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Diese Bedienungsanleitung stellt die erforderlichen Informationen zur
Verfliigung, um das Rad-G ordnungsgemaf zu betreiben. Es ist moglich,
dass nicht alle in diesem Handbuch enthaltenen Informationen firr das
vorhandene System relevant sind. Allgemeine Kenntnisse der Pulsoximetrie
und ein Verstandnis der Merkmale und Funktionen des Rad-G sind
Voraussetzung fir die ordnungsgemafe Verwendung des Gerats. Das
Rad-G-Modul darf nur verwendet werden, wenn diese Anleitung zuvor
vollstdndig gelesen und verstanden wurde. Sollte ein schwerwiegender
Vorfall mit dem Produkt auftreten, benachrichtigen Sie bitte die zustandige
Behorde in Ihrem Land und den Hersteller.

Hinweis: Verwendung nur fiir zugelassene Zwecke: Das Gerat und die
zugehdorigen Zubehorteile sind von der FDA (US Food and Drug
Administration) fur nicht invasives Patientenmonitoring zugelassen, sind mit
der CE-Kennzeichnung versehen und dirfen nicht fur Prozesse, Verfahren,
Versuche oder andere Zwecke, fir die das Geréat nicht vorgesehen ist oder
von der zustandigen Zulassungsbehdérde nicht zugelassen wurde, verwendet
werden oder auf eine Weise, die nicht in Ubereinstimmung zur
Gebrauchsanweisung oder Kennzeichnung steht.

Hinweis: Der Kauf oder Besitz dieses Gerats beinhaltet keine ausdriickliche
oder stillschweigende Lizenz, dieses Gerat mit Ersatzteilen zu verwenden,
die alleine oder in Kombination mit diesem Gerat in den Rahmen eines der
diesbeziiglichen Patente fallen wiirden.

VORSICHT: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Gerat nur
von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.
Vollstandige Verschreibungsinformationen, einschliellich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen und Vorsichtsmafinahmen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

Zur professionellen Verwendung. Vollstidndige
Verschreibungsinformationen, einschlieBlich Indikationen,
Gegenanzeigen, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen finden Sie in
der Gebrauchsanweisung.
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ETL CLASSIFIED Medizinisches elektrisches Gerét
IN BEZUG AUF ELEKTRISCHEN SCHLAG, FEUER UND
" MECHANISCHE GEFAHREN LEDIGLICH KONFORM MIT
¢ s Entspricht ANSI/AAMI Std. ES 60601-1:2005, zertifiziert nach
usreo CAN/CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1:2008 und den anwendbaren
Intertek besonderen (ISO 80601-2-61:2011) und verwandten

3149433 Nebenbestimmungen (IEC 60601-1-11:2010), fir die das
Produkt von Intertek als konform befunden wurde.

Patente: www.masimo.com/patents.html

5®, Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, FastSat®, PVi®,
RRp®, Rad®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal IQ® und X-Cal®
sind bundesweit eingetragene Warenzeichen der Masimo Corporation.
Rad-G ist Teil der Rad-Produktlinie.

Rad-G™ ist eine Marke der Masimo Corporation. Alle anderen Marken und
eingetragenen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer.

© 2021 Masimo Corporation
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Einleitung

Dieses Handbuch erlautert die Einrichtung und Verwendung des Rad-G™
Pulse Oximeter. In diesem Handbuch sind wichtige Sicherheitsinformationen
bezuglich des allgemeinen Gebrauchs des Rad-G enthalten. Lesen und
befolgen Sie séamtliche Warnungen, VorsichtsmalRnahmen und Hinweise, die
an mehreren Stellen in diesem Handbuch beschrieben sind. Im Folgenden
werden Warn-, Vorsichts- und sonstige Hinweise grundsatzlich beschrieben.

Eine Warnung wird eingefligt, wenn bestimmte Handlungen ernste Folgen
(z. B. Verletzungen, schwere negative Auswirkungen oder sogar Tod) flir
Benutzer oder Patienten haben konnten.

WARNUNG: Dies ist ein Beispiel fir einen Warnhinweis.

Ein VorsichtsmaBregel wird angeflihrt, wenn besondere Vorsicht vom
Patienten oder Anwender erforderlich ist, um Verletzungen des Patienten,
Beschadigungen am Gerat oder an anderen Objekten zu vermeiden.

VORSICHT: Dies ist ein Beispiel fur eine Vorsichtsmafregel.

Ein Hinweis wird angefuhrt, wenn zuséatzliche allgemeine Informationen
relevant sind.

Hinweis: Dies ist ein Beispiel fir einen Hinweis.
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Produktbeschreibung, Merkmale und
Indikationen fur den Gebrauch

Produktbeschreibung

Das Rad®-G ist fiir die nicht-invasive kontinuierliche Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpO2), der
Pulsfrequenz (PR), des Plethysmographie-Variabilitatsindex (PVi) und der
Plethatmungsrate (RRp) bestimmt.

Fir das Rad-G sind die folgenden Schllsselfunktionen verflgbar:

e Leistung der Masimo SET®-Technologie.

e Nicht-invasive, funktionelle Sauerstoffsattigung von arteriellem
Hamoglobin (SpO,) und der Pulsfrequenz (PR), des
Plethysmographie-Variabilitdtsindex (PVi) und die durch eine
plethysmographische Kurve bestimmte Atemfrequenz (RRp).

Anwendungsgebiete

Das Rad-G™ Pulse Oximeter und das Zubehdr sind fiur nicht-invasive
Spot-Check-Messungen oder die kontinuierliche Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins (SpQO,), der
Pulsfrequenz (PR), des Perfusionsindex (Pi) und der Plethatmungsrate
(RRp) bestimmt.

Das Rad-G™ Pulse Oximeter und das Zubehor sind fir die nicht invasive
Spot-Check-Uberwachung oder die kontinuierliche Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffsattigung des arteriellen Hdmoglobins (SpO.) und der
Pulsfrequenz (PR) fur die Verwendung in Krankenhausern, medizinischen
Einrichtungen, wahrend des Transports und hauslichen Umgebungen bei
Erwachsenen, Kindern, Sauglingen und Neugeborenen mit oder ohne
Bewegung indiziert, sowie bei Patienten mit guter oder schwacher
Durchblutung.

Das Rad-G™ Pulse Oximeter und das Zubehor sind fir die nicht invasive
Spot-Check-Uberwachung oder die kontinuierliche Uberwachung der
Atemfrequenz Gber das Photoplethysmogramm (RRp) fiir die Verwendung in
Krankenhausern, medizinischen Einrichtungen, wahrend des Transports und
hauslichen Umgebungen bei Erwachsenen und Kindern ohne Bewegung
indiziert.

Gegenanzeigen

Das Gerat Rad-G ist nicht fiir die Atemstillstandsiiberwachung vorgesehen.

. ’~ .
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Sicherheits-, Warn- und
Vorsichtshinweise

VORSICHT: Das Rad-G darf nur von bzw. unter Aufsicht von qualifiziertem
Personal verwendet werden. Vor dem Gebrauch dieses Handbuch, die
Gebrauchsanweisung des Zubehdrs, alle Sicherheitsinformationen und die
Spezifikationen durchlesen.

Sicherheitswarnungen und VorsichtsmalRnahmen

WARNUNG: Das Rad-G darf nicht verwendet werden, wenn es Anzeichen
von Beschadigungen aufweist oder ein Schaden vermutet wird. Eine
Beschadigung des Gerats kann die innenliegenden elektrischen Schaltkreise
freilegen und so den Patienten verletzen.

WARNUNG: Das Rad-G darf nicht abgewandelt, repariert, gedffnet, in seine
Bestandteile zerlegt oder verandert werden. Ein beschadigtes Gerat kann die
Leistung verschlechtern und/oder zu Verletzungen am Patienten fiihren.

WARNUNG: Das Rad-G darf erst gestartet und in Betrieb genommen
werden, nachdem die ordnungsgemafe Einrichtung bestatigt wurde. Eine
nicht ordnungsgemafe Einrichtung des Gerats kann die Leistung
verschlechtern und/oder zu Verletzungen beim Patienten fiihren.

WARNUNG: Platzieren Sie das Rad-G oder entsprechendes Zubehdr so,
dass es nicht auf den Patienten fallen kann.

WARNUNG: Verwenden Sie nur von Masimo zugelassene Gerate mit dem
Rad-G. Eine Verwendung von nicht zugelassenen Geraten mit dem Rad-G
kann das Gerat beschadigen und/oder zu Verletzungen beim Patienten
fuhren.

WARNUNG: Alle Sensoren und Kabel sind fur die Verwendung mit
bestimmten Geréten entwickelt worden. Uberpriifen Sie vor der Verwendung
die Kompatibilitdt des Gerats, des Kabels und des Sensors, da es andernfalls
zu einer Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des
Patienten kommen kann.

WARNUNG: Verwenden Sie das Rad-G nicht in unmittelbarer Nahe von
brennbaren Narkosemitteln oder anderen brennbaren Stoffen in Kombination
mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen oder Stickstoffoxid, um eine
Explosionsgefahr auszuschlieRen.

WARNUNG: Verwenden Sie das Rad-G nicht wahrend einer
MRT-Untersuchung (Magnetresonanztomographie) oder in einem
MRT-Umfeld.

WARNUNG: Das Rad-G kann wahrend einer Defibrillation verwendet
werden. Um jedoch die Gefahr eines elektrischen Schlags zu verringern,
sollte der Bediener das Rad-G wahrend einer Defibrillation nicht berthren.
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Rad-G Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise

WARNUNG: Um Verletzungen durch Stromschlag vorzubeugen, befolgen
Sie nachstehende Anweisungen:

e Stellen Sie das Gerat nicht auf Oberflachen, auf denen sichtbar
Flissigkeit verschittet wurde.

e Tauchen Sie das Gerat nicht in Fllssigkeiten.
e Versuchen Sie nicht, das Gerat zu sterilisieren.

e Verwenden Sie Reinigungslésungen ausschlieBlich entsprechend
den Anweisungen in dieser Bedienungsanleitung.

e Versuchen Sie nicht, das Rad-G wahrend der
Patientenliberwachung zu reinigen.

WARNUNG: Aus Sicherheitsgriinden sollten Sie es wahrend des Betriebs in
jedem Fall vermeiden, Gegenstande auf dem Gerat abzustellen.

WARNUNG: Wie bei allen medizinischen Geraten mussen die
Patientenkabel sorgfaltig gefuhrt werden, um Kabelverwicklungen oder
Strangulieren des Patienten auszuschlieRen.

VORSICHT: Platzieren Sie das Rad-G an einer fir den Patienten
unzuganglichen Stelle.

VORSICHT: Platzieren Sie das Rad-G nicht an einer Stelle, an der es beim
Betrieb liber Netzstrom nicht problemlos von der Stromversorgung getrennt
werden kann.

VORSICHT: Verwenden Sie nur den von Masimo bereitgestellten
AC-Netzadapter. Die Verwendung eines anderen AC-Netzadapters kann das
Rad-G beschéadigen. Uberpriifen Sie den Netzadapter auf Integritat und
Unversehrtheit.

VORSICHT: Um die elektrische Isolierung des Patienten zu gewahrleisten,
dirfen externe Gerate nur mit Hilfe zugelassener Datenkabel an den
Schnittstellenausgang angeschlossen werden.

Hinweis: Um das Gerat vom Stromnetz zu trennen, ziehen Sie das Netzteil
von der Buchse des Rad-G ab.

Hinweis: Verwenden und lagern Sie das Rad-G gemaR den technischen
Daten. Siehe Abschnitt ,Spezifikationen® in diesem Handbuch.

Warnungen und Vorsichtsmaldregeln beztglich der
Leistungsmerkmale
WARNUNG: Das Rad-G darf nicht als alleinige Basis fiir medizinische

Entscheidungen verwendet werden. Es muss zusammen mit den klinischen
Zeichen und Symptomen des Patienten verwendet werden.

WARNUNG: Das Rad-G und das Zubehdr sind nicht daflr vorgesehen, als
alleinige Basis fir das Stellen von Diagnosen oder das Treffen von
Behandlungsentscheidungen zu dienen. Es ist fur die Verwendung
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Rad-G Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise

zusammen mit zusatzlichen Methoden zur Auswertung klinischer Zeichen
und Symptome vorgesehen.

WARNUNG: Falls Zweifel an der Genauigkeit von Messungen bestehen,
sollten die Vitalfunktionen des Patienten zunachst einmal auf andere Weise
gepruft werden, bevor die Funktionsfahigkeit des Rad-G genauer untersucht
wird.

WARNUNG: Das Rad-G ist kein Apnoe-Monitor.

WARNUNG: Das Rad-G darf nicht als Ersatz fir eine EKG-basierte
Arrhythmieanalyse dienen.

WARNUNG: Stellen Sie vor der Verwendung stets sicher, dass die
Einstellungen, einschlieBlich der Alarmgrenzwerte und der Lautstarke des
Alarmlautsprechers, fiir jeden Patienten und das Protokoll und die
Umgebung der Einrichtung angemessen sind. Gerate, bei denen der
Alarmlautsprecher nicht funktioniert oder die Lautstarkeeinstellung des
Alarmlautsprechers nicht von den Umgebungsgerauschen der Einrichtung
unterscheidbar ist, sollten nicht verwendet werden.

WARNUNG: Bei Verwendung des Rad-G fiir die Spot-Check-Uberwachung
werden keine physiologischen Alarme ausgegeben.

WARNUNG: PVi misst die Variation der Plethysmographie-Amplitude, liefert
aber keine Messungen des Schlaganfallvolumens oder des
Herzzeitvolumens. Entscheidungen zum Flissigkeitsmanagement sollten auf
einer vollstdndigen Beurteilung des Zustands des Patienten beruhen und
nicht allein auf PVi.

WARNUNG: Das Rad-G darf wahrend einer Defibrillation verwendet werden.
Dies wirkt sich jedoch méglicherweise voriibergehend auf die Genauigkeit
oder Verfugbarkeit der Parameter aus.

WARNUNG: Das Rad-G darf wahrend einer Elektrokauterie verwendet
werden. Dies wirkt sich jedoch moglicherweise voriibergehend auf die
Genauigkeit oder Verfligbarkeit der Parameter aus.

WARNUNG: Bringen Sie die Sensoren ordnungsgemanR nach der
Gebrauchsanweisung des Sensors an. Falsch angelegte oder teilweise
verrutschte Sensoren kénnen keine oder falsche Messwerte zur Folge
haben.

WARNUNG: Wihlen Sie eine gut durchblutete Stelle zur Uberwachung,
denn schlecht durchblutete Stellen kdnnen keine oder falsche Messwerte zur
Folge haben.

WARNUNG: Erscheint eine Meldung fir niedrige SIQ kénnen die
angezeigten Parameter ungenau sein. Arzte sollten zusatzliche
Informationen einbeziehen, um den gesundheitlichen Zustand des Patienten
anhand der vorhandenen Werte vollstandig beurteilen zu kdnnen.

. ’~ .
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Rad-G Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise

WARNUNG: Wenn die SpO.-Werte auf eine Hypoxamie deuten, sollte eine
Blutprobe durch Laborgerate analysiert werden, um den gesundheitlichen
Zustand des Patienten zu beurteilen.

WARNING: SpO, wurde empirisch an gesunden erwachsenen Freiwilligen
mit normalen Konzentrationen von Carboxyhamoglobin (COHb) und
Methamoglobin (MetHb) kalibriert.

WARNUNG: Mittels optischer Plethysmographie erhaltene Messwerte (z. B.
SpO,, PVi und RRp) kénnen durch Folgendes beeinflusst werden:

e Fehlerhaftes Anbringen des Sensors oder Verwenden des falschen
Sensors.
e Anschluss von Blutdruckmanschette und Sensor am selben Arm.

e Intravaskulare Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder
Methylenblau.

e Venodse Kongestion.

¢ Anomale vendse Pulsationen (z. B. Trikuspidalinsuffizienz,
Trendelenburg-Lage).

e Abnormaler Pulsrhythmus aufgrund des physiologischen Zustands
oder durch externe Faktoren (z. B. Herzarrhythmien, intraaortale
Ballongegenpulsation usw.).

e AuRerlich aufgetragene Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack,
kinstliche Fingernagel, Glitzerauftrag usw.

e Feuchtigkeit, Leberflecke, Hautverfarbungen, Nagel- oder
Fingerverformungen oder Fremdkdrper im Lichtweg.

e  Erhohte Bilirubinwerte.

e Physiologische Zusténde, die die Sauerstoffsattigungskurve
beeintrachtigen kdnnen.

e Ein physiologischer Zustand, der die Tonusregulation beeinflusst
oder eine veranderte Tonusregulation zur Folge hat.

WARNUNG: Keine oder ungenaue SpO,-Messungen kdnnen folgende
Ursachen haben:
e Inkorrekte Sensorapplikation.
e Anschluss von Blutdruckmanschette und Sensor am selben Arm.
e Arterieller Katheter.

e  Erhohte COHb- und/oder MetHb-Werte. Hinweis: Eine hohe
Konzentration von COHb oder MetHb kann mit einem anscheinend
normalen SpO,-Wert auftreten.

e Intravaskulare Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder
Methylenblau.

¢ Vendse Kongestion.

. *~ .
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Rad-G

Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise

Exzessive vendse Pulsationen (z. B. Trikuspidalinsuffizienz,
Trendelenburg-Lage).

AuRerlich aufgetragene Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack,
kinstliche Fingernagel, Glitzerauftrag usw.

Feuchtigkeit, Leberflecke, Hautverfarbungen oder Fremdkorper im
Lichtweg.

Erhohte Bilirubinwerte.

Schwere Anamie.

Sehr geringe arterielle Durchblutung.

Hypokapnische oder hyperkapnische Zustande.

Zu starke Bewegung.

Vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit.

Hamoglobinpathien und Synthesestérungen wie z. B.
Thalassamien, Hb s, Hb c, Sichelzelle usw.

Periphere Gefalerkrankung
Elektromagnetische Stérausstrahlung

WARNUNG: Aufgrund der folgenden Bedingungen spiegelt PVi die
Reaktionsfahigkeit der Flussigkeit mdglicherweise nicht genau wider:

Wenn keine mechanische Beatmung erfolgt.

Unter mechanischer Beatmung mit einem Tidalvolumen von
weniger als 8 ml/kg.

Vendse Kongestion.

Anomale vendse Pulsationen (z. B. Trikuspidalinsuffizienz,
Trendelenburg-Lage).

Zustande, die den peripheren arteriellen Blutfluss beeintrachtigen
kénnen (z. B. Hypotonie, schwere Vasokonstriktion, schwere
Anamie oder Hypothermie).

Bei Anwendung an einer anderen Stelle als einem Finger.
Schwache Durchblutung.
Bewegung.

WARNUNG: Ungenaue RRp-Messungen kdnnen folgende Ursachen haben:

Geringe arterielle Durchblutung
Durch Bewegung induzierte Artefakte.
Schwere Anamie

Arrhythmie.

VORSICHT: Der RRp-Messwert kann ungenau sein, wenn die Pulsfrequenz
weniger als das Zweifache der Atemfrequenz betragt. Dieser Zustand kann
unter anderem unter folgenden Bedingungen eintreten: Patienten mit hoher
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Rad-G Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise

Atemfrequenz und niedriger Herzfrequenz oder Patienten mit spezifischen
Erkrankungen wie dem Sick-Sinus-Syndrom, Bradykardie aufgrund von
primaren Herzerkrankungen sowie sekundaren Erkrankungen durch
Betablocker, Digoxin usw.

VORSICHT: Die Atmungsrate ist ein Indikator fiir den zentralen Atemantrieb
und kein direkter Hinweis darauf, dass Luft durch die oberen Atemwege
stromt.

VORSICHT: Wenn Sie das Rad-G wahrend der Ganzkérperbestrahlung
verwenden, halten Sie den Sensor aus dem Bestrahlungsfeld. Wenn der
Sensor der Strahlung ausgesetzt wird, kann es vorkommen, dass der
Messwert ungenau ist oder dass das Gerat fiir die Dauer der aktiven
Bestrahlung den Wert 0 misst.

ACHTUNG: Patienten, die sich einer photodynamischen Therapie
unterziehen, kénnen lichtempfindlich sein. In diesen Féllen darf die
Pulsoximetrie nur unter engmaschiger klinischer Kontrolle und nur tber kurze
Zeitraume durchgefiihrt werden, um eine Stérung der photodynamischen
Therapie so gering wie mdglich zu halten.

VORSICHT: Starkes Umgebungslicht, wie zum Beispiel durch chirurgische
Lampen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubinlampen,
Leuchtstofflampen, Infrarotwarmelampen oder direktes Sonnenlicht, kann die
Leistung eines Sensors beeintrachtigen.

ACHTUNG: Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und
decken Sie die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchlassigem Material ab,
um Stérungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese
VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht getroffen,
konnen falsche Messwerte ermittelt werden.

VORSICHT: Wenn die Stummschaltung auf ,All Mute* (Alle stumm) gesetzt
ist, gibt das Rad-G keine akustischen Alarme aus; beide zeigen jedoch auf
der Anzeige des Rad-G visuelle Alarme an.

VORSICHT: Wenn die Meldung einer schwachen Durchblutung haufig
angezeigt wird, sollten Sie eine besser durchblutete Uberwachungsstelle
suchen. Untersuchen Sie in der Zwischenzeit den Patienten, und Uberprufen
Sie bei Bedarf die Sauerstoffsattigung mit anderen Mitteln.

VORSICHT: Um Hochfrequenzstérungen zu minimieren, sollten sich keine
anderen elektrischen Gerate, die auf Hochfrequenz senden, in der Ndhe des
Rad-G befinden.

VORSICHT: Uberpriifen Sie die Alarmgrenzwerte bei jeder Verwendung des
Rad-G, um zu gewahrleisten, dass die Werte fir den Giberwachten Patienten
geeignet sind.

VORSICHT: Legen Sie das Rad-G nicht in die Nahe elektrischer Gerate, die
die ordnungsgemafle Funktion des Gerats stdren kdnnen.
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VORSICHT: Wird das Rad-G nicht unmittelbar nach dem Alarm bei
niedrigem Akkuladestand aufgeladen, kann sich das Gerat abschalten.

VORSICHT: Schliel3en Sie das Netzteil nicht an eine Steckdose mit einem
Wand- oder Dimmschalter an.

VORSICHT: Ersetzen Sie das Kabel oder den Sensor, wenn in einer
Meldung dazu aufgefordert wird oder wenn bei mehrfacher Uberwachung
von Patienten fortlaufend in einer Meldung auf geringe SIQ hingewiesen
wird, nachdem die im Fehlerbeseitigungsabschnitt aufgelisteten
Fehlerbeseitigungsschritte bei geringer SIQ durchgefiihrt wurden.

Hinweis: Kabel und Sensoren werden mit X-Cal®-Technologie zur
Minimierung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patienteniiberwachung geliefert. Die angegebene Dauer der
Patienteniiberwachungszeit kdnnen Sie der Gebrauchsanweisung des
Kabels oder des Sensors entnehmen.

Hinweis: Physiologische Zusténde, die einen Verlust des pulsierenden
Signals zur Folge haben, kénnen dazu fiihren, dass keine SpO,- oder
RRp-Messwerte erfasst werden.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Akku des Rad-G vor dessen Einsatz voll
aufzuladen.

Hinweis: Wenn das Rad-G nicht verwendet wird, sollte es immer aufgeladen
werden, um sicherzustellen, dass der Akku stets voll aufgeladen bleibt.

Hinweis: Alle Akkus verlieren mit dem Alter an Kapazitat. Daher hangt die
verbleibende Betriebszeit bei schwachem Akku vom Alter der Akkus ab.

Hinweis: Ein Funktionstester kann zur Beurteilung der Genauigkeit des
Rad-G nicht verwendet werden.

Hinweis: Bei Verwendung der maximalen Empfindlichkeit kann nicht
gewahrleistet werden, dass erkannt wird, wenn sich der Sensor nicht mehr
am Patienten befindet. Wenn auf dem Rad-G diese Einstellung ausgewahlt
ist und sich der Sensor vom Patienten I6st, kdnnen aufgrund von Stérungen
in der Umgebung wie Licht, Erschitterungen und starke Luftbewegungen
fehlerhafte Messwerte die Folge sein.

Hinweis: Weitere Informationen zu Masimo-Sensoren, die mit dem Rad-G
kompatibel sind, einschlieRlich Informationen zur Parameter-/Messleistung
bei Bewegung und geringer Durchblutung, finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des entsprechenden Sensors.
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Warnungen und Vorsichtsmal3nahmen bezuglich
Reinigung und Wartung

WARNUNG: Das Rad-G darf nicht wiederaufbereitet, iberholt oder recycelt
werden, da dies zu Beschadigung der elektrischen Komponenten und
moglicherweise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

WARNUNG: Zur Vermeidung eines elektrischen Stromschlags nicht die
Batterie im Rad-G ersetzen oder diesen entfernen. Eine Wartung des Rad-G
darf nur durch qualifiziertes Personal erfolgen.

VORSICHT: Nur die in diesem Handbuch beschriebenen Wartungsarbeiten
durchfihren. Andernfalls das Rad-G zur Wartung einsenden.

VORSICHT: Beriihren Sie die Display-Anzeigen nicht und driicken Sie nicht
darauf und reiben Sie nicht mit scheuernden Reinigern, Geraten, Blirsten
oder mit Materialien mit grober Oberflache darauf und bringen Sie sie mit
nichts in Kontakt, das die Anzeige zerkratzen kénnte.

VORSICHT: Um permanente Schaden am Rad-G zu vermeiden, darf kein
unverdunntes Bleichmittel (5- bis 5,25%iges Natriumhypochlorit) und keine
andere nicht empfohlene Reinigungslésung verwendet werden.

VORSICHT: Verwenden Sie keine petroleum- oder acetonhaltigen Ldsungen
oder sonstigen scharfen Lésungsmittel zum Reinigen des Rad-G. Diese
Stoffe greifen das Material des Gerats an, was zu Stdrungen fiihren kann.

VORSICHT: Das Rad-G darf nicht in eine Reinigungslésung getaucht oder
im Autoklaven, mit Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder einem
anderen Verfahren sterilisiert werden. Dadurch konnte das Gerat schwer
beschadigt werden.

VORSICHT: Tauchen Sie das Rad-G nicht in Flissigkeiten ein, um
Beschadigungen zu vermeiden.

Warnungen und Vorsichtsmaldregeln bezuglich der
Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

WARNUNG: Anderungen, die nicht ausdriicklich von Masimo genehmigt
wurden, kdnnen die Garantie fiir dieses Gerat auller Kraft setzen und die
Befugnis des Anwenders zur Bedienung des Gerats aufheben.

WARNUNG: Dieses Gerat erfiillt die Vorgaben der kanadischen Norm
RSS-Gen, Abschnitt 8.4, fir genehmigungsfreie funkgesteuerte Gerate. Der
Betrieb unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf
keine schadlichen Interferenzen hervorrufen und (2) dieses Gerat muss alle
eingehenden Interferenzen aufnehmen kénnen, einschliellich Interferenzen,
die einen unerwiinschten Betrieb des Gerats verursachen kénnen.
Funkgesteuerte Gerate mussen die Anforderungen der Norm RSS-Gen
dahingehend erfiillen, dass bei jedem zum Verkauf angebotenen
Geratemodell die entsprechenden Hinweise oder Erklarungen flir den
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Benutzer gut sichtbar sind, und zwar in der Bedienungsanleitung und/oder
auf dem Gerat selbst.

VORSICHT: Bei der Entsorgung des Gerats und/oder seines Zubehdrs sind
die vor Ort geltenden Gesetze zu beachten.

VORSICHT: Das Gerat enthalt eine interne Batterie. Entsorgen Sie Akkus
entsprechend den kommunalen und nationalen Bestimmungen und
Gesetzen.

VORSICHT: Verwenden Sie nur das von Masimo empfohlene
Patientenkabel oder den von Masimo gelieferten Fingerclipsensor.
Detaillierte Informationen siehe Masimo-Webseite. (www.masimo.com)

Hinweis: Betreiben Sie das Rad-G in Ubereinstimmung mit den in der
Bedienungsanleitung genannten Umgebungsspezifikationen.

Hinweis: Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Vorschriften. Der Betrieb
unterliegt den folgenden beiden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine
schadlichen Interferenzen hervorrufen, und (2) dieses Gerat muss alle
einwirkenden Interferenzen aufnehmen konnen, einschliel3lich Interferenzen,
die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Hinweis: Dieses Gerat wurde geprift und erfiillt die nach Teil 15,
FCC-Vorschriften/USA, fir ein Digitalgerat der Klasse B geltenden
Grenzwerte. Diese Grenzwerte wurden festgelegt, um einen ausreichenden
Schutz gegen schadliche Interferenzen in einer Wohn-Einrichtung zu
gewabhrleisten. Dieses Gerat erzeugt, verwendet und gibt
Hochfrequenzstrahlung ab und kann schadliche Interferenzen der
Hochfrequenzkommunikation hervorrufen, wenn es nicht den Anweisungen
entsprechend installiert und verwendet wird. Es gibt jedoch keine Garantie,
dass bei einer bestimmten Installation keine Interferenzen auftreten werden.
Wenn dieses Gerat schadliche Interferenzen bei Funk- oder
Fernsehempfang erzeugt, was durch Aus- und Einschalten des Gerats
bestimmt werden kann, kann der Benutzer durch eine oder mehrere der
folgenden Malihahmen versuchen, die Interferenzen zu beheben:

e Richten Sie die Empfangsantenne neu aus, oder stellen Sie sie an
einem anderen Platz auf.
e VergroRern Sie den Abstand zwischen Gerat und Empfanger.

e Schliel3en Sie das Gerat an eine Steckdose eines Stromkreises an,
an den der Empfanger nicht angeschlossen ist.

e Bitten Sie den Fachhandler oder einen erfahrenen
Radio-/Fernsehtechniker um Hilfe.

Hinweis: Dieses Gerat wurde getestet und erfillt die Grenzwerte fir
medizinische Gerate der Klasse B gemal EN 60601-1-2: 2015. Diese
Grenzwerte wurden festgelegt, um einen ausreichenden Schutz gegen
schadliche Interferenzen in allen Einrichtungen, einschlieRlich
Wohngebieten, zu gewahrleisten.
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Hinweis: Zur Einhaltung der FCC-Richtlinien missen mit diesem Geréat
abgeschirmte Kabel verwendet werden. Der Betrieb mit nicht genehmigten
Geraten oder ungeschirmten Kabeln fihrt wahrscheinlich zu Stérungen des
Radio- und Fernsehempfangs. Der Anwender wird darauf aufmerksam
gemacht, dass Anderungen am Geréat ohne Genehmigung des Herstellers
die Befugnis des Anwenders zur Bedienung des Gerats aufheben kann.

Hinweis: Um die Bestimmungen fiir Hochfrequenz-Expositionen zu erfiillen,
miissen das Gerat und seine Antenne mindestens 20 cm von allen Personen
entfernt betrieben werden und diirfen nicht in unmittelbarer Nahe oder
zusammen mit einer anderen Antenne oder einem anderen Sender betrieben
werden.

Hinweis: Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen
Norm ICES-003.
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Kapitel 1: Uberblick Uber die
Rad-G-Technologie
Das folgende Kapitel enthalt allgemeine Beschreibungen zu den Parametern

der funktionellen Sauerstoffsattigung (SpO.) und der Signal 1Q, welche bei
Masimo-Produkten verwendet werden.

Signal Extraction Technology® (SET®)

Die Signalverarbeitung der Masimo Signal Extraction Technology
unterscheidet sich von der herkdmmlicher Pulsoximeter. Herkémmliche
Pulsoximeter gehen davon aus, dass das arterielle Blut die einzige
Blutbewegung (Pulsation) an der Messstelle darstellt. Wahrend der
Bewegung des Patienten bewegt sich vendses Blut jedoch ebenfalls, was zur
Folge hat, dass herkémmliche Pulsoximeter niedrige Werte ermitteln, da sie
nicht zwischen arterieller und vendser Blutbewegung unterscheiden konnen
(dies wird manchmal als Rauschen bezeichnet).

Die Masimo SET®-Pulsoximetrie verwendet parallele Algorithmen und
adaptive Filter. Die Leistungsfahigkeit adaptiver Filter beruht auf ihrer
Eigenschaft, sich an verénderliche physiologische Signale und/oder
Rauschen anzupassen und diese zu trennen, indem sie das Signal in seine
Grundbestandteile zerlegen. Der Masimo
SET®-Signalverarbeitungsalgorithmus, Discrete Saturation Transform®
(DST®) in Kombination mit Fast Saturation Transform (FST®), erkennt
zuverlassig Rauschen, isoliert es und blendet es mithilfe von adaptiven
Filtern aus. Danach wird die tatsachliche arterielle Sauerstoffsattigung zur
Anzeige auf dem Monitor gemeldet.
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Masimo rainbow SET® Parallele Algorithmen

Diese Abbildung dient ausschlie3lich konzeptionellen Zwecken.
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Allgemeine Beschreibung der Sauerstoffsattigung (Sp0O2)

Pulsoximetrie basiert auf folgenden Funktionsprinzipien:

1.

Oxyhamoglobin (oxygeniertes Blut) und Desoxyhamoglobin (nicht
oxygeniertes Blut) unterscheiden sich in ihrer Absorptionsfahigkeit
von rotem und infrarotem Licht (Spektrophotometrie).

Die Menge des arteriellen Bluts im Gewebe ist abhangig vom Puls
(Photoplethysmographie). Daher andert sich auch die Lichtmenge,
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die von den unterschiedlichen Mengen des arteriellen Blutes
absorbiert wird.

Zuverlassige Uberwachung von Sp0O2, PR und Pi

Die Stabilitat der SpO,-Werte ist meistens ein gutes Anzeichen fir die
Glltigkeit des Signals. Obwohl Stabilitat ein relativer Begriff ist, schaffen
Erfahrungswerte Vertrauen in Anderungen, die kiinstlicher oder
physiologischer Natur sind, sowie in die Geschwindigkeit, das Timing und
das Verhalten dieser Anderungen.

Die Stabilitdt der Messwerte wird durch die Mittelungszeit beeinflusst. Je
langer die Mittelungszeit ist, desto stabiler werden die Messwerte. Dies
geschieht aufgrund einer gedampften Antwort, da das Signal Giber einen
langeren Zeitraum hinweg gemittelt wird, als dies bei klrzeren
Mittelungszeiten der Fall ware. Langere Mittelungszeiten verzégern aber
auch die Antwort des Gerats und mindern die gemessenen Variationen von
SpO, und Pulsfrequenz.

Funktionelle Sauerstoffsattigung (SpO2)

Das Rad-G wurde zur Messung und Anzeige funktioneller
Sauerstoffsattigung (SpO,) kalibriert: die Menge von Oxyhamoglobin,
ausgedrickt als Prozentsatz des Hdmoglobins, das zum Transport von
Sauerstoff zur Verfugung steht.

Hinweis: Dyshamoglobine kénnen keinen Sauerstoff transportieren, werden
jedoch von herkdmmlichen Pulsoximetriegeraten als sauerstoffangereicherte
Hamoglobine erkannt.

Allgemeine Beschreibung der Pulsfrequenz (PR)

Die Pulsfrequenz (PR) wird in Schlagen pro Minute (Beats Per Minute, bpm)
gemessen und basiert auf der optischen Erkennung des peripheren Pulses.

Allgemeine Beschreibung des Perfusionsindex (PI)

Der Perfusionsindex (Pi) ist das Verhaltnis von pulsatilem Blutfluss zu
nicht-pulsatilem oder statischem Blut im peripheren Gewebe. Pi stellt einen
nicht-invasiven peripheren Perfusionswert dar, der kontinuierlich und
nicht-invasiv mit einem Pulsoximeter gemessen werden kann.

Allgemeine Beschreibung des
Plethysmographie-Variabilitatsindex (PVi)

Der Plethysmographie-Variabilitdtsindex (PVi) ist eine Messung der
dynamischen Veranderungen des Perfusionsindex (Pi) wahrend des
Atemzyklus. Zur Berechnung werden Pi-Anderungen in einem Zeitintervall

. ’~ .
www.masimo.com 23 v Masimo



Rad-G Kapitel 1: Uberblick tber die Rad-G-Technologie

gemessen, das sich Uber einen oder mehrere vollstandige Atemzyklen
erstreckt. Der PVi wird in Prozent (0—100 %) angegeben.

Der PVi zeigt moglicherweise Anderungen an, die physiologische Faktoren
wie vaskularer Ton, zirkulierendes Blutvolumen und intrathorakale
Druckexkursionen widerspiegeln.

Der Nutzen des PVi wurde in klinischen Studien beurteilt [1-11]. Zu den
technischen und klinischen Faktoren, die sich auf den PVi auswirken kénnen,
gehoren falsche Sondenposition, Sonden-Applikationsstelle,
Patientenbewegung, Hautinzision, Spontanatmung, Lungen-Compliance,
offenes Perikard, Verwendung von Vasopressoren oder Vasodilatatoren,
geringer Perfusionsindex, Alter des Patienten, Arrhythmien, linke oder rechte
Herzinsuffizienz und Tidalvolumen [12-14].

Literaturhinweise fur den
Plethysmographie-Variabilitatsindex (PVi)

1. Cannesson M., Desebbe O., Rosamel P., Delannoy B., Robin J.,
Bastien O., Lehot J.J. Pleth Variability Index to Monitor the
Respiratory Variations in the Pulse Oximeter Plethysmographic
Waveform Amplitude and Predict Fluid Responsiveness in the
Operating Theatre. Br J Anaesth. 2008 Aug;101(2):200-6.

2. Forget P, Lois F, de Kock M. Goal-Directed Fluid Management
Based on the Pulse Oximeter-Derived Pleth Variability Index
Reduces Lactate Levels and Improves Fluid Management. Anesth
Analg. 2010 Oct;111(4):910-4.

3. Zimmermann M., Feibicke T., Keyl C., Prasser C., Moritz S., Graf
B.M., Wiesenack C. Accuracy of Stroke Volume Variation
Compared with Pleth Variability Index to Predict Fluid
Responsiveness in Mechanically Ventilated Patients Undergoing
Major Surgery. Eur J Anaesthesiol. 2010 Jun;27(6):555-61.

4. Desebbe O, Boucau C, Farhat F, Bastien O, Lehot JJ, Cannesson
M. Anesth Analg. The Ability of Pleth Variability Index to Predict the
Hemodynamic Effects of Positive End-Expiratory Pressure in
Mechanically Ventilated Patients under General Anesthesia. 2010
Mar 1;110(3):792-8.

5. Tsuchiya M., Yamada T., Asada A. Pleth Variability Index Predicts
Hypotension During Anesthesia Induction. Acta Anesthesiol Scand.
2010 May;54(5):596-602.

6. Loupec T., Nanadoumgar H., Frasca D., Petitpas F., Laksiri L.,
Baudouin D., Debaene B., Dahyot-Fizelier C., Mimoz O. Pleth
Variability Index Predicts Fluid Responsiveness in Critically Ill
Patients. Crit Care Med. 2011 Feb;39(2):294-9.

7. FuQ., MiW.D., Zhang H. Stroke Volume Variation and Pleth
Variability Index to Predict Fluid Responsiveness during Resection
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of Primary Retroperitoneal Tumors in Hans Chinese. Biosci Trends.
2012 Feb;6(1):38-43.

8. Haas S., Trepte C., Hinteregger M., Fahje R., Sill B., Herich L.,
Reuter D.A. J. Prediction of Volume Responsiveness using Pleth
Variability Index in Patients Undergoing Cardiac Surgery after
Cardiopulmonary Bypass. Anesth. 2012 Oct;26(5):696-701.

9. ByonH.J., LimC.W., Lee J.H., Park Y. H., Kim H.S., Kim C.S., Kim
J.T. Br. J. Prediction of fluid Responsiveness in Mechanically
Ventilated Children Undergoing Neurosurgery. Anaesth 2013
Apr;110(4):586-91.

10. Feissel M., Kalakhy R., Banwarth P., Badie J., Pavon A., Faller J.P.,
Quenot JP. Plethysmographic Variation Index Predicts Fluid
Responsiveness in Ventilated Patients in the Early Phase of Septic
Shock in the Emergency Department: A Pilot Study. J Crit Care.
2013 Oct;28(5):634-9.

11. Yu Y., Dong J., Xu Z., Shen H., Zheng J. Pleth Variability
Index-Directed Fluid Management in Abdominal Surgery under
Combined General and Epidural Anesthesia. J Clin Monit Comput.
2014 Feb 21.

12. Desgranges F.P., Desebbe O., Ghazouani A., Gilbert K., Keller G.,
Chiari P., Robin J.,Bastien O., Lehot J.J., Cannesson M. Br. J.
Anaesth 2011 Sep;107(3):329-35.

13. Cannesson M. Arterial pressure variation and goal-directed fluid
therapy. J Cardiothorac Vasc Anesth. 2010 Jun;24(3):487-97.

14. Takeyama M, Matsunaga A, Kakihana Y, Masuda M, Kuniyoshi T,
Kanmura Y. Impact of Skin Incision on the Pleth Variability Index. J
Clin Monit Comput 2011 Aug;25(4):215-21.

Allgemeine Beschreibung der Atemfrequenz (RRp)

Die Atemfrequenz kann anhand der plethysmografische Wellenform (RRP)
bestimmt werden. Diese Methode misst die Atemziige pro Minute (rpm) auf
Grundlage der zyklischen Variation im Photoplethysmogramm (d. h. Pleth
oder PPG), um eine Messung der Atemfrequenz bereitzustellen.

Signal 1Q

Die Signal IQ ermdglicht die Beurteilung der Signalglite des angezeigten
SpO,-Wertes. Mit der SpO, SIQ kann auch der Puls des Patienten erkannt
werden.

Bei Bewegung ist die plethysmografische Wellenform oft verzerrt und u. U.
durch Rausch-Artefakte verdeckt. Die als vertikale Linie angezeigte SpO,
SIQ fallt mit der Spitze einer arteriellen Pulsation zusammen. Selbst bei einer
durch Artefakte verdeckten plethysmografischen Wellenform erkennt die
Signal IQ das zeitliche Verhalten, das anhand von Algorithmen fir die
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arterielle Pulsation bestimmt wurde. Der Pulston (wenn aktiviert) trifft mit der
vertikalen Linie des SpO, SIQ zusammen.

Die Hohe der vertikalen Linie des SpO, SIQ ermdglicht die Beurteilung der
Signalglite des angezeigten Messwertes. Ein hoher vertikaler Balken
bedeutet eine hohere Signalglte des Messwertes. Ein niedriger vertikaler
Balken bedeutet eine geringere Signalglte des angezeigten Messwertes.
Eine sehr niedrige Signal IQ legt nahe, dass die Genauigkeit des
angezeigten Messwertes beeintrachtigt sein kann.
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Allgemeine Systembeschreibung

Das Rad-G-System besteht aus den folgenden Komponenten:

e Rad-G-Gerat
¢ Masimo-Patientenkabel und/oder -Sensor
e  AC/DC-Netzteil

* Nur mit dem mitgelieferten Masimo AC/DC-Netzteil (PN 38602) verwenden;
(Eingang 100-240 V~, 50-60 Hz, 0,6 A; Ausgang 5V, 1,2 A, 6 W).

. ’~ .
www.masimo.com 27 v Masimo



Rad-G

Merkmale

Vorderansicht

www.masimo.com

Kapitel 2: Beschreibung

1. Patientenkabelanschluss:
Ermdglicht den Anschluss an einen
Fingerclipsensor, ein
Patientenkabel oder ein
Datenkabel.

2. Ein-/Aus-Taste:
Ein/Ausschalten des Rad-G. Siehe
EIN- und AUSSCHALTEN des
Rad-G auf Seite 33.

3. Anzeige und Touchscreen:
Bedieninterface zum Anzeigen und
Andern von Parametern und
Einstellungen. Siehe Verwendung
des Touchscreens und der
Home-Taste auf Seite 35.

4. Hauptmenii: Ermdglicht Zugriff
auf die Einstellungen des
Hauptmendus. Siehe Zugreifen auf
die Optionen des Hauptmeniis
auf Seite 44.

5. Home-Taste:
Mehrzweck-Bedieninterface zum
Navigieren zum Startbildschirm.

6. Riickwartsnavigation:
Ermoglicht das Zuriickgehen zum
vorherigen Schritt oder das
Verlassen eines MenUlelements.

7. Lautsprecher: Vom
Lautsprecher werden
Audio-Anweisungen ausgegeben.
Der Lautsprecher sollte daher nicht
verdeckt werden.

8. Gleichstrom-Eingangsbuchse:
Ermoglicht den Anschluss eines
Netzteils zum Aufladen des Akkus.

Hinweis: Das Rad-G kann
verwendet werden, wahrend das
Netzteil an eine Steckdose
angeschlossen ist.
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WARNUNG: Verwenden Sie nur das von Masimo bereitgestellte Netzteil. Die
Verwendung eines anderen Netzteils kdnnte zu einer
Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten
fiihren und eine Beschadigung des Rad-G zur Folge haben. Uberpriifen Sie
das Stromkabel und den Netzstecker, um sicherzustellen, dass beide intakt
und unbeschadigt sind.
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Kapitel 3: Einrichtung

Auspacken und Uberpriifen

Auspacken und Uberpriifen des Rad-G:

1.

Nehmen Sie das Rad-G aus dem Versandkarton heraus und
untersuchen Sie es auf Anzeichen von Transportschaden.

Uberpriifen Sie den Verpackungsinhalt anhand der Liste. Heben Sie
das Verpackungsmaterial, die Rechnung und den Frachtbrief auf.
Diese sind eventuell erforderlich, wenn Anspriiche gegen den
Spediteur geltend gemacht werden sollen.

Setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst von Masimo in

Verbindung, wenn etwas fehlen oder beschéadigt sein sollte. Siehe
Richtlinien zur Riickgabe auf Seite 108.

Vorbereitung auf die Verwendung

Fiihren Sie vor dem Einrichten des Rad-G die folgenden Schritte durch:

1.

Vergewissern Sie sich, dass alle Systemkomponenten vorhanden
sind:

e Rad-G-Gerat

e Masimo-Patientenkabel und/oder -Sensor

e  AC/DC-Netzteil

Siehe Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise auf Seite 11.

Richten Sie das Rad-G gemaR den in dieser Bedienungsanleitung
enthaltenen Anweisungen ein.

Richtlinien zur Installation

Befolgen Sie bei der Installation des Rad-G diese Richtlinien:

1.

Laden Sie den Akku des Rad-G vor der Verwendung vollstandig
auf. Siehe Erstes Aufladen des Akkus auf Seite 32.

Das Rad-G sollte nur unter den in den Spezifikationen angegeben
Umgebungsbedingungen betrieben werden, auch wahrend des
Ladevorgangs. Siehe Umgebungsbedingungen auf Seite 90.
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Erstes Aufladen des Akkus

Bevor das Rad-G erstmalig benutzt wird, sollte der Akku ganz aufgeladen
werden.

Hinweis: Wenn der Akku vollstdndig entladen ist, muss das Rad-G wahrend
des Ladevorgangs eingeschaltet sein.

Aufladen des Rad-G:

1. Vergewissern Sie sich vor dem Aufladen, dass die
Steckerkonfiguration richtig ist.

a) Wenn das Netzteil eine falsche Steckereinlage enthalt, entfernen
Sie diese, indem Sie mit einem Daumen oder Finger die
federbelastete Verriegelungstaste nach unten schieben (siehe
Abbildung 1).

b) Bringen Sie die richtigen Steckereinlage an, indem Sie den
Steckerteil in einem Winkel von 30 bis 60 Grad in das Netzteil
einflihren (siehe Abbildung 2).

Hinweis: Die obere Kante des Steckerteils ist flach und die
untere Kante ist U-formig abgerundet. Die entsprechenden
Formen finden sich am Netzteil wieder.

c) Drucken Sie das Steckerteil nach unten, bis es einrastet (siehe
Abbildung 3). Beim Einrasten ist ein Klickgerausch zu héren.
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2. SchlieRen Sie das Netzteil an die Wechselstromquelle an. Siehe
Betriebsanzeige auf Seite 43.

3. Stecken Sie den DC-Ausgangsanschluss an die Unterseite des
Rad-G. Stellen Sie beim Verbinden die korrekte Ausrichtung des
Steckers sicher (siehe Abbildungen unten).

EIN- und AUSSCHALTEN des Rad-G
Zum EINSCHALTEN des Rad-G:

1. Halten Sie die Ein-/Aus-Taste fur mehr als zwei (2) Sekunden
gedriickt, bis ein (1) Ton zu héren ist.

i

#lisino°

L

2. Das Rad-G schaltet sich ein.

Zum AUSSCHALTEN des Rad-G

1. Halten Sie die Ein-/Aus-Taste flir mehr als zwei (2) Sekunden
gedriickt, bis ein (1) Ton zu héren ist.

2. Das Rad-G schaltet sich AUS.

. ’~ .
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Automatische Abschaltung

Die Abschaltautomatik ist nur verfiigbar, wenn sich das Rad-G im
Spot-Check-Modus befindet.

StandardmaRig schaltet sich das Rad-G nach etwa 1 Minute ohne Aktivitat
automatisch aus, um die Nutzungsdauer des Akkus zu schonen. Die Dauer
der Nichtaktivitat bis zum automatischen Ausschalten des Rad-G kann
geandert werden. Siehe Zugriffssteuerung auf Seite 59. Diese Funktion
kann nicht deaktiviert werden.

Hinweis: Wenn die Abschaltautomatik auf 1 Minute eingestellt ist und die
Einstellung flr die Messzeitiiberschreitung auf langer als die Einstellung fir
die Abschaltautomatik von 1 Minute eingestellt ist, schaltet sich das Rad-G
nach der MesszeitUberschreitung (ohne Aktivitat) aus. Siehe Zusétzl.
Einstell. auf Seite 53.

Betriebsart einstellen
Das Rad-G hat zwei Betriebsmodi:

e Dauerbetrieb
e  Spot-Check

Der Standardbetriebsmodus fiir das Rad-G ist kontinuierlich. Zum Wechsel
zwischen der Betriebsart Kontinuierlich und Spot-Check siehe Gerdtemodus
auf Seite 57.

VORSICHT: Kontinuierliche Uberwachung wird im Spot-Check-Modus
unterbrochen.
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Die Informationen in diesem Kapitel gelten fiir ein Rad-G, das eingerichtet
und gebrauchsfertig ist. Dieses Kapitel enthalt die erforderlichen
Informationen zum ordnungsgemafRen Betrieb des Geréats. Das Rad-G darf
nur verwendet werden, wenn diese Anleitung zuvor vollstdndig gelesen und
verstanden wurde.

Verwendung des Touchscreens und der Home-Taste

1. Anzeige und Touchscreen: Beriihren
Sie einen Wert oder ein Symbol auf der
Anzeige, um die Einstellungen und andere
Bildschirme aufzurufen. Siehe
Informationen zum Hauptbildschirm auf
Seite 39.

2. Rickwartsnavigation: Ermdglicht das
Zuriickgehen zum oder das Verlassen
eines Hauptmenii-Elements.

3. Home-Taste: Driicken Sie wahrend der
Anzeige eines anderen Bildschirms die
Home-Taste, um zum Hauptbildschirm
zurlickzukehren.

4. Hauptmenii: Greifen Sie auf die
Einstellungen des Hauptmenis zu. Siehe
Zugreifen auf die Optionen des
Hauptmeniis auf Seite 44.
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Verwendung der Touchscreen-Schnittstelle

Verwendung der unten beschriebenen Gesten zur Interaktion mit dem

Rad-G.
Bildliche _— .
MaBnahme Darstellung Beispiel Beschreibung
Berlihren und
loslassen. Aktion wird
Berlihren durchgefiihrt, wenn
der Finger wieder
angehoben wird.
Berilihren,
Wischen \(erschleben (nach
. links, rechts, oben
(beriihren
oder unten) und
und .
bewegen) loslassen. Verschiebt
ein Objekt auf dem
Display.
Berlihren und schnell
. wischen (links, rechts,
Streichen
nach oben oder
unten) und loslassen.

Im Folgenden finden Sie eine Liste der verschiedenen im Rad-G verfugbaren
Bedienungselemente und der Interaktionsméglichkeiten mithilfe dieser

Bedienungselemente.

Bedienungselement | Mogliche Aktionen

Beschreibung

Kippschalter Regler beriihren und
verschieben

Schaltet zwischen
Schaltzustanden hin und
her

Berihren und nach
links oder rechts im
Umschalter
verschieben

Knopf schnell nach links
oder rechts schieben
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Bedienungselement

Mogliche Aktionen

Beschreibung

Beschrifteter Regler beriihren und | Schaltet zwischen
Kippschalter verschieben Schaltzustéanden hin und
her
Beriihren und nach Knopf schnell nach links
links oder rechts im oder rechts schieben
Umschalter
verschieben
Markierung bertihren | Knopf schnell nach links
oder rechts schieben
Spinner-Griff Mittlere (fokussierte) |®  Erweitert, wenn
Kachel beriihren geschlossen, das
Drehfeld
e  Wenn geoffnet, wird
der Spinner reduziert
Nach oben oder nach | Wenn gedffnet, wird durch
unten wischen die Spinner-Kacheln
geblattert
Nicht fokussierte Wenn gedffnet, wird die
Kachel beriihren Kachel in den Mittelpunkt
(Fokus) verschoben
AuRerhalb des Wenn gedffnet, wird der
Drehfelds beriihren Spinner reduziert
Schieber Regler beriihren und | Verschiebt den Knopf

verschieben

Auf beliebige Stelle
auf dem Regler weg
driicken

Bewegt den Regler schnell
in die Tipp-Position

Schiebe-Spinner

Regler beriihren und
verschieben

Verschiebt den Knopf

Eine beliebige Stelle
am Regler berihren

Bewegt den Regler schnell
in die Tipp-Position
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Bedienungselement

Mogliche Aktionen

Beschreibung

Mittlere (fokussierte)
Kachel berlhren

e  Erweitert, wenn
geschlossen, das
Drehfeld

o  Wenn gedffnet, wird
der Spinner reduziert

Nach oben/unten
wischen

Wenn gedffnet, wird durch
die Spinner-Kacheln
geblattert

Nicht fokussierte
Kachel beriihren

Wenn gedffnet, wird die
Kachel in den Mittelpunkt
(Fokus) verschoben

AuRerhalb des
Drehfelds beriihren

Wenn gedffnet, wird der
Spinner reduziert

Taste

Berihren

Fahrt eine Aktion durch
(wie durch die
Tastenbezeichnung
definiert)

Symbolmeni

Kachel bertihren

Offnet das durch die
Kachel spezifizierte Menu

Nach links oder rechts
(an beliebiger Stelle)
wischen

Blattert nach links oder
rechts durch die Symbole

Unteres Zentriert Kachel
Anzeigesymbol entsprechend dem
berthren Anzeigesymbol
Symbol fir Beriuhren Schaltet alle akustischen
Alarmstummschaltung Alarme stumm
Zurlck-Pfeil Berlihren Beendet Men, verwirft

Anderungen

www.masimo.com
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Informationen zum Hauptbildschirm

Der Hauptbildschirm besteht aus verschiedenen Bereichen.

NORM 100% (B> 5:43 PM 2

Element | Funktion Beschreibung
Zeigt aktive Alarme an und ermdglicht die
1 Alarmbestatigung Stummschaltung aktiver Alarme. Siehe
Informationen zu Alarmen auf Seite 67.
2 Statusleiste Zeigt den Geréatestatus an. Siehe

Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 41.

Checkliste zur

Bietet Zugriff auf die Checkliste. Siehe

3 chirurgischen Checkliste zur chirurgischen Sicherheit
Sicherheit auf Seite 40.
Zeigt die plethysmografische Kurve und die
4 Wellenform Signalqualitat an. Siehe
Signal-1Q-Indikatoren auf Seite 40.
Zeigt die Messwerte der Parameter an.
5 Parameteranzeige |Siehe Parametereinstellungen auf Seite

45.

www.masimo.com

39 ¥ Masimo




Rad-G Kapitel 4: Bedienung

Element | Funktion Beschreibung

Zeigt an, auf welche Funktionen unterhalb
des Bildschirms (Zurtick, Startbildschirm
oder Hauptmenii) wahrend der Anzeige des
aktuellen Bildschirms zugegriffen werden
kann. Siehe Vorderansicht auf Seite 28.

Verflgbare
Funktionsleiste

Signal-1Q-Indikatoren

Signal-IQ-Indikatoren (SIQ) werden als vertikale Balken fir jede individuelle
Pulsation angezeigt. Die Balkenhéhe ermdglicht die Beurteilung der
Signalglite des angezeigten SpO,-Messwertes.

NNV

Checkliste zur chirurgischen Sicherheit

Die Checkliste zur chirurgischen Sicherheit wird vom Hauptbildschirm aus
aufgerufen. Siehe Informationen zum Hauptbildschirm auf Seite 39. Die
Checkliste kann Uber die Gerateeinstellungen aktiviert und deaktiviert
werden. Siehe Zusétzl. Einstell. auf Seite 53. Wenn das Symbol deaktiviert
ist, erscheint es nicht auf dem Hauptbildschirm.

Zu den in der Checkliste angezeigten Punkten gehoren die folgenden:

e Identifizierter Patient

e Markierte Stelle

o Verifiziertes Verfahren
¢ Medikamententest

e  Allergien-/Luftwegetest

Nachdem Sie einige oder alle Elemente Uberprift haben, wahlen Sie OK, um
zu speichern und zum Hauptbildschirm zuriickzukehren. Um Alle markierten
Elemente zu I6schen, wahlen Sie Loschen.
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e  Wenn ein oder mehrere Punkte (aber NICHT alle Punkte) auf der
Checkliste abgehakt sind, ist das Symbol auf dem Hauptbildschirm

v
schwarz B4l

e Wenn Alle Elemente abgehakt sind, andert sich das Symbol auf

dem Hauptbildschirm in Blau lﬂl‘

Allgemeines zur Statusleiste

Die Statusleiste ist im oberen Bereich des Hauptbildschirms angeordnet.

1 23 4 5

APOD | 100% [E=; 5:43 PM

Sensor Off

Element | Funktion Beschreibung

Zeigt den Alarmstatus an
und schaltet alle aktiven
1 Alarm Stumm akustischen Alarme des
Rad-G stumm. Siehe
Stummschalten der
Alarme auf Seite 68.

Zeigt die Einstellung des
Empfindlichkeitsmodus an.
Im abgebildeten Beispiel
ist ,Profiles” (Profile) auf

2 Empfindlichkeitsmodus APOD (Normale
Empfindlichkeit)
eingestellt. Siehe
Empfindlichkeitsmodi im
Uberblick auf Seite 42.

In diesem Bereich
erscheinen Meldungen, die
3 Statusmeldung sich auf den Betrieb von
Rad-G beziehen. Siehe
Meldungen auf Seite 69.
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Element

Funktion Beschreibung

Zeigt den
Batterieladezustand des
Rad-G an. Im Beispiel ist
gezeigt, dass der Akku zu
100 % geladen ist. Siehe
Betriebsanzeige auf Seite
43.

Rad-G
Akkuladungsanzeige/Betriebsanzeige

Zeigt die aktuelle Uhrzeit
an. Die Zeit kann im
Bildschirm Localization
(Lokalisierung) eingestellt
Aktuelle Uhrzeit werden, der Einstellungen
in Bezug auf Ortszeit und
Datum enthalt. Siehe
Lokalisierung auf Seite
56.

Empfindlichkeitsmodi im Uberblick

Drei Empfindlichkeitsstufen ermdglichen es dem Arzt, das Ansprechen des
Rad-G an die Anforderungen der jeweiligen Patientensituation anzupassen.
Siehe Zusétzl. Einstell. auf Seite 53. Es gibt folgende
Empfindlichkeitsstufen:

NORM (Normale Empfindlichkeit)

NORM wird als Empfindlichkeitsmodus fir Patienten mit leichter
Beeintrachtigung des Blutflusses oder der Durchblutung empfohlen.
Diese Stufe wird fur Pflegebereiche empfohlen, in denen Patienten
haufig Uberwacht werden, wie z. B. auf Intensivstationen.

APOD® (Adaptive Probe Off Detection®-Empfindlichkeit)
APOD ist der empfohlene Empfindlichkeitsmodus fiir Situationen, in
denen eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass sich der Sensor
I16st. Dieser Modus wird auch fiir Pflegebereiche empfohlen, in
denen Patienten nicht standig visuell Gberwacht werden. Dieser
Modus bietet einen verbesserten Schutz gegen falsche Messwerte
der Pulsfrequenz und der arteriellen Sauerstoffsattigung, wenn sich
ein Sensor aufgrund der GbermaRigen Bewegung eines Patienten
unbeabsichtigt 16st.

MAX (Maximale Empfindlichkeit)
MAX wird als Empfindlichkeitsmodus fiir Patienten mit geringer
Durchblutung empfohlen oder wenn die Meldung flr schlechte
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Durchblutung im APOD-Modus oder im NORM-Modus angezeigt
wird. MAX wird nicht fiir Pflegebereiche empfohlen, in denen die
Patienten nicht haufig vom Pflegepersonal kontrolliert werden, wie
z. B. auf medizinisch-chirurgischen Stationen. Dieser Modus wurde
entwickelt, um Daten an der Messstelle anzuzeigen, wenn das
Signal aufgrund einer verminderten Durchblutung schwach ist.
Wenn sich ein Sensor vom Patienten 16st, ist kein Schutz gegen
fehlerhafte Messwerte der Pulsfrequenz und der arteriellen
Sauerstoffsattigung gegeben.

Betriebsanzeige

Wenn Rad-G EINGESCHALTET ist, wird das Betriebsanzeigesymbol wie
folgt angezeigt:

Symbol | Status

Akku ist an eine Wechselstromquelle angeschlossen und wird
momentan geladen.

Akku ist nicht an eine Wechselstromquelle angeschlossen. Die
Akkuladezustandsanzeige zeigt visuell den aktuellen
Akkuladezustand an.

Akku ist an eine Wechselstromquelle angeschlossen und ist
vollstédndig aufgeladen.

40 e

Der Akkuladezustand ist niedrig:

o Die Akkuladezustandsanzeige andert ihre Farbe (rot).
e Es erscheint die Meldung ,Low Battery” (Schwacher Akku).

|

Schliel’en Sie den Akku an die Wechselstromversorgung an, um
den Akku zu laden und zu verhindern, dass sich das Gerat
ausschaltet.
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Zugreifen auf die Optionen des Hauptmenus

Um auf die Optionen des Hauptmentis zuzugreifen, driicken Sie die Taste

~-Hauptmen(” Q in der rechten unteren Ecke des Touchscreens. Siehe

Vorderansicht auf Seite 28.

Um das Hauptmendii zu verlassen, driicken Sie die Home-Taste [ O unten in

der Mitte des Touchscreens oder die Rickwartsnavigationspfeil-Taste '

links unten im Touchscreen.

Die Optionen im Hauptment sind:

Anzeige- | Hauptmenii-
Symbol |option

Beschreibung

Informationen

rm§ | Parameterein-
SPOQ stellungen

e Legen Sie
Alarmgrenzen fir alle
Parameter fest.

e  Zuséatzliche
Einstellungen fiir
SpO,, PViund Pi.

Siehe
Parameterein-
stellungen auf
Seite 45.

Zusatzl.
Einstell.

e Stellen Sie den
Empfindlichkeitsmodu
s auf Max, Norm oder
APOD ein.

e  Aktivieren/Deaktiviere
n Sie die Checkliste
fur die
Operationssicherheit.

Siehe Zusitzl.
Einstell. auf Seite
53.

Tone

e Stellen Sie die
Alarmlautstarke, die
Pulstonlautstarke und
die Dauer der
Stummschaltung ein.

e SmartTone
aktivieren/deaktiviere
n

Siehe Téne auf
Seite 55.
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Anzeige- | Hauptmenii-

Symbol | option Beschreibung Informationen

e  Stellen Sie das lokale
Datum und die
Uhrzeit des Gerats
ein.

e Legen Sie die
Helligkeit der Anzeige

p— e fest. Siehe Geréteein-
4 Gerateein- stellungen auf
stellungen |e  Aktivieren/Deaktiviere Seite 56

n Sie alle
Stummschaltungen.

e Betriebsart einstellen.

e Stellen Sie die
Werkseinstellungen

wieder her.
Zeigt Informationen zur
Info Softwareversion sowie die | Siehe About (Info)
Seriennummer des Gerats | auf Seite 60.
an.
- .. Siehe
N Trends Ermogllch@ das Lo§chen Verlaufsdaten auf
N von Trendinformationen. Seite 61

Parametereinstellungen

J

Poo

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um auf die verfliigbaren
Bildschirme flir Parametereinstellungen zuzugreifen. Siehe Zugreifen auf
die Optionen des Hauptmeniis auf Seite 44.
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1. Streichen Sie im Bildschirm Parameter Settings
(Parametereinstellungen) nach links oder rechts, um auf den
gewlnschten Parameter zuzugreifen.

2. Wahlen Sie das gewiinschte Parametersymbol aus.
e Siehe Sp0O2 Einstellungen auf Seite 46.
e Siehe PR-Einstellungen auf Seite 48*.
e Siehe PVi-Einstellungen auf Seite 49.
e Siehe Pi-Einstell. auf Seite 51.
o Siehe Atemfrequenz-(RRp-)Einstellungen auf Seite 52*.

* Die Parametereinstellung wird nur angezeigt, wenn sich das Rad-G in der
Betriebsart Kontinuierlich befindet. Siehe Gerdtemodus auf Seite 57.

SpO2 Einstellungen

Die folgenden Optionen stehen zur Verfiigung:
Sp02 Alarms (SpO2-Alarme) auf Seite 46*
Weitere Einstellungen fiir SpO2 auf Seite 48

* Die Parameteralarmeinstellungen sind nur verflgbar, wenn sich das Rad-G
in der Betriebsart Kontinuierlich befindet. Siehe Gerdtemodus auf Seite 57.

SpO2 Alarms (SpO2-Alarme)

Im Bildschirm Alarms (Alarme) kénnen die folgenden Optionen geandert
werden:

Vom
Benutzer
Optionen Beschreibung Al_arrp-__ YVerkse- M T
prioritét | instellungen |are
Einstellunge
n
Der obere 2 % bis 99 %
Grenzwert ist der |VnO§c1h£/|tten
High Limit obere oder AJé
(Oberer Schwellen- Mittel Off (Aus) Wenn auf
Grenzwert) wert, bei dem ein Aus qesetzt
Alarm ausgeldst . tdg Al ’
wird ist der Alarm
' deaktiviert
www.masimo.com 46 ¥ Masimo




Rad-G

Kapitel 4: Bedienung

Optionen

Beschreibung

Alarm-
prioritat

Werkse-
instellungen

Vom
Benutzer
konfigurierb
are
Einstellunge
n

Low Limit
(Unterer
Grenzwert)

Der untere
Grenzwert ist der
untere
Schwellen-

wert, bei dem ein
Alarm ausgel6st
wird.

Hoch

88 %

1 % bis 98 %
in Schritten
von 1 %

Rapid Desat
(Schnelle
Entséttigung)

Der Grenzwert
fur schnelle
Entsattigung
wird auf den
ausgewahlten
Betrag unter
dem unteren
Alarmgrenzwert
gesetzt. Wenn
ein SpO,-Wert
unter den
Grenzwert fir
schnelle
Entsattigung
fallt, werden
unabhangig von
der
Alarmverzdgerun
g der akustische
und der visuelle
Alarm ausgel6st.

-10 %

Off (Aus), —
5 % oder —
10 %

Alarm Delay
(Alarmverzoger
ung)

Wenn ein
Alarmzustand
vorliegt,
verzogert diese
Funktion die
akustische
Komponente
eines Alarms.

15 Sekunden

0, 5, 10 oder
15 Sekunden
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Weitere Einstellungen fur SpO2

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kénnen die
folgenden Optionen geandert werden:

Optionen Beschreibung [Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Averaging Die Lange der 8 Sekunden 2-4,4-6, 8, 10,
Time* Zeit, Uber die das 12, 14 oder 16
(Mittelungszeit) | System den Sekunden**
Durchschnitt
aller
Datenpunkte
berechnet.
FastSat Siehe FastSat | Off (Aus) Off (Aus) oder
im Uberblick auf On (Ein)
Seite 48.

Im FastSat-Modus ist die Mittelungszeit abhangig vom Eingangssignal.

** Bei einer Einstellung von 2 und 4 Sekunden kann die Mittelungszeit im
Bereich von 2 bis 4 bzw. 4 bis 6 Sekunden liegen.

FastSat im Uberblick

FastSat erméglicht das schnelle Erfassen von Anderungen der arteriellen
Sauerstoffsattigung. Die Daten der arteriellen Sauerstoffsattigung werden
anhand der Mittelungsalgorithmen des Pulsoximeters gemittelt, um die
Trendkurve zu glatten.

Wenn das Rad-G auf FastSat On (Ein) eingestellt ist, erstellt der
Mittelungsalgorithmus anhand aller Sattigungswerte einen gemittelten
Sattigungswert, der die aktuelle Sauerstoffsattigung des Patienten besser
ausdrulckt. Bei aktiviertem (On) FastSat-Modus ist die Mittelungszeit
abhangig vom Eingangssignal.

PR-Einstellungen

Im Bildschirm PR-Settings (PR-Einstellungen) kann die folgende Option
geandert werden:

PR-Alarme auf Seite 49
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PR-Alarme

Im Bildschirm PR-Alarme kdnnen die folgenden Optionen geédndert werden:

Optionen |Beschreibung Alarm- |Werkse- Vom Benutzer
prioritét | instellungen | konfigurierbare
Einstellungen

High Limit | Der obere Hoch 140 bpm 35 bis 235 bpm in
(Oberer Grenzwert ist der Schritten von 5
Grenzwert) |obere bpm

Schwellenwert,
bei dem ein Alarm
ausgeldst wird.

Low Limit | Der untere Hoch 50 bpm 30 bis 230 bpm in
(Unterer Grenzwert ist der Schritten von 5
Grenzwert) |untere bpm

Schwellenwert,
bei dem ein Alarm
ausgeldst wird.

PVi-Einstellungen

Im Bildschirm PVi-Einstellungen kann auf die folgenden Optionen zugegriffen
werden:

PVi-Alarme auf Seite 50*
Weitere Einstellungen fiir PVi auf Seite 50

* Die Parameteralarmeinstellungen sind nur verfligbar, wenn sich das Rad-G
in der Betriebsart Kontinuierlich befindet. Siehe Gerdtemodus auf Seite 57.

. ’~ .
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PVi-Alarme

Im Bildschirm Alarms (Alarme) kénnen die folgenden Optionen geandert
werden:

Optionen Beschreibung |Alarm- |Werkse- Vom Benutzer
prioritét | instellungen | konfigurierbare
Einstellungen
High Limit Der obere Medium | Off (Aus) 2 bis 99 in
(Obergrenze) | Alarmgrenzwert | (Mittel) Schritten von 1
ist der obere oder ,Off* (Aus)
Schwellenwert, Bei der
bei dem ein Einstellung , Off*
Alarm ausgel6st (Aus) sind die
wird. Alarme
deaktiviert.
Low Limit Der untere Mittel Off (Aus) Off (Aus) oder 1
(Untergrenze) | Alarmgrenzwert bis 98 in
ist der untere Schritten von 1
Schwellenwert, Bei der
bei dem ein Einstellung , Off*
Alarm ausgel6st (Aus) sind die
wird. Alarme
deaktiviert.

Weitere Einstellungen fur PVi

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kénnen die
folgenden Optionen geandert werden:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Averaging | Die Lange der Zeit, |Long (Lang) Short (Kurz) '
Time Uber die das System oder Long (Lang)
(Mittelungs- [ den Durchschnitt

zeit) der

PVi-Datenpunkte
berechnet, bevor er
angezeigt wird.
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'Bei Verwendung der Einstellung Kurze Mittelungszeit spiegelt der
angezeigte PVi Anderungen im PVi schneller wider als bei der Einstellung
Lang.

Pi-Einstell.

Im Bildschirm Pi Einstellungen kann auf die folgenden Bildschirme
zugegriffen werden:

Pi-Alarme auf Seite 51*
Weitere Einstellungen fiir Pi auf Seite 52

* Die Parameteralarmeinstellungen sind nur verfligbar, wenn sich das Rad-G
in der Betriebsart Kontinuierlich befindet. Siehe Gerdtemodus auf Seite 57.

Pi-Alarme
Im Bildschirm Alarms (Alarme) konnen die folgenden Optionen geandert
werden:
Optionen |Beschreibung Alarm- | Werkse- Vom Benutzer
prioritat | instellungen | konfigurierbare
Einstellungen
High Limit | Der obere Mittel Off (Aus) 0,04 bis 0,09 in
(Oberer Grenzwert ist der Schritten von
Grenzwert) |obere 0,01
Schwellenwert, 0,10 bis 0,90 in
bei dem ein Alarm Schritten von
ausgeldst wird. 0,10
1 bis 19in
Schritten von 1,
oder Aus
Low Limit Der untere Mittel 0,30 Aus, oder 0,03 bis
(Unterer Grenzwert ist der 0,09 in Schritten
Grenzwert) |untere von 0,01
Schwellenwert, 0,10 bis 0,90 in
bei dem ein Alarm Schritten von
ausgeldst wird. 0,10
1 bis 18 in
Schritten von 1
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Weitere Einstellungen fur Pi

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kénnen die
folgenden Optionen geandert werden:

Optionen Beschreibung [Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Averaging Time | Die Lange der Long (Lang) Short (Kurz) oder
(Mittelungszeit) | Zeit, Gber die das Long (Lang)
System den
Durchschnitt aller
Datenpunkte
berechnet.

Atemfrequenz-(RRp-)Einstellungen

Wenn ein Pulsoximetriesensor zusammen mit dem Rad-G verwendet wird,
kann die Atemfrequenz anhand der plethysmografischen Kurve (RRp)
bestimmt werden. Diese Methode misst die Atmung pro Minute
(Atemzug/Min.) basierend auf der zyklischen Variation im
Photoplethysmogramm (d. h. Pleth oder PPG), um die Atemfrequenz zu
messen. Wenn ein Pulsoximetriesensor verwendet wird, sind RRp-Alarme
und RRp-Einstellungen aktiv und der Hauptbildschirm weist die
Atemfrequenz wie unten abgebildet als RRp aus.

Vom Bildschirm RRp Settings (RRp-Einstellungen) aus besteht Zugriff auf
den folgenden Bildschirm:

RRp-Alarme auf Seite 52.

RRp-Alarme

Im Bildschirm Alarms (Alarme) kénnen die folgenden Optionen geandert
werden:

. *~ .
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Optionen |Beschreibung [Alarm- |Werkse- Vom Benutzer
prioritét | instellungen | konfigurierbare
Einstellungen
High Limit [ Der obere Hoch 30 6 bis 69
(Oberer Grenzwert ist Atemziige/Min. | Atemzige/Min. in
Grenzwert) | der obere Schritten von 1
Schwellenwert, Atemzug/Min.
bei dem ein oder Off (Aus)
Alarm ausgel6st
wird.
Low Limit | Der untere Hoch 6 Off (Aus) oder 5
(Unterer Grenzwert ist Atemziige/Min. | bis 68
Grenzwert) | der untere Atemzige/Min. in
Schwellenwert, Schritten von 1
bei dem ein Atemzug pro
Alarm ausgeltst Minute
wird.

Zusatzl. Einstell.

Im Bildschirm ,Additional Settings“ (zusatzliche Einstellungen) kénnen Sie
die folgenden Einstellungen konfigurieren:

Optionen Beschreibung Werkse- Vom Benutzer
instellungen | konfigurierba
re

Einstellungen

Sensitivity Mode Andert den APOD MAX, APOD,
(Empfindlichkeits- Empfindlichkeitsmodu NORM
modus) s.
Siehe
Empfindlichkeitsmo
di im Uberblick auf
Seite 42.
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Optionen Beschreibung Werkse- Vom Benutzer
instellungen | konfigurierba
re
Einstellungen
Enable Checklist Aktivieren oder Off (Aus) On (Ein) oder
(Checkliste deaktivieren Sie die Off (Aus)
aktivieren)* Checkliste fiir die
Operationssicherheit.
Siehe Checkliste zur
chirurgischen
Sicherheit auf Seite
40.
Measurement Wie lange es dauert, |1 Minuten 1, 2, 3 oder 4
Timeout (Messungs- | bis die Minuten
Timeout)** Parametermesswerte

angezeigt werden,
nachdem der Sensor
vom Patienten
entfernt wurde.

* Die Einstellung ist nur verfligbar, wenn sich das Rad-G in der Betriebsart
Kontinuierlich befindet.

** Die Einstellung ist nur verfligbar, wenn sich das Rad-G in der Betriebsart

Spot-Check befindet.
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Im Bildschirm Téne kdnnen Sie die Tonlautstarke des Rad-G steuern.

Option Beschreibung Werkse- Vom Benutzer
instellungen | konfigurierbar
e
Einstellungen
Legt die .
Alarmlautstarke* Alarmlautstarke Hoch Hoch, m |tt_e|
oder niedrig
fest.
Pulse Tone Volume Legt die Hoch. mittel
(Lautstarke des Pulston-Lautstark | Hoch A
oder niedrig
Pulstons) e fest.
Silence Duration Legt die 2 Minuten 1, 2, 3 Minuten
(Dauer der Zeitspanne fir die oder Alle
Alarmstummschaltung) | Stummschaltung stumm**
* des Alarms fest.
SmartTone Diese Funktion Off (Aus) On (Ein) oder

ermoglicht die
fortgesetzte
Ausgabe des
Pulstons, wenn
die
plethysmografisc
he Kurve
Bewegungen
verzeichnet.

Off (Aus)

* Die Einstellung ist nur verflgbar, wenn sich das Rad-G in der Betriebsart
Kontinuierlich befindet. Siehe Gerdtemodus auf Seite 57.

** Der Benutzer muss ,All Mute Enabled” (Alles stummgeschaltet) im Menii
Zugriffssteuerung aktiviert haben. Siehe Zugriffssteuerung auf Seite 59.
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Uber das Menii Geriéteeinstellungen kann der Benutzer die Einstellungen fir
Rad-G anzeigen und anpassen. Die folgenden Gerateeinstellungsoptionen
sind verflgbar:

Lokalisierung

Siehe Lokalisierung auf Seite 56.

Geratemodus

Siehe Gerdtemodus auf Seite 57.

Helligkeit

.| Siehe Helligkeit auf Seite 58.

Zugriffssteuerung

Siehe Zugriffssteuerung auf Seite 59.

Lokalisierung

Verwenden Sie den Bildschirm Localization (Lokalisierung), um das aktuelle
Datum und die aktuelle Zeit anzuzeigen und Einstellungen fiir lokale Uhrzeit
und Datum zu konfigurieren. Der Benutzer kann die aktuelle Zeit in der
Statusleiste anzeigen. Siehe Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 41.

Option |Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Date Stellt das aktuelle

(Datum) | Datum ein. B Tag/Monat/Jahr
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Option |Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Time Stellt die aktuelle

(Zeit)* Uhrzeit ein. Stunden:Minuten

* 24h ist der Standardanzeigemodus und kann nicht gedndert werden.

Geratemodus

|

Die Ansicht Gerdtemodus ermdglicht dem Nutzer die Auswahl des
Betriebsmodus fiir das Gerat. Der voreingestellte Geratemodus ist
kontinuierliche Uberwachung. Beim Ausschalten des Rad-G wird der
Geratemodus gespeichert. Beim erneuten Einschalten startet Rad-G im
selben Modus. Trendinformationen werden in beiden Modi auf dem Gerat
gespeichert. Die Gerate- und Parametereinstellungen unterscheiden sich
zwischen den Modi Kontinuierlich und Spot-Check.

Option Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Umschalten der

Monitor Gerdtebefriebsart Kontinuierlich
(Uberwachen) zwischen Dauerbetrieb oder Spot-Check
Kontinuierlich und
Spot-Check.
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VORSICHT: Gerate-Modus kann nur wahrend Nicht-Uberwachung geandert
werden.

Der Zugang zum Bildschirm Gerdtemodus ist durch ein Kennwort geschutzt.
1. Wenn der Bildschirm Zugangscode eingeben angezeigt wird,
wahlen Sie 62 7.

2. Mit der OK-Taste kdnnen Sie den Bildschirm Gerdtemodus
aufrufen.

3. Wahlen Sie die gewlinschte Option, um den Geratemodus
festzulegen, und bestatigen Sie sie mit OK.
VORSICHT: Kontinuierliche Uberwachung wird im
Spot-Check-Modus unterbrochen. Siehe Kapitel 5:
Spot-Check-Betrieb auf Seite 63.

Im Modus Im Modus

Kontinuierlich Spot-Check ist

ist der der B
Bildschirmhinter Bildschirmhinter \’MASMO
grund des grund des

Gerats Gerats weild. Rad-G
schwarz. Das Gerat kann e

Das Gerat fihrt

zum

kontinuierliche Spot-Check
Messungen ohne

durch und es Parameter-Alar
sind me verwendet

Parameter-Alar
me verfligbar.

Helligkeit

werden.

Siehe Kapitel 5:

Spot-Check-Be
trieb auf Seite
63.

Verwenden Sie den Bildschirm Helligkeit, um die Helligkeit der Anzeige des
Rad-G anzupassen.
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Option Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Dient zum manuellen
Brightness | Anpassen der
(Helligkeit) [ Helligkeit des
Anzeigebildschirms.

25 % bis 100 %
100 % in Schritten von
25 %

Zugriffssteuerung

Ll |

1

.//ﬁ
o=

Der Bildschirm Zugriffssteuerung enthélt konfigurierbare Optionen und

Einstellungen, die zum Anzeigen und Andern ein Kennwort erfordern.

So offnen Sie die Zugriffssteuerung

1. Wenn der Bildschirm zur Eingabe eines Zugangscodes auffordert,
geben Sie Folgendes ein: 627

2. Dricken Sie OK, um den kennwortgeschutzten Bildschirm
aufzurufen.

Hinweis: Das Kennwort muss jedes Mal eingegeben werden, wenn Sie auf
diesen Bildschirm zugreifen méchten.

Option Beschreibung Werkse- Vom Benutzer
instellungen | konfigurierbare
Einstellungen

Aktiviert oder deaktiviert
Zuhause-Betrie | die Mdglichkeit, Off (Aus) On (Ein) oder Off
b* Parameter-Alarmeinstellu (Aus)
ngen zu andern.
All Mute Aktiviert die Option zur
Enabled (Alle | Stummschaltung des Off (Aus) On (Ein) oder Off

stummschalten | Alarms.
aktiviert)* Siehe Téne auf Seite 55.

(Aus)
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Option Beschreibung Werkse- Vom Benutzer
instellungen | konfigurierbare
Einstellungen

Die Dauer der
Automatisches [ Nichtaktivitat bis zum 1 Minuten 1** 5 oder 10
Ausschalten** | automatischen Minuten

Ausschalten des Rad-G.

Factory — . Driicken Sie

Defaults F}Jr die Opt!onen werden Restore

(Werks die Werkseinstellungen | - (Wiederherstelle
: wiederhergestellt.

Standard) n).

* Die Einstellung ist nur verfligbar, wenn sich das Rad-G in der Betriebsart
Kontinuierlich befindet.

** Die Einstellung ist nur verfligbar, wenn sich das Rad-G in der Betriebsart
Spot-Check befindet.

*** Diese Einstellung kann durch die Timeout-Einstellungen fiir die Messung
beeinflusst werden. Siehe Automatische Abschaltung auf Seite 34.

About (Info)

Verwenden Sie den Bildschirm About (Info), um die Seriennummer und
Informationen zur Softwareversion von Rad-G anzuzeigen. Diese Details
kénnen hilfreich sein bei der Fehlerbehebung oder in Situationen, in denen
Sie sich an Masimo wenden, um weitere Hilfe zu erhalten.

Option * Beschreibung

Serial Number

- Zeigt die Seriennummer fir das Gerat an.
(Seriennummer)

Zeigt die Versionsnummer der

Softwareversion -
Geratesoftware an.

* Diese Felder sind schreibgeschutzt und kénnen vom Benutzer nicht
konfiguriert werden.
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Verlaufsdaten

2

Trendeinstellungen

Verwenden Sie den Bildschirm Trendeinstellungen, um Trenddaten zu
I6schen, die auf dem Rad-G gespeichert sind.

Option Beschreibung |Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Driicken Sie Clear

%:ﬁgs Léscht alle (Léschen), um alle
(Trend gespeicherten -- gespeicherten

= Verlaufsdaten. Verlaufsdaten zu
(oschen) |6schen.
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Ubersicht

Der Spot-Check-Modus erméglicht die stichprobenartige Uberpriifung von
Parametern. Zur Anderung der Betriebsarten von Kontinuierlich auf
Spot-Check-Modus siehe Gerédte-Modus auf Seite 57. Im
Spot-Check-Modus hat der Bildschirm einen weilten Hintergrund/Thema und
die Einstellungsoptionen sind die gleichen wie im Modus Kontinuierlich,
jedoch ohne Alarme oder Alarmeinstellungen. Siehe Zugreifen auf die
Optionen des Hauptmendiis auf Seite 44.

Spot-Check-Messung

Bringen Sie den Sensor am Finger des Patienten an. T T3 B
Beachten Sie zur Auswahl der geeigneten Messstelle
und zur Anbringung des Sensors die zum Sensor
zugehorige Gebrauchsanweisung.

Nachdem der Sensor angebracht ist, sucht das Rad-G 97 74

SpO, % PR bpm

nach einem Puls. Sobald ein Impuls erkannt wird,
beginnt die Messung und das Rad-G erhalt Werte.

Um den Spot-Check abzuschlielen, entfernen Sie den
Sensor vom Patienten, und die endgiiltigen
Parameterwerte werden angezeigt. Siehe
Spotcheck-Ergebnisse.

Spot-Check-Werte

Hinweis: Die Spot-Check-Werte werden 1 Minute lang D 5 B
angezeigt, nachdem der Sensor vom Patienten entfernt sersor o
wurde. 5

Die Lange der Zeit, in der die Werte angezeigt werden,

kann mit der Einstellung Messzeitiiberschreitung 97 74
angepasst werden. Siehe Zusétzl. Einstell. auf Seite
53.

SpO, % PR bpm

1RR5 20 4o

p i Pi
rpm
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Das folgende Kapitel enthalt Informationen zu Alarmen und Meldungen.
Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 7: Fehlerbehebung auf Seite
71.

Parameter-Alarme sind nur verfiigbar, wenn sich Rad-G im Modus
Kontinuierlich befindet. Siehe Betriebsart einstellen auf Seite 34. Im
Spot-Check-Modus sind akustische und visuelle Alarme nicht verfiigbar.
Siehe Kapitel 5: Spot-Check-Betrieb auf Seite 63.

Alarmschnittstelle

Rad-G-Alarme des werden dem Benutzer sowohl akustisch als auch optisch
angezeigt. Alarme kdnnen verschiedene Prioritatslevel haben und aus
unterschiedlichen Quellen stammen.

Audible Alarms (Akustische Alarme)

Die folgende Tabelle beschreibt das Verhalten akustischer Alarme.

Prioritat Alarmton

Hoch 10-Puls-Burst

Medium (Mittel) | 3-Puls-Burst

. ’~ .
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Visuelle Alarme werden auf dem Rad-G-Hauptbildschirm angezeigt.

Hauptbildschirm

Die folgende Tabelle beschreibt das Verhalten visueller Alarme.

Alarmquellen/Beispiele

PSI-Skala 0-100

NORM 100% [EE: 5:43 PM

PR High > 140

97. 144:

Sp0,; % PR bpm

15 20 4o

RRp PV Pi
rpm

Parameterebene: Im gezeigten Beispiel wird
ein Pulsfrequenz-Alarm (PR hoch) ausgeldst,
wenn der Wert den oberen Alarmgrenzwert
Uberschreitet.

Beachten Sie, dass der PR-Parameter und
das Fenster rot angezeigt werden und die
Erklarung fur den Alarm oben im Fenster ,PR
High“ (PR hoch) angegeben ist.

APOD 100%

Sensor Off

Systemebene: Im Beispiel wird ein Alarm
bei ausgeschaltetem Sensor angezeigt.
Beachten Sie, dass der Rahmen der
gesamten Rad-G-Anzeige erleuchtet wird
und als Erklarung in der Statusleiste ,Sensor
Off* (Sensor aus) angegeben ist.
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Alarmquellen/Beispiele PSI-Skala 0-100

LRl el | Alarm mit hoher Prioritat Das hier gezeigte
‘ T Beispiel ist ein Alarm flir ,Sensor ersetzen”.
— Beachten Sie, dass der Rahmen der
gesamten Rad-G-Anzeige erleuchtet wird
und als Erklarung in der Statusleiste ,Sensor
Off* (Sensor ersetzen) angegeben ist.

LR el | Alarm mit mittlerer Prioritét Im Beispiel
.— wird ein Alarm bei niedriger Akkuladung
angezeigt.

Beachten Sie, dass der Rahmen der
gesamten Rad-G-Anzeige erleuchtet wird
und als Erklarung in der Statusleiste ,Low
Battery” (Niedriger Akkuladestand)
angegeben ist.

Informationen zu Alarmen

Das Symbol Alarm Stumm dient sowohl als Anzeige als auch als
Funktionstaste. Es zeigt permanent vorhandene Alarme an und kann zum
kurzzeitigen Stummschalten der akustischen Alarme flr eine vorab
konfigurierte Dauer (Stummschaltdauer) verwendet werden. Siehe Téne auf
Seite 55.

Symbolanzeige | Beschreibung Visuelle
Alarme

Es gibt momentan keine aktiven Alarme und

keine Alarme wurden stummgeschaltet. Nein

Es gibt momentan keine aktiven Alarme,
jedoch wurde bzw. ist immer noch mindestens | Nein
ein Alarm stummgeschaltet.

Alarm hoher Prioritat. Es gibt momentan
mindestens einen aktiven Alarm, der nicht Ja
stummgeschaltet wurde.
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Symbolanzeige | Beschreibung Visuelle
Alarme
Alarm hoher Prioritdt — Stummgeschaltet. Es
gibt momentan mindestens einen aktiven Ja
Alarm, jedoch wurden alle aktiven Alarme
stummgeschaltet.
—~ Alarm mittlerer Prioritat. Es gibt momentan
(-' '-\ mindestens einen aktiven Alarm, der nicht Ja
stummgeschaltet wurde.
Alarm mittlerer Prioritat — Stummgeschaltet. Es
N gibt momentan mindestens einen aktiven Ja
A, | Alarm, jedoch wurden alle aktiven Alarme

stummgeschaltet.

Stummschalten von Alarmen

Stummschalten oder Ausschalten von Alarmen:

e Berlhren Sie die Schaltflache Alarm Stumm.

e  Akustische Alarme, die durch Driicken der Taste Alarm Stumm
stummgeschaltet wurden, kénnen durch erneutes Driicken der
Taste Alarm Stumm wieder akustisch gemacht werden.
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Im folgenden Abschnitt sind haufige Meldungen mit méglichen Ursachen und
empfohlenen Malnahmen zusammengestellt.

Meldung

Mogliche Ursachen

Nachste Schritte

No Sensor
(Kein Sensor)

No Cable (Kein
Kabel)

e Sensor oder Kabel
nicht richtig an das
Gerat
angeschlossen.

e Médglicherweise
falscher Sensor oder
falsches Kabel oder
Sensor oder Kabel
defekt.

e Die Verriegelung des
Sensors ist nicht
vollstandig
geschlossen.

e Trennen Sie den Sensor
oder das Kabel und
schlief3en Sie ihn/es
wieder an.

e Siehe
Gebrauchsanweisung des
Sensors.

e SchlieBen Sie die
Verriegelung des Sensors.

Replace the

e Der Sensor

Ersetzen Sie den Sensor.

ersetzen). e Sensor oder Kabel
defekt.

Sensor Off Der Sensor wurde Bringen Sie den Sensor am

(Sensor wahrend des Monitorings | Patienten an.

abgeldst) vom Patienten entfernt.

Low Battery Die Akkuladung ist Laden Sie den Akku, indem Sie

(Geréteakku niedrig. das Gerat an eine

schwach) Wechselstromversorgung
anschlief3en.

System Fault Interner Wenden Sie sich an den

Ox#it.# Komponentenfehler. Masimo-Kundendienst. Siehe

(Systemfehler Kontaktaufnahme mit

Ox##.#) Masimo auf Seite 108.
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Das folgende Kapitel enthalt Informationen zur Fehlerbehebung am Rad-G.

Messungen — Fehlerbehebung

Im folgenden Kapitel werden mogliche Messsymptome, mogliche Ursachen
und die nachsten Schritte beschrieben. Weitere Informationen finden Sie
unter Sicherheits-, Warn- und Vorsichtshinweise auf Seite 11.

Symptom

Mogliche Ursachen

Nachste Schritte

Schwierigkeiten | ®
beim Erhalten
eines

Messwerts oder | o
unerwartete
Messwerte.

Sensor bzw.
SensorgrélRe
ungeeignet.

Ungeeigneter
Sensortyp oder
nicht
ordnungsgeman
es Anbringen.

Sensorabldsung.

Schwache
Durchblutung.

UberméRige
Bewegungsartefa
kte.

UbermaRiges
Umgebungs-
oder
Stroboskoplicht.

Niedriger
Batterieladezusta
nd / nicht an
Stromnetz
angeschlossen.

Stérung durch
induziertes
Rauschen
verursacht durch
Netzfrequenz.

Warten Sie lange genug, bis
sich der Parameterwert
stabilisiert hat.

Uberpriifen Sie Typ und GréRe
des Sensors und legen Sie
den Sensor erneut an. Siehe
Bedienungsanleitung des
Sensors.

Prifen Sie, ob der Blutfluss zur
Sensormessstelle
eingeschrankt ist.

Uberpriifen Sie die Platzierung
des Sensors. Bringen Sie den
Sensor erneut an oder
platzieren Sie ihn an einer
anderen Stelle.

Ersetzen Sie den Sensor.

Achten Sie darauf, dass Gerat
und Sensor mit dem
Parameter konfiguriert sind.

Uberpriifen Sie, ob der richtige
Sensor und eine fur den
Patienten geeignete
SensorgrofRe gewahlt wurde.

Schirmen Sie den Sensor vor
UbermaRigem Umgebungslicht
oder Stroboskoplicht ab.

Reduzieren oder stoppen Sie
Bewegungen an der
Uberwachten Stelle.

Schlieen Sie eine externe
Stromversorgung an.
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Symptom Mogliche Ursachen |Nachste Schritte

Abgeblendete |®  Geringe e Untersuchen Sie den
Parameter Signalgute. Patienten.

Uberpriifen Sie Typ und GroRe
des Sensors und legen Sie
den Sensor erneut an. Siehe
Bedienungsanleitung des
Sensors.

Prifen Sie, ob der Blutfluss zur
Sensormessstelle
eingeschrankt ist.

Uberpriifen Sie die Platzierung
des Sensors. Bringen Sie den
Sensor erneut an oder
platzieren Sie ihn an einer
anderen Stelle.

Ersetzen Sie den Sensor.

Reduzieren oder stoppen Sie
Bewegungen an der
Uberwachten Stelle.
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Fehlerbehebung beim Rad-G

Im folgenden Kapitel werden Symptome und mogliche Ursachen mit dem
Rad-G und die nachsten Schritte beschrieben. Weitere Informationen finden
Sie unter Meldungen auf Seite 69.

Kapitel 7: Fehlerbehebung

Symptom

Mogliche Ursachen

Nachste Schritte

Geriét schaltet sich
nicht ein oder der
Geriétebildschirm
zeigt nichts an

e Entladener Akku.
e Interner Fehler.

e EMI
(Elektromagnetisc
he Interferenz)

Uberpriifen Sie die
Verbindung zur
Wechselstromversorgun
g.

Schalten Sie das Rad-G
AUS und wieder EIN.

Wenden Sie sich an den
Masimo-Kundendienst.
Siehe
Kontaktaufnahme mit
Masimo auf Seite 108.
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Symptom

Mogliche Ursachen

Nachste Schritte

Systemausfall oder
das Gerét funktioniert
nicht

e Interner Fehler.

e EMI
(Elektromagnetisc
he Interferenz)

e Toneinstellungen
am Geréat sind
moglicherweise
falsch.

Schalten Sie das Rad-G
AUS und wieder EIN.

Wenn das Gerat an die
Stromversorgung
angeschlossen ist,
Uberprifen Sie, ob die
Wechselstromversorgun
g ordnungsgemaf
geerdet ist.

Stellen Sie das Gerat
nicht in der Nahe
anderer Gerate auf, die
elektromagnetische
Interferenzen
verursachen konnen.

Uberpriifen Sie, ob Téne
nicht stummgeschaltet
sind.

Uberpriifen Sie die
Lautstarkeeinstellung
der Tone.

Uberpriifen Sie, dass
der Geratelautsprecher
nicht verdeckt ist.

Wenden Sie sich an den
Masimo-Kundendienst.
Siehe
Kontaktaufnahme mit
Masimo auf Seite 108.
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Symptom Mogliche Ursachen | Nachste Schritte
Lautsprecher e Toneinstellungen e  Schalten Sie das Rad-G
funktioniert nicht am Gerat sind AUS und wieder EIN.
moglicherweise |, (Jperpriifen Sie, ob
falsch. Sounds (Téne) nicht
e Interner Fehler. stummgeschaltet sind.

e  Uberpriifen Sie die
Lautstarkeeinstellung
der Sounds (Tone).

o Uberpriifen Sie, dass
der Geratelautsprecher
nicht verdeckt ist.

¢ Wenden Sie sich an den
Masimo-Kundendienst.
Siehe
Kontaktaufnahme mit
Masimo auf Seite 108.

Die Akkulaufzeitist |® Die Batterie ist e Uberpriifen Sie die
deutlich nicht vollstandig Akkuladungsanzeige.
herabgesetzt. aufgeladen. o Uberpriifen Sie, ob die
e  Der Akku ist Batterie vollstandig
defekt. geladen ist.
o Batteriekapazitdt [e¢ Wenden Sie sich an den
reduziert. Masimo-Kundendienst.

Siehe
Kontaktaufnahme mit
Masimo auf Seite 108.

Akku wird nach
Anschluss an eine
Wechselstromquelle
nicht geladen

e  Der Akku ist
defekt.

e Wenden Sie sich an den
Masimo-Kundendienst.
Siehe
Kontaktaufnahme mit
Masimo auf Seite 108.
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Kapitel 8: Spezifikationen

Das folgende Kapitel enthalt die technischen Daten fiir das Rad-G.

Anzeigebereich und Anzeigeauflosung

Messung Anzeigebereich Auflésung

SpO; (Funktionelle 0% bis 100% 1%

Sauerstoffsattigung)

PR (Pulsfrequenz) 25 bis 240 1 Schlag/min
Schlage/min

Pi (Perfusionsindex) 0.00 bis 20 0.01

PVi 0 bis 100 1

(Plethysmographie-Variabilitatsindex)

RRp (Atemfrequenz Uber Pleth) 4 bis 70 Atemzuge/ | 1

Atemziige/min

Die ausgesendeten Wellenlangen liegen im Bereich von 600 nm bis 1000 nm
und die optische Spitzenleistung betragt weniger als 15 mW. Die
Informationen zum Wellenléngenbereich kénnen insbesondere fiir Arzte

hilfreich sein.

Genauigkeit (ARMS)*

Sauerstoffsittigung (Sp0O,)

. Erwachsene, Kinder und 2%

Keine Bewegung [1] Sauglinge
(SpO. von 70 % bis
1 0,

00 %) Neugeborene 3%
Bewegung [2] Alle Patientenpopulationen 3%
(SpO; von 70 % bis
100 %)
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Schwache
Durchblutung [3]
(SpO. von 70 % bis
100 %)

Alle Patientenpopulationen

2%

Pulsfrequenz (PR)

Bereich

25 bis 240 Schlage/min

Keine Bewegung

Alle Patientenpopulationen

3 Schlage/min

Bewegung [4]

Alle Patientenpopulationen

5 Schlage/min

Schwache
Durchblutung

Alle Patientenpopulationen

3 Schlage/min

Atemfrequenz (RRp) [5]

Bereich

Bereich von 4 bis 70 Atemzuge/min

Keine Bewegung

Erwachsene, Kinder (>2
Jahre alt)

3 Atemziige/min Agrus*,
+ 1 Atemzug/min
mittlerer Fehler

* Die Arus-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung des Unterschieds
zwischen Geratemessungen und Referenzmessungen. In einer kontrollierten
Studie lagen zwei Drittel der vom Gerat gemessenen Werte innerhalb von
+/—-Arus der Referenzmesswerte.

Hinweis: Ein Funktionstester kann zur Beurteilung der Genauigkeit des
Rad-G nicht verwendet werden.
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SpO2-Leistungsspezifikationen

Genauigkeitstests flir SpO, wurden bei gesunden erwachsenen Probanden
durchgefiihrt. Die folgende Tabelle zeigt die Arus-Werte (Accuracy Root
Mean Square), die mit der Masimo rainbow SET-Technologie mit
wiederverwendbaren DCI-Mini-Sensoren von Masimo in klinischen Studien
unter bewegungsfreien Bedingungen gemessen wurden. Die
Bland-Altman-Streudiagramme in der Bedienungsanleitung beziehen sich
auf die in den betreffenden Diagrammen genannten Sensoren.
Bland-Altman-Streudiagramme fiir Sensoren, die in den nachstehenden
Tabellen nicht aufgelistet werden, sind in der Gebrauchsanweisung fir diese
Sensoren verflgbar. Die Bland-Altman-Streudiagramme des betreffenden
kompatiblen Sensors finden Sie in der Gebrauchanweisung des Sensors.

Arus-Messwerte fiir wiederverwendbare DCI-mini-Sensoren
SpO,-Genauigkeitsbereich (%) Arus (%)
70-80 1,2
80-90 1,7
90-100 1,9
70-100 1,6

Das Bland-Altman-Streudiagramm unten stellt die Korrelation zwischen
(Sp0O. — Sa0,) und (SpO; + Sa0,) ohne Bewegung mit einem oberen und
unteren Ubereinstimmungslimit von 95 % dar.

DCl-mini
T T T T

590, + Sa0;
7

. ’~ .
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Abbildung 1: Wiederverwendbare DCI-mini-Sensoren (ARMS 70-100 %)

RRp-Leistungsdaten

Die untenstehenden Bland-Altman-Diagramme stellen die Korrelation von
RRp und der Referenzatmungsrate bei gesunden erwachsenen Patienten mit
einem oberen und unteren Ubereinstimmungslimit von 95 % dar.

Bias = 0.2 RPM, SD = 2.1 RPM, UL = 4.4 RPM, LL = -3.9 RPM
T T T T T T

30 T T T

201 =

FRp - RRrel_c (Respiration per Minute)

20} 4

I L ‘? 1 L I L

. . . . |
5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
(RRp + RRref_c)/2 (Respiration per Minute)

Abbildung 1: Bland-Altman-Diagramm je nach Patient fiir RRp in Bezug auf
RRref ¢

Die untenstehenden Bland-Altman-Diagramme stellen die Korrelation von
RRp und der Referenzatmungsrate bei erwachsenen Patienten im
Krankenhaus mit einem oberen und unteren Ubereinstimmungslimit von
95 % dar.

Bias = 0.5 RPM, 5D = 2.5 RPM, UL = 5.3 RPM, LL = -4.4 RPM

RRp - RRref_c (Respiration per Minute)

a0 L L L L L L L
0

15 Eil 3
(RRp + RRref_c)2 (Respiration per Mirute)

. *~ .
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Abbildung 2: Bland-Altman-Diagramm fiir RRp in Bezug auf RRref ¢
Die untenstehenden Bland-Altman-Diagramme stellen die Korrelation von

RRp und der Referenzatmungsrate bei Kindern im Krankenhaus mit einem
oberen und unteren Ubereinstimmungslimit von 95 % dar.

Bias = 0.0 RPM, SD = 2.0 RPM, UL = 3.9 RPM, LL = -38 RPM

T

 (Respiration per Minute)

RRp - RRref_

L L L L
il 2 Eil E3 0

| 1
5 10 15 3
(RRp + RRref_c)2 (Respiration per Mirute)

Abbildung 3: Bland-Altman-Diagramm fiir RRp in Bezug auf RRref _c

Erkrankungen
Erkrankungen bei Erwachsenen

Erkrankungen aus einer klinischen Studie an hospitalisierten
erwachsenen Patienten

N N
Muskuloskelett- und Bindegewebe
Autoimmun (Forts.)
Psoriasis 1 Arthritis und Osteonekrose im 1
Endstadium, bitaterale Hiiften

Fasziotomie-Wunden am rechten Ful} | 1
Herz-Kreislauf und an der Tibia.

. ’~ .
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Erkrankungen aus einer klinischen Studie an hospitalisierten

erwachsenen Patienten

Atriumseptumdefekt

1

Idiopathische Skoliose und
Kyphoskoliose

Linke Femurfraktur, chirurgisch mit

Koronarerkrankung intramedullarem Stab behandelt
. 2 .

Hypertonie > Linker Femurtumor
Pathologische Fraktur der linken

Angeboren Hifte

Arthrogyposis Multiplex 1 Langenunterschied der unteren

Congenita Extremitat (Diskrepanz)
Nicht-Verbindung der
Metakarpalfraktur des linken langen

Endokrin/Metabolisch Fingers

Diabetes 2 | | Osteoarthritis

e 8 | | Fraktur des vierten MittelfuBknochens

Hyperlipidamie
rechts

Hvoomaanesiamie 1 | | Syndrom des rechten Unterschenkels

yp 9 und des FuRraumes

Hypothyreose 2 | | Narbenkontraktur linke Hand

Morbide Adipositas 6 Traumatlsch.e Amquatlc.m des linken
Daumens mit Komplikation

Gastrointestinal --

Saure-Reflux 1 | | Keine berichtet

Appendizitis 5| | Neoplasma

Chronische Obstipation

Hodgkin-Lymphom

Obstipation

Lipom
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Erkrankungen aus einer klinischen Studie an hospitalisierten
erwachsenen Patienten

Morbus Crohn 1| | Bosartiger Tumor 1
Emesis 1| | Nephrologie
GERD 4 | | Hydronephrose 1
Hiatushernie 1| | Neurologisch
Gelbsucht 1 Periphere Neuropathie 1
Reflux-Krankheit 1| | Autismus-Spektrum-Stoérung 1
Genitouristisch Bilaterales Handzittern 1
Blasenkrebs 1 | | Kopfverletzung 1
B.rustkrebs/Brustkrebs-Gesc 2 Infan.tille. Zerebralparese, nicht 1
hichte spezifiziert
Gebarmutterhalskrebs 1 | | Neuropathie 1
Endometrium-Krebs 1 | | Syndrom der ruhelosen Beine 1
Fibroider Uterus 1| | Neurologisch/Orthopadisch
Rectocele 1 Skoliose, Qistaler ' 1
Femur-Epiphysen-Stillstand

Infektion der Harnwege 1 | | Geburtshilfe und Gynakologie

) ) Li_nkes Ovar Endodermaler 1
Hamatologie Sinustumor
Akute Blutverlust-Anamie 1 | | Schwangerschaft 1
Anamie 4 | | Frihgeburt (27 Wochen) 1

Blutgerinnungsstérung/unsp
ezifiziert

Augenheilkunde
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Erkrankungen aus einer klinischen Studie an hospitalisierten
erwachsenen Patienten

Chronische

Thrombacytopenie 1| | Glaukom 2

Hereditare Spharozytose 1| | Opthamologie

Leukozytose 1| | Glaukom 1
Sichelzellen-Krankheit 1 | |Andere Ursachen

Hepatobiliar Lethargie 1
Cholezystitis 1 | | Subdurales Hamatom 1
Cholezystitis mit 1

Choledocholithiasis Schmerz

Cholelithiasis 5 | | Akuter postoperativer Schmerz 1

Chronische Cholezystitis 1 | | Psychiatrisch

2 | |ADHD 1
Gallensteine (Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivita
tsstérung)
Leberzyste 1| | Angst 1
Infektionen Psychiatrisch/Entwicklung
Zellulitis 1 Lernbehingerung und leichte 1
Angstzustande
Muskulés Nieren
Ventraler Leistenbruch 2 | | Nieren-Erkrankung 2
LI LG Nierenversagen 1
Skelettmuskulatur 9
Nabelbruch 1| | Nierensteine 1

. *~ .
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Erkrankungen aus einer klinischen Studie an hospitalisierten
erwachsenen Patienten

Muskuloskelett- und
Bindegewebe

respiratorische

Bilaterale Tibiafraktur. Asthma 7
Geschlossene Fraktur des . 2
- Pneumonie

linken Femurschaftes

Gesghlossene Halsfraktur Risiko der Schlafapnoe 3
des linken Femurs

Vollstandige traumatische 1
Arrl1put_at|on d.es linken Schiaf-Apnoe 3
Zeigefingers im

Mittelhandknochenbereich

Angeborene Deformitat der

Hufte (Gelenk) Urologie

Kontraktur, Achillessehne Enuresis 1
Quetschverletzung des

linken Handgelenks, der

Hand und des Fingers (nach

MVC) Gefal

Degenerative Arthritis der . . .

Hiifte Hamangiom — Unterlippe 1
Degenerative Raynaud-Ph&nomen 1
Gelenkerkrankung

Dupuytrensche Kontraktur

(rechte Hand)
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Padiatrische medizinische Bedingungen

Medizinische Bedingungen aus einer klinischen Studie an
hospitalisierten padiatrischen Patienten

N

Angeboren

Muskuloskelett- und Bindegewebe (Forts.)

Arthrogyposis Multiplex
Congenita

Distale Fraktur von Radius und Elle, Folge
links

Kongenital/Neurologisch

Fraktur des vierten Mittelfutknochens
rechts

Zerebralparese

Schmerzen im rechten Bein 1

Kongenital/Orthopéadisch

Syndrom des rechten Unterschenkels und
des FuBraumes

Genu Valgam, und
Beinlangen-Diskrepanz
(chirurgisch behandelt)

Narbenkontraktur linke Hand 1

Endokrin/Metabolisch

Traumatische Amputation des linken
Daumens mit Komplikation

Hypothyreose —
angeborene
Schilddriisenerkrankun
gen

Muskel-Skelett- und
Bindegewebe/Neoplasma

Gastrointestinal

Rt. Beinmasse (Tumor), Sarkom Rt.
Femur)

Appendizitis

Nephrologie

Chronische Obstipation

Hydronephrose 1

Obstipation Neurologisch
GERD Autismus-Spektrum-Stérung 1
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Gelbsucht Kongenitaler Hydrozephalus p/s Shunt 1
Allgemein Kopfverletzung 1
Unbeabsichtigter 1

Gewichtsverlust

Infantile Zerebralparese, nicht spezifiziert

Genitouristisch

Schallempfindungsschwerhérigkeit, 1
beidseitig

Infektion der Harnwege

Stadium IV Neuroblastom S/P, Resektion 1
Chemotherapie mit
Stammzelltransplantation

Hamatologie

Neurologisch/Orthopadisch

Anamie Skoliose (Wirbelsaulenerkrankung) 1
Hereditare Skoliose, distaler 1
Spharozytose Femur-Epiphysen-Stillstand

Hypogammaglobindmie
, Thromboktopenie

Geburtshilfe und Gynakologie

Hepatobiliar Linkes Ovar Endodermaler Sinustumor 1
Cholezystitis mit .

Choledocholithiasis Friihgeburt (27 Wochen) 1
Cholelithiasis Opthamologie

Muskuloskelett- und Glaukom 1
Bindegewebe

Bilaterale Tibiafraktur. Otolar

Geschlossene Fraktur

des linken Hoérgeschadigt 1
Femurschaftes

Geschlossene

Halsfraktur des linken Schmerz

Femurs
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Vollstéandige
traumatische
Amputation des linken
Zeigefingers im
Mittelhandknochenberei
ch

Akuter postoperativer Schmerz

angeborene Deformitat
der Hifte (Gelenk)

Peritoneal/Retroperitoneal

Angeborene Dislokation
einer Hifte mit
Subluxation der
anderen Hifte

Bauchfellentziindung

Kontraktur,
Achillessehne

Psychiatrisch

Quetschverletzung des
linken Handgelenks, der
Hand und des Fingers
(nach MVC)

—_

ADHD
(Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatssto
rung)

Dislokation der Hiifte
(bilateral)

Angst

Fasziotomie-Wunden
am rechten Ful und an
der Tibia.

Psychiatrisch/Entwicklung

Femurfraktur, offen
(rechter Femurschaft)

Lernbehinderung und leichte
Angstzustande

Huftdysplasie

respiratorische

Idiopathische Skoliose

—_

und Kyphoskoliose Asthma
Linke Femurfraktur, 1
D raneaduloro Lungenknoten

intramedullarem Stab
behandelt
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Langenunterschied der
unteren Extremitat
(Diskrepanz)

Urologie

Schlechte Verbindung,
Fraktur

Enuresis

Nicht-Verbindung der
Metakarpalfraktur des
linken langen Fingers

Gefall

Andere angeborene
Deformitat der Hiifte

Hamangiom — Unterlippe 1

Stromversorgung

Netzspannungsanschluss

Netzspannungsanschluss

100-240 V AC, 50/60 Hz, 0,6 A

Leistungsaufnahme

<6W

Hinweis: Nur mit dem Masimo AC/DC-Netzteil (PN 38602) verwenden;
Eingang 100-240 V~, 50-60 Hz, 0,6 A; Ausgang 5V, 1,2 A, 6 W.

Batterie

Typ Lithium-lonen

Kapazitat | 24 Stunden [6]

Ladezeit | 8 Stunden*

*Zeit bis zum Erreichen von 80 % der Kapazitat bei einer

Umgebungstemperatur von 25 °C (77 °F).
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Umgebungsbedingungen fiir das Gerat Rad-G

Betriebstemperatur

Wahrend der Akku geladen wird*

0 °C bis 40 °C (32 °F bis 104 °F)

Wenn der Akku NICHT geladen
wird

0 °C bis 50 °C** (32 °F bis 122 °F)

Lager-/Transporttemperatur

—20 °C bis 60 °C (—4 °F bis 140 °F) [7]

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb

10 % bis 95 %, nicht kondensierend

Feuchtigkeit bei
Lagerung/Transport

10 % bis 95 %, nicht kondensierend

Luftdruck (bei Betrieb)

540 hPa bis 1060 hPa (540 mbar bis
1060 mbar)

* Bei Uberschreitung dieser Temperatur kann es zu einer Unterbrechung des

Ladevorgangs kommen.

** Die Einhaltung der Anforderungen hinsichtlich der Oberflachentemperatur
geméal IEC 60601-1 wurde bei 40 °C lberpriift.

Physische Merkmale

Physische Merkmale

Abmessungen | 7,4 cm x 19,8 cm x 2,5 cm
(2,9 Zoll x 7,8 Zoll x 1,0 Zoll)

Gewicht 0,27 kg (0,59 Ibs)

Anzeigeindikatoren

Element Beschreibung

Bildwiederholrate | 1 Sekunde
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Element Beschreibung
Typ TFT LCD
Pixel 320 x 240 Pixel

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

Kapitel 8: Spezifikationen

EMV-Normentsprechung

IEC 60601-1-2:2014

EN/ISO 80601-2-61:2017, Absatz 202.6.2.3, 20 V/m

Einhaltung von Sicherheitsnormen

ANSI/AAMI ES 60601-1 + Am 1

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1

IEC 60601-1 + Am 1

IEC 62366

IEC 60601-1-6

IEC 60601-1-8

IEC 60601-1-11

EN/ISO 80601-2-61
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Gerateklassifizierung gemaR IEC 60601-1

Schutzart Klasse Il (Wechselstromversorgung)

Interne Stromversorgung (mit Batterie)

Schutzgrad vor Defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ BF
Stromschlag

Schutzgrad gegen IP22, Schutz vor eindringenden Partikeln > 12,5 mm

Schéden durch und Schutz vor eindringenden vertikal tropfenden
eindringende Wassertropfen, wenn das Gehduse um 15 Grad
Flussigkeit geneigt ist.

Betriebsart Dauerbetrieb

. *~ .
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Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers —
elektromagnetische Emissionen

Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers —
elektromagnetische Emissionen

Das ME-Gerat ist fur einen Einsatz im nachstehend erlauterten
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des
ME-Gerats muss sicherstellen, dass es ausschliellich in einem solchen
Umfeld verwendet wird.

Elektromagnetisches

Storaussendungstest Konformitat Umfeld — Richtlinien

Das ME-Gerat verwendet
HF-Energie nur fir interne
Funktionen. Daher sind die
abgestrahlten

HF-Emissionen HF-Emissionen gering. Die
Gruppe 1 | Wahrscheinlichkeit, dass
CISPR 11 sie Stérungen bei in der

Nahe befindlichen
elektronischen Geraten
verursachen, ist sehr

gering.
HF-Emissionen Geeignet firr den Einsatz
Klasse B | an allen Betriebsstatten,
CISPR 11 einschlieBlich h&uslicher

Betriebsstatten und direkt

an das offentliche
Klasse A | Niederspannungsnetzwerk
IEC 61000-3-2 angeschlossener

Oberschwingungsemissionen

Gebaude, die zu
. Wohnzwecken genutzt
Spannungsschwankungen/Flicker E il werden.

IEC 61000-3-3

. ’~ .
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Testspezifikationen fur ENCLOSURE PORT IMMUNITY
zu RF Wireless Communication Equipment

Test- Band Service (a) | Modu- Maxi- | Ab- [Level
frequenz | (a) lation (b) male |stand | Storfes-
(MHz) (MHz) Leis- [(m) |tigkeits-
tung prifung
(W) (V/m)
Pulsmodulation
385 380-395 | TETRA 400 | (b) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM (c)
GMRS 460, |+/- 5 kHz
450 430-470 FRS 460 Abweichung 2 0.3 28
1 kHz Sinus
710
Pulsmodulation
745 704-787 '1';'51'33”0' (b) 02 |03 |o
’ 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA Pulsmodulation
800-960 | 800, iDEN | (b) 2 0,3 28
820, CDMA |18 Hz
930 850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA
1845 19005 GSM Pulsmodulation
1700-1 | 1900; (b) 2 03 28
990 DECT; LTE 217 Hz ’
Band 1, 3.
1970 4. 35:
UMTS
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Test- Band Service (a) | Modu- Maxi- [ Ab- |Level
frequenz | (a) lation (b) male |stand | Storfes-
(MHz) (MHz) Leis- [(m) |[tigkeits-
tung prifung
(W) (V/m)
Bluetooth,
WLAN .
’ Pulsmodulation
2400-2 |802.11
2450 1570 |bigin, RFID (2'°1)7 Y 2 |03 |28
2450, LTE
Band 7
5240
Pulsmodulation
5100-5 | WLAN
5500 (b) 0,2 0.3 9
800 802.11 a/n 217 Hz
5785

Hinweis: Wenn IMMUNITY TEST LEVEL (Level Storfestigkeitsprifung)
erforderlich, kann der Abstand zwischen der sendenden Antenne und ME
EQUIPMENT oder ME SYSTEM auf 1 m reduziert werden. Der Testabstand
von 1 mist laut IEC 61000-4-3 zulassig.

(a) Fir manche Dienste sind Uplink-Frequenzen enthalten.

(b) Der Trager wird fir 50% Tastgrad Rechtecksignal moduliert.

(c) Als Alternative zu FM-Modulation kann 50% Pulsmodulation bei 18 Hz
verwendet werden. Dies reprasentiert nicht die tatsdchliche Modulation
sondern den schlechtesten Fall.

Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers —
elektromagnetische Storfestigkeit

Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers —
elektromagnetische Storfestigkeit

Das ME-Gerat ist fur einen Einsatz im nachstehend erlauterten
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des
ME-Gerats muss sicherstellen, dass es ausschliellich in einem solchen
Umfeld verwendet wird.

. ’~ .
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Richtlinien und Konformitétserklarung des Herstellers —

elektromagnetische Storfestigkeit

Storfestigkeitsp
riifung

Priifpegel gemaf
IEC 60601

Konformitatsstuf
e

Elektromagneti
sches Umfeld —
Richtlinien

Elektrostatische
Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

8 kV Kontakt
15 kV Luft

Boden sollten
aus Holz, Beton
oder
Keramikfliesen
bestehen. Bei
Kunststoffbelag
en sollte die
relative
Feuchtigkeit
mindestens

30 % betragen.

Transiente
Storsignale
(Burst)

+2 kV flr
Stromleitungen

+2 kV flr
Stromleitungen

IEC 61000-4-4

+1 kV fur
Eingangs-/Ausgan
gsleitungen

+1 kV fur
Eingangs-/Ausgan
gsleitungen

Die
Netzstromversor
gung sollte die
fur Industrie-
und
Krankenhausum
gebungen
Ubliche Qualitat
aufweisen.

StolRspannungen
IEC 61000-4-5

+1 kV Gegentakt

+1 kV Gegentakt

2 kV Gleichtakt

2 kV Gleichtakt

Die
Netzstromversor
gung sollte die
far Industrie-
und
Krankenhausum
gebungen
Ubliche Qualitat
aufweisen.

Spannungseinbr
Uche,
Kurzzeitunterbre

100 % Abfall der
Netzspannung fir
0,5 Zyklen

100 % Abfall der
Netzspannung fir
0,5 Zyklen

chungen und
Spannungsschw
ankungen der
Stromversorgung

60 % Abfall der
Netzspannung fur
5 Zyklen

60 % Abfall der
Netzspannung fur
5 Zyklen

Die
Netzstromversor
gung sollte die
far Industrie-
und
Krankenhausum
gebungen
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Richtlinien und Konformitatserklarung des Herstellers —
elektromagnetische Storfestigkeit

sleitungen Ubliche Qualitat
IEC 61000-4-11 30 % Abfall der ) 30 % Abfall der | aufweisen.
Netzspannung fiir | Netzspannung fir
25 Zyklen 25 Zyklen
Magnetfelder mit | 30 A/m 30 A/m Magnetfelder
energietechnisch mit

en Frequenzen
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

energietechnisc
hen Frequenzen
sollten sich auf
einem flr
normale
Gewerbe- bzw.
Krankenhausum
gebungen
typischen
Niveau
befinden.

Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate sollten maximal
im empfohlenen Abstand zu Teilen des ME-Gerats einschlief3lich Kabeln
verwendet werden. Dieser Abstand wird aus einer der Senderfrequenz
entsprechenden Gleichung ermittelt.

Storfestigkeitsp | Priifpegel gemaB | Konformitdtsstuf | Empfohlener
riifung IEC 60601 e Abstand
Leitungsgefiihrte | 3 Vrms 3Vrms 3,5
HF, IEC 6 Vrms in 6 Vrms in d= [7]\/?
61000-4-6 ISM-Bandern ISM-Bandern 1
150 kHz bis 80
MHz
Gestrahlte HF, 3 V/m 80 MHZ bis |20 V/m 3,5
IEC 61000-4-3 |2,7 GHz d= [E—]\/I3
1
80 MHz bis 800
MHz
7
d=||VP
800 MHz bis
2,5 GHz
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Richtlinien und Konformitétserklarung des Herstellers —
elektromagnetische Storfestigkeit

wobei ,P“ die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) It.
Herstellerangaben ist und ,d“ den empfohlenen Abstand in Metern (m)
darstellt.

Die Feldstarken stationarer Funksender, die durch eine EMV-Priifung vor Ort
ermittelt wurden?, sollten in jedem Frequenzbereich® unter dem
Ubereinstimmungspegel liegen.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol gekennzeichnet

()

sind, kdnnen Stérungen auftreten:

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht auf alle Situationen zu, da die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen auch durch Absorption und
Reflexion von in der Nahe befindlichen Bauwerken, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst wird.

(a) Feldstarken von stationdren Sendern, wie z. B. Basisstationen fur
Funktelefone (Handy oder kabellos) und terrestrischen Mobilfunk,
Amateurfunk, sowie amplitudenmodulierte (AM) und frequenzmodulierte
(FM) Rundfunk- bzw. Fernsehsendungen kdnnen theoretisch nicht genau
abgeschatzt werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das
durch solche stationaren Funksender erzeugt wird, sollte eine EMV-Prifung
vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessenen Feldstarken am
Standort, an dem das ME-Gerat zum Einsatz kommt, die anwendbare, oben
genannte HF-Konformitétsstufe Uberschreitet, muss tberprift werden, ob
das ME-Gerat einwandfrei funktioniert. Bei abnormaler Funktion sind
entsprechende zusétzliche MalRnahmen zu treffen, z. B. eine Neuausrichtung
des ME-Gerats oder die Wahl eines anderen Aufstellplatzes.

(b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken
unter [V1] V/m liegen.

. *~ .
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Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen
Hochfrequenzkommunikationsgeraten und dem ME-Gerat

Das ME-Gerét ist fir die Verwendung in einer elektromagnetischen
Umgebung bestimmt, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Der
Kunde bzw. Benutzer des ME-Gerats kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindestabstand
zwischen tragbaren Kommunikationsgeréten sowie mobilen HF-Funkgeraten
(Sendern) und dem ME-Gerat entsprechend der nachstehenden
Empfehlungen einhalt. Diese Empfehlungen basieren auf der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgerate.

Maximale Abstand im Verhaltnis zur Senderfrequenz (m)
Ausgangsnennleistung
des Senders (W) 150 kHz bis 80 |80 MHz bis 800 | 800 MHz bis
MHz MHz 2,5GHz
3,5 3,5 7
d=|—|VP d=|—|VP d=|—|VP
7 [ a=[F5]P =[5l
0,01 0,12 0,018 0,035
0,1 0,37 0,057 0,11
1 1,17 0,18 0,35
10 3,7 0,57 1,1
100 11,7 1,8 3,5

Bei Sendern mit einer oben nicht aufgefuihrten maximalen

Ausgangsnennleistung kann der empfohlene Abstand ,d*“ in Metern (m) durch
die der Senderfrequenz entsprechende Formel geschatzt werden, wobei ,,P*
die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) ist.

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

Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht auf alle Situationen zu, da die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen auch durch Absorption und
Reflexion von in der Nahe befindlichen Bauwerken, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst wird.

. ’~ .
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Die folgenden Symbole kénnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten
zu sehen sein:

Symbol |Beschreibung Symbol Beschreibung
@ Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung
& befolgen beachten
ETL CLASSIFIED
- ) ETL
Konformitatszeichen ) | Intertek-Zertifizierung
C € |beziglich Richtlinie e s | o
o123 93/42/EWG fiir usre Fir Zertifizierungen
Medizingerate Intertek | Siehe Erkldrungen

3149433

auf Seite 1

Recycelbar

B

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgeraten
(WEEE, Waste from
Electronic & Electrical
Equipment, Abfall von
elektronischen und
elektrischen Geraten)

Nicht steril

=

Defibrillationssicher.
Anwendungsteil vom
Typ BF

Rx ONLY

Vorsicht: Laut
US-Bundesgesetzen darf
dieses Gerat nur an
approbierte Arzte oder auf
deren Anordnung hin
verkauft werden.

Vorsicht

IP22

Schutz vor eindringenden
Partikeln > 12,5 mm und
Schutz vor eindringenden
vertikal tropfenden
Wassertropfen, wenn das
Gehduse um 15 Grad
geneigt ist.

Chargencode
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Symbol |Beschreibung Symbol Beschreibung
. | Industry In der EU autorisierter
IC Model: Canada-Identifikation EC[REP Vertreter
Federal Communications Bestatigt, dass die
Commission-(FCC-)Zulass | FCC ID: |Einheit als Funkgerét

ung

registriert ist

Elektrostatische Entladung

Enthalt keinen Latex
aus Naturkautschuk

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

Herstellungsjahr
JJJI-MM-TT

LRRERReY

Masimo-Referenznum
mer

Lagertemperatur

Seriennummer

Darf nicht in Kontakt mit
Flissigkeit kommen

Vorsicht, zerbrechlich

Luftfeuchtigkeit bei
Lagerung

@ e

Das Produkt darf nicht
verwendet werden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist.

Einschrankungen des
atmospharischen Drucks

mit Gleichstrom

Clo e )~k B &

Standby

©,

Reduzierung von
Schadstoffen fiir China
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Symbol |Beschreibung Symbol Beschreibung

Namen und Inhalt
giftiger und
gefahrlicher
Substanzen oder
Elemente sollen in der
Anleitung des
Produkts angegeben
werden

~_ |Wechselstrom v‘l 10"

N Einmalige
D Gerat der Klasse |l uDl Produktkennung

MD | | Medizinprodukt - -

inde Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbuicher sind im
S | elektronischen Format unter http://www.Masimo.com/TechDocs
verfugbar.

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfigbar.

Literaturhinweise

[1] Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fiir die
Masimo-Sensoren in Studien mit induzierter Hypoxie bei gesunden
maénnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler
Hautpigmentierung im Bereich von 70-100 % SpO, mit einem
Labor-CO-Oximeter und einem EKG validiert.

[2] Die Genauigkeit der Masimo Sensoren bei durch Bewegungen
erschwerten Messungen wurde durch Humanblutstudien mit induzierter
Hypoxie an gesunden erwachsenen ménnlichen und weiblichen Freiwilligen
mit heller bis dunkler Hautpigmentierung unter Ausfiihrung von Reib- und
Klopfbewegungen bei einer Frequenz von 2 bis 4 Hz und einer Amplitude von
1 bis 2 cm und in einer nicht wiederholten Bewegung von 1 bis 5 Hz bei einer
Amplitude von 2 bis 3 cm in induzierten Hypoxiestudien im Bereich von 70—
100 % SpO, und im Vergleich mit einem Labor-CO-Oximeter und einem
EKG-Uberwachungsgerét validiert.
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[3] Das Rad-G wurde auf die Genauigkeit bei schwacher Durchblutung in
Labortests mit einem Biotek Index 2TM*- und einem Masimo-Simulator mit
Signalstérken iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als
5 % fiir Séttigungen im Bereich von 70-100 % validiert.

[4] Die Genauigkeit der Pulsfrequenz im Bereich von 25 bis 240 bpm wurde
an Masimo-Sensoren in Labortests validiert und mit einem Fluke Biotek
Index 2-Simulator verglichen.

[6] Die RRp-Leistung wurde an 28 gesunden, erwachsenen Freiwilligen, 59
hospitalisierten erwachsenen Patienten und 28 hospitalisierten pédiatrischen
Patienten (>2 Jahre) klinisch validiert. Die klinischen Tests umfassten
nicht-randomisierte Studien, in denen RRp-Messungen mit manuellen, vom
Arzt ausgewerteten Kapnogrammen verglichen wurden. Die klinischen Tests
an hospitalisierten erwachsenen und pédiatrischen Patienten wurden anhand
von willkiirlichen Stichproben durchgefiihrt und umfassten nicht unbedingt
alle in Krankenhé&usern und krankenhauséhnlichen Einrichtungen
vorgefundenen Patientenzustédnde. Die Ergebnisse der klinischen Tests
kénnen méglicherweise nicht auf alle Patientenzustdnde verallgemeinert
werden. Die RRp-Leistung wurde (ber den gesamten Bereich von 4 bis 70
RPM durch Labortests validiert.

6] Dies stellt die typische Laufzeit bei der Standardanzeigehelligkeit, den
Innenlichtbedingungen und ohne Audio oder Alarme dar.

[7] Wenn die Akkus Uber ldngere Zeitrdume gelagert werden, wird eine
Lagerungstemperatur zwischen —20 °C und +30 °C und eine relative
Luftfeuchtigkeit von unter 85 % empfohlen. Die Gesamtkapazitét kann
reduziert und die Nutzungsdauer der Akkus verkiirzt werden, wenn sie in
Umgebungen gelagert werden, die diese Werte (iberschreiten.

*Eingetragene Marke der Fluke Biomedical Corporation, Everett,
Washington.
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Das folgende Kapitel enthalt Informationen Gber Reinigung, Akkubetrieb,
Leistungspriifung, Service, Reparatur und Garantie.

Reinigung
So reinigen Sie das Gerit:

1. Trennen Sie die AC-Stromversorgung und stellen Sie sicher, dass
der Sensor nicht am Patienten angelegt ist.

2. Schalten Sie das Geréat aus.

3.  Wischen Sie die AulRenflachen mit einem angefeuchteten weichen
Tuch mit einem milden Reinigungsmittel und einer warmen
Wasserlésung oder einer der empfohlenen Reinigungslésungen

zweimal oder so lange nach, bis die Oberflachen frei von sichtbaren
Ricksténden sind.

VORSICHT: Es dirfen keine Flussigkeiten ins Innere des Gerats
gelangen.

4. Trocknen Sie das Gerat vor der Anwendung an einem Patienten
grindlich ab.

Die Oberflaichen des Rad-G kdnnen mit der/den folgenden Losungs- oder
Reinigungsmitteln gereinigt werden:

e 70%iger Isopropylalkohol (IPA)

e  Glutaraldehyd (Cidex® Plus)

e 0,5%ige Natriumhypochlorit-Wasserldsung (10%ige
Bleichmittel-/Wasserldésung)

e Beschleunigte Wasserstoffperoxid®-Lésungen (Oxivir® TB)

e Quaternare Ammoniumchloridiésung (bis zu 55 % Alkohol/0,5 %
quaternares Ammoniumchlorid, wie z. B. Ecolab Asepti-Wipe® Il
Keimtétende Wischtlicher oder PDI Super Sani-Cloth® Keimtétende
Wischtlicher)

VORSICHT: Unverdiinnte Bleiche (5 % bis 5,25 % Natriumhypochlorit) oder
eine andere Reinigungsldsung als die oben vorgeschriebene darf nicht
verwendet werden, da das Gerat sonst dauerhaft beschadigt werden kdnnte.

VORSICHT: Das Gerat nicht in Flussigkeiten eintauchen, um
Beschadigungen zu vermeiden.

VORSICHT: Sterilisieren Sie nicht mit Bestrahlung, Dampf und Autoklav oder
Ethylenoxid.
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Wartung
Akkubetrieb und Wartung

Das Rad-G ist mit einer Lithium-lonen-Batterie ausgestattet.

Priifen Sie die Batterieladezustandsanzeige und stellen Sie sicher, dass die
Batterie vollstandig geladen ist, bevor Sie das Rad-G ohne angeschlossener
Wechselstromversorgung verwenden. Siehe Betriebsanzeige auf Seite 43.

Siehe Erstes Aufladen des Akkus auf Seite 32 bzgl. des Aufladens des
Rad-G.

Hinweis: Bei erheblich reduzierter Batterielaufzeit wird empfohlen, die
Batterie einmal vollstédndig zu entladen und wieder aufzuladen.

Leistungspriufung

Bei normalem Betrieb ist keine interne Justierung oder Neukalibrierung
erforderlich. Sicherheitstests und interne Anpassungen dirfen nur von
qualifiziertem Personal durchgefuhrt werden. Sicherheitsprifungen mussen
in regelmafigen Abstanden bzw. gemaf den geltenden gesetzlichen
Bestimmungen vorgenommen werden.

Zur Leistungsprufung des Rad-G im Anschluss an Reparaturen oder
regelmafRigen Wartungsarbeiten ist das in diesem Kapitel dargelegte
Verfahren zu verwenden. Verwenden Sie das Rad-G nicht mehr, wenn es
einen der beschriebenen Tests nicht besteht, und beheben Sie das Problem,
bevor Sie das Gerat an den Benutzer zurlickgeben.

Fihren Sie vor den Tests die folgenden Schritte aus:

e SchlieRen Sie das Rad-G an die Wechselstromversorgung an und
laden Sie die Batterie vollstandig auf.

e Trennen Sie den Sensor Rad-G.

Einschaltselbsttest
So fiihren Sie einen Einschaltselbsttest aus:

1. Schalten Sie das Gerat durch Driicken der Ein-/Aus-Taste ein.

2. Nach dem Einschalten sollte das Gerat einen Ton ausgeben und
das Logo Rad-G auf der Anzeige angezeigt werden.

Hinweis: Wenn das Rad-G den Einschaltselbsttest nicht besteht, schlagen
Sie im Kapitel 6: Fehlerbehebung auf Seite 71 nach.

www.masimo.com 106 ¥ Masimo



Rad-G Kapitel 9: Wartung und Pflege

Touchscreen-Funktionstest
So fiihren Sie einen Touchscreen-Funktionstest durch:

1. Schliel3en Sie das Rad-G an die Wechselstromversorgung an.

2. Fuahren Sie die im Kapitel 4: Bedienung auf Seite 35 angegebenen
Schritte aus.

Lautsprechertest
Testen des Lautsprechers

1. Wenn das Rad-G an das Stromnetz angeschlossen und
eingeschaltet ist, 6ffnen Sie die Einstellungen Sounds (Tone). Siehe
Téne auf Seite 55.

2. Erhohen bzw. verringern Sie die Alarmlautstarke und die
Pulstonlautstarke. Der Lautsprecher sollte in Bezug auf die
Einstellung reagieren und entsprechend Tone von sich geben.

e Wenn der Lautsprecher keine Téne von sich gibt, finden Sie
weitere Informationen unter Kapitel 7: Fehlerbehebung auf
Seite 71.

Reparaturrichtlinien

Masimo oder eine autorisierte Kundendienstabteilung missen
Gewahrleistungsreparaturen oder Wartungsarbeiten durchfiihren.
Verwenden Sie keine Gerate, die nicht korrekt funktionieren. Lassen Sie das
Gerat reparieren.

Bitte reinigen Sie kontaminierte bzw. verschmutzte Gerate vor der Riickgabe,
indem Sie die unter Reinigung beschriebenen Schritte befolgen.
Vergewissern Sie sich, dass das Gerat vor dem Einpacken vollstéandig
trocken ist.

Befolgen Sie die Anweisungen unter Richtlinien zur Riickgabe auf Seite
108, wenn Sie das Gerat fur Wartungsarbeiten einsenden.

. ’~ .
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Richtlinien zur Ruckgabe

Reinigen Sie verschmutzte oder kontaminierte Gerate vor der Riicksendung,
wie im Abschnitt Reinigung beschrieben. Vergewissern Sie sich, dass das
Gerat vor dem Einpacken vollstandig trocken ist. Setzen Sie sich unter der
Telefonnummer +49 89 800 658 990 mit Masimo in Verbindung und fragen
Sie nach dem technischen Kundendienst. Bitten Sie um eine RMA-Nummer.
Verpacken Sie das Gerat sicher (wenn maglich in der Originalverpackung)
und legen Sie folgende Informationen oder Dokumente bei:

e Eine detaillierte Beschreibung aller Schwierigkeiten, die bei der
Verwendung des Rad-G aufgetreten sind. Bitte geben Sie die
RMA-Nummer in der Beschreibung an.

e  Garantieinformationen — eine Kopie der Rechnung oder ein anderes
entsprechendes Dokument muss enthalten sein.

e  Bestellnummer zur Durchfiihrung einer Reparatur, wenn fir das
Rad-G keine Gewahrleistung mehr gilt, oder zur Riickverfolgung,
wenn eine Gewahrleistung gilt.

e Versandadresse und Rechnungsanschrift.

e Kontaktperson (Name, Telefon-/Telex-/Fax-Nummer und Land), die
bei Fragen kontaktiert werden kann.

e Eine Bescheinigung, dass das Rad-G von hamatogenen
Krankheitserregern befreit wurde.

e Senden Sie das Rad-G an die Adresse, die im Abschnitt
Kontaktaufnahme mit Masimo auf Seite 108 genannt ist.

Kontaktaufnahme mit Masimo

Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, Kalifornien 92618

Tel.:+1 949 297 7000
Fax.:+1 949 297 7001

Eingeschrankte Garantie

Masimo gewahrleistet gegenliber dem Erstkaufer, dass das
Hardwareprodukt (Rad-G™ Pulse Oximeter) der Marke Masimo und alle in
der Originalverpackung enthaltenen Softwaremedien 12 Monate und
Batterien sechs (6) Monate lang ab dem urspriinglichen Datum, an dem das
Produkt von dem Endbenutzer erworben wurde, frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind, wenn sie in Ubereinstimmung mit den
Benutzerhandbiichern von Masimo, technischen Spezifikationen und
anderen von Masimo verdéffentlichten Richtlinien verwendet werden.

Die Garantieverpflichtung von Masimo beschrankt sich, nach Ermessen von
Masimo, auf die Reparatur oder den Austausch von defekten Produkten oder
Softwaremedien, die unter die Garantie fallen.
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Fir einen Austausch innerhalb der Garantiezeit ist der Kaufer verpflichtet,
sich mit Masimo wegen einer Riickgabenummer in Verbindung zu setzen,
damit Masimo das Produkt verfolgen kann. Wenn Masimo feststellt, dass ein
Produkt im Rahmen dieser Garantie ersetzt werden muss, wird das Gerat
ersetzt und die Versandkosten werden ibernommen. Alle anderen
Versandkosten tragt der Kaufer.

Ausschlisse

Die Gewahrleistung gilt nicht fiir Produkte oder Software, die nicht die Marke
Masimo tragen, auch wenn sie dem Produkt beiliegen, oder fiir Produkte, fiir
die Folgendes gilt: (a) Sie waren bei Lieferung an den Kaufer nicht neu oder
nicht in der Originalverpackung; (b) sie wurden ohne schriftliche
Genehmigung von Masimo modifiziert; (c) es handelt sich um
produktfremde(s) Zubehor, Gerate oder Systeme; (d) sie wurden von einer
nicht von Masimo autorisierten Person demontiert, erneut montiert oder
repariert; (e) sie wurden zusammen mit anderen Produkten, z. B. neuen oder
wiederaufbereiteten Sensoren, verwendet, die nicht von Masimo fir die
Verwendung mit dem Produkt vorgesehen sind; (f) sie wurden anders als im
Benutzerhandbuch oder anderer Dokumentation vorgesehen verwendet oder
gewartet; (g) sie wurden wiederaufbereitet oder wiederverwertet; oder (h) sie
wurden durch Unfall, Missbrauch, Benutzerfehler, Kontakt mit Fliissigkeiten,
Brand, Erdbeben oder andere duRere Einflisse beschadigt.

Keine Garantie wird gegeben fiir Produkte, die dem Kaufer kostenfrei zur
Verfiigung gestellt wurden. Derartige Produkte werden ohne Gewahrleistung
,wie geliefert” bereitgestellt.

Beschrankung der Gewahrleistung

Falls nicht anderweitig gesetzlich vorgeschrieben oder durch die
Kaufvereinbarung geregelt, ist die oben beschriebene Gewahrleistung die
einzige Gewahrleistung, die fiir das Produkt und die Softwaremedien
gegeben wird. Masimo macht keine darliber hinausgehenden Zusagen oder
Gewabhrleistungen fiir das Produkt. Es gelten keine anderen
Gewabhrleistungen, weder ausdriicklich noch stillschweigend, einschlieflich,
aber ohne Beschrankung auf stillschweigende Gewahrleistungen beziiglich
der Marktgangigkeit oder der Eignung firr einen bestimmten Zweck,
zufriedenstellende Qualitat oder angemessene Sorgfalt und Sachkenntnis.
Die geltenden Geschaftsbedingungen fir das Produkt und die zum Produkt
gehoérende Software entnehmen Sie bitte den Lizenzbedingungen. Masimo
ist zudem nicht verantwortlich fir zuféllige, indirekte, besondere Schaden
oder Folgeschaden oder ebensolche Verluste oder Kosten, die aus der
Verwendung oder dem Nutzungsausfall von Produkten oder Software
hervorgehen. In keinem Fall Ubersteigt die Haftung von Masimo fir ein
Produkt oder eine Software (aus Vertrag oder Gewahrleistung oder wegen
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unerlaubter Handlung, Gefahrdungshaftung oder sonstiger Anspriiche) den
Betrag, der vom Kaufer fiir das Produkt oder die Software bezahlt wurde, aus
dem bzw. der entsprechende Anspriiche entstehen. Durch die hier
beschriebenen Einschrankungen wird keine Haftung ausgeschlossen, die
aus rechtlichen Griinden nicht durch Vertrag ausgeschlossen werden kann.

Vertriebs- und Endbenutzerlizenzvertrag

Dieses Dokument ist eine Vereinbarung zwischen lhnen (,Kaufer®) und der
Masimo Corporation (,Masimo®) tiber den Kauf dieses Produkts (,Produkt)
und einer Lizenz fir die enthaltene oder eingebettete Software (,Software).
AuBer fiir den Fall, dass dies in einer separaten Vereinbarung tber den Kauf
dieses Produkts ausdriicklich anderweitig vereinbart wurde, stellen die
folgenden Bestimmungen die gesamte Vereinbarung zwischen den Parteien
in Bezug auf den Kauf dieses Produkts dar. Wenn Sie den
Vertragsbedingungen nicht zustimmen, schicken Sie das gesamte Produkt
einschlieBlich aller Zubehérteile in den Originalverpackungen zusammen mit
der Rechnung an Masimo, um den Kaufbetrag zuriickerstattet zu bekommen.

Einschrankungen

1. Urheberrechtliche Einschrankungen: Die Software und das
dazugehdrige schriftliche Material sind urheberrechtlich geschitzt.
Die unerlaubte Vervielfaltigung der Software, einschlie3lich
veranderter, zusammengefasster oder in anderer Software
enthaltener Software, oder der schriftlichen Materialien ist
ausdriicklich verboten. Fir Verletzungen des Urheberrechts, die
vom Kaufer verursacht oder vorgenommen werden, oder die
Nichteinhaltung der Bestimmungen dieser Vereinbarung durch den
Kaufer kann der Kaufer haftbar gemacht werden. Keine
Bestimmung dieses Lizenzvertrags stellt eine Gewahrung von
Rechten Uber die gemal dem US-Urheberrecht 17 U.S.C. §117
gewahrten Rechte hinaus dar.

2. Einschrénkung der Verwendung: Unter der Voraussetzung, dass die
Software nicht kopiert wird, ist der Kaufer berechtigt, das Produkt
physisch von einem Standort zu einem anderen zu transferieren.
Der Kaufer darf die Software vom Produkt nicht auf elektronischem
Weg auf ein anderes Gerat tUbertragen. Der Kaufer darf das Produkt
nicht offen legen, veroffentlichen, Gibersetzen, freigeben, in Kopien
verbreiten, verandern, anpassen, zurickentwickeln, dekompilieren,
disassemblieren oder davon abgeleitete Produkte erstellen, die auf
der Software oder den schriftlichen Materialien basieren.

3. Einschrénkungen der Ubertragung: Auf keinen Fall darf der Kaufer
das Produkt oder die Software zeitweise Ubertragen, zuteilen,
vermieten, verpachten, verkaufen oder auf andere Weise
vertreiben. Der Kaufer darf diese Lizenz kraft Gesetzes oder auf
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andere Weise ohne die vorherige schriftliche Genehmigung von
Masimo weder ganz noch teilweise abtreten oder libertragen; die
Software und alle in diesem Dokument gewahrten Rechte des
Kaufers gehen jedoch automatisch auf die Partei Gber, die das
Produkt, in der diese Software enthalten ist, auf rechtsgliltige Weise
erwirbt. Jeder Versuch, die Rechte, Verpflichtungen oder
Obliegenheiten, die sich aus diesem Dokument ergeben, auf eine
andere als die in diesem Absatz dargelegte Weise abzutreten, ist
unglltig.

Rechte der US-amerikanischen Regierung: Erwirbt der Kaufer
Software (einschlieRlich der dazugehdérigen Dokumentation) im
Auftrag einer US-Regierungsbehorde, gelten die folgenden
Bestimmungen: Die Software und die Dokumentation werden als
»,Commercial Software” (kommerzielle Software) und ,Commercial
Computer Software Documentation® (Begleitmaterial zu
kommerzieller Software) in Ubereinstimmung mit den
US-Bundesbeschaffungsrichtlinien fir Militarbehérden (DFAR —
Defense Federal Acquisition Regulations) § 227.7202 bzw. 12.212
fur Zivilbehorden (FAR — Federal Acquisition Regulations) erachtet.
Jegliche Verwendung, Veranderung, Reproduktion,
Veroffentlichung, der Einsatz, die Vorflihrung oder Offenlegung der
Software (einschlieRlich der dazugehérigen Dokumentation) durch
die US-Regierung oder eine ihrer Behorden unterliegt
ausschlief3lich den Bestimmungen dieser Vereinbarung und ist mit
Ausnahme des Umfangs, der ausdriicklich durch die Bestimmungen
dieser Vereinbarung gewahrt wird, verboten.

. ’~ .
www.masimo.com 11 v Masimo






Anhang: Konzepte der
Alarmantwortverzogerung

Konzepte der Alarmantwortverzégerung

Wie bei jedem Pulsoximetriegerat sind die akustischen und visuellen Alarme
abhangig von der Alarmantwortverzégerung, die aus der
Alarmzustandsverzégerung und der Alarmsignal-Generierungsverzégerung
besteht. Die Alarmbedingungsverzdgerung ist die Zeit vom Auftreten des
ausldésenden Ereignisses bis zu dem Zeitpunkt, an dem das Alarmsystem
eine Alarmbedingung erkennt. Die Alarmsignal-Generierungsverzdgerung ist
hingegen die Zeit vom Eintreten einer Alarmbedingung bis zur Generierung
ihres Alarmsignals. Im Diagramm unten ist eine vereinfachte Darstellung des
Konzepts der Alarmantwortverzégerung abgebildet, die jedoch nicht die
eigentlichen Verzdgerungszeiten wiedergibt.

~—

Sp02/%

| =

75

~

Referenz | Bedeutung Referenz | Bedeutung

1 Sa0, 4 Alarmsignalgenerierung

2 Alarmgrenzwert Sp0O, [Sattigung

3 Angezeigtes SpO, t Zeit

. ’~ .
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Die Alarmbedingungsverzdgerung wird in der Abbildung oben als t, — t;
grafisch dargestellt, um die Verzégerung aufgrund von Verarbeitung und
Mittelwertbildung zu zeigen.

Die Alarmsignal-Generierungsverzdgerung wird in der Abbildung oben als
t; — t, grafisch dargestellt, um die Verzdégerung aufgrund der
Alarmsystemstrategie und der Kommunikationszeit zu zeigen.

Die Gesamtverzdgerung des Alarmsystems wird als t; — t; grafisch
dargestellt.

Siehe 1ISO 80601-2-61 bzgl. weiterer Informationen zur
Alarmantwortverzégerung.
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