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Diese Bedienungsanleitung enthalt exklusive Informationen, die
durch das Urheberrecht geschitzt sind, das Urheberrecht bleibt
vorbehalten. Ohne schriftliche Genehmigung des Herstellers diir-
fen keine Teile dieser Bedienungsanleitung in andere Sprachen
photokopiert, kopiert oder Ubersetzt werden.

Der Inhalt dieser Bedienungsanleitung kann ohne vorherige Ankin-
digung gedndert werden.

Verantwortung des Herstellers
Nur unter den folgenden Umstanden ist der Hersteller fir die Si-
cherheit, Zuverldssigkeit und Leistung des Gerates verantwortlich:

e Installation, Erweiterung, Neueinstellung, Erneuerung
des Gerdts oder Reparaturen diirfen nur vom Personal
durchgeflhrt werden, das vom Hersteller zertifiziert wor-
den ist.

e Die Lagerbedingungen, der Betriebszustand und der
elektrische Status des Instruments entsprechen der Pro-
duktspezifikation.

e Das Gerat wird in Ubereinstimmung mit der Bedienungs-
anleitung verwendet.

Uber diese Bedienungsanleitung

Diese Bedienungsanleitung enthalt die notwendigen Anweisungen,
um das Produkt sicher und in Ubereinstimmung mit seiner Funk-
tion und der beabsichtigten Verwendung zu nutzen. Die Einhaltung
dieser Bedienungsanleitung ist eine Voraussetzung fir die richtige
Produktleistung und Bedienung und sorgt fir die Sicherheit von Pa-
tient und Bediener.

Diese Bedienungsanleitung basiert auf der maximalen Konfigurati-
on, daher kénnen einige Inhalte nicht auf Ihr Produkt zutreffen. Bei
eventuellen Fragen, treten Sie bitte mit uns in Kontakt.

Diese Bedienungsanleitung ist ein wichtiger Bestandteil des Pro-
duktes. Sie sollte immer in der Ndhe des Gerats aufbewahrt wer-
den, so dass bei Bedarf stets zur Hand ist.

Die Bedienungsanleitung ist auf klinische Profis ausgerichtet, die
voraussichtlich eine gute Kenntnis von medizinischen Verfahren,
Praxis und Terminologie haben, wie es zur Uberwachung von Pa-
tienten erforderlich ist.

Alle Abbildungen in dieser Bedienungsanleitung dienen nur als Bei-
spiele. Sie stellen nicht unbedingt die Ausfiihrung oder die ange-
zeigten Daten auf Ihrem Produkt dar.

Legende:

* Fett-kursiver Text wird in dieser Bedienungsanleitung
verwendet, um die referenzierten Kapitel oder Abschnitte
zu zitieren.

e [1werden verwendet, um Bildschirmtexte einzurahmen.

* > wird verwendet, um operative Verfahren anzuzeigen.

Zeichen in dieser Bedienungsanleitung:

Warnung: Weist auf eine mogliche Gefahr oder eine ge-
‘\" fahrliche Praxis hin, die, wenn sie nicht vermieden wird,
zum Tod oder zu schweren Verletzungen fihren.

n Vorsicht: Weist auf eine mdgliche Gefahr oder eine ge-
fahrliche Praxis hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu
leichten Verletzungen oder Sachschaden fiihren kénnte.

Hinweis: Bietet Anwendungs-Tipps oder andere niitzliche
&= Informationen, um sicherzustellen, dass Sie Ihr Produkt
auf bestmdgliche Weise nutzen.

Willkommen zum Riester-RVS-100

Vielen Dank, dass Sie sich fiir eine genaue Uberwachung der Vi-
talfunktionen fiir den Riester-RVS-100 entschieden haben. Der
Riester-RVS-100 ist fur eine einfache und effiziente Bedienung kon-
zipiert und bietet folgende Funktionen:

automatische Modi zur Patiententberwachung

Durchschnitt mehrerer BD-Messungen

benutzerprogrammierbare Uberwachungsintervalle

akustische und optische Patientenalarme

Verbindung zum EMR-System

Riester RVS-100 Beschreibung und Betrieb

Der Riester-RVS-100 Vitalfunktionen-Monitor kann eine automa-
tische Messung von Blutdruck, Puls-Oxymetrie und Kérpertempe-
ratur fur klinisches Fachpersonal durchfihren. Fir eine Blutdruck-
messung wird eine Blutdruckmanschette an den nicht-dominanten
Oberarm des Patienten angelegt. Die Manschette wird automatisch

aufgeblasen und der Blutdruck wird durch die oszillometrisch
Methode gemessen - dabei werden durch den ausgetlibten Druck
der Manschette Druckwellen in der Arterie erfasst. Die Messung
der Frequenz der Druckwellen ermdglicht auch eine Messung der
Herzfrequenz. Die Pulsoximetrie-Funktion misst nichtinvasiv die
prozentuale Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins des
Patienten nach den Prinzipien der Plethysmographie Uber einen
Sp0,- Sensor, der am Finger des Patienten befestigt wird. Die Tem-
peratur kann gemessen werden unter Verwendung eines oralen/
rektalen/Achselhohlen-Temperaturfihlers, der einen Thermistor
enthalt, welcher eine Spannung basierend auf Temperaturande-
rungen erzeugt; diese Spannungen werden durch die Temperatur-
schaltung aufgezeichnet. Der RVS-100 ist ein tragbares Gerat, ca.
350 x 245 x 115 mm grof3 und wiegt ca. 3.006 g ohne Batterie. Mit
dem Farb-Touchscreen kann der Benutzer Blutdruckmessungen
stoppen/starten, ein Set von Messungen speichern, Funktionen
fir den Patientenalarm steuern, Messungen drucken und auf
den Startbildschirm zurtickkehren. Der Touchscreen kann auch
verwendet werden, um verschiedene Gerateoptionen zu wahlen.
Das LCD-Display mit Hintergrundbeleuchtung zeigt dem Benut-
zer den Geratestatus und Messinformationen. Ein Set mehrfar-
biger LEDs an der Ecke des vorderen Gehduses macht Benutzer
auf visuelle Alarme aufmerksam. Das Gerat verwendet einen Mi-
kroprozessor mit Software, die nicht fir den Benutzer zuganglich
ist. Das Gerat wird von einer einzelnen wieder aufladbaren Lithi-
um-lonen-Batterie an der Unterseite des Gerats angetrieben. An
vier USB-A-Anschlisse konnen optional Barcode-Scanner oder W-
LAN-Dongle angeschlossen werden. Ein optionaler interner ther-
mischer Drucker ist verfiigbar. Ein RJ45-Netzwerkanschluss fir
eine Netzwerkverbindung und eine RJ11-Buchse fir den Schwe-
sternruf sind ebenfalls vorhanden.

Hinweis: Fir die Zwecke dieser Bedienungsanleitung wird der Rie-
ster RVS-100 unter anderem auch als .der Riester RVS-100", ..der
RVS-100", .das Gerat” oder .Monitor” bezeichnet.
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1. Allgemeine Einleitung
1.1 Verwendungszweck
Der RVS-100 Vitalfunktionen-Monitor soll verwendet werden fir
die Uberwachung, Anzeige, Uberpriifung, Speicherung und Alar-

mierung
einschlie

von mehreren physiologischen Patientenparametern,
flich Pulssauerstoffsattigung (Sp0,), Pulsfrequenz (PRI,

nichtinvasiver Blutdruck (NIBP) und Temperatur (Temp).
Der RVS-100 Vitalfunktionen-Monitor ist fir den Einsatz in Am-

bulanzen

, Notaufnahmen sowie Bereichen mit geringer Akutheit

in Krankenhadusern, Gemeinschaftskliniken, privaten Kliniken und

anderen

medizinischen Einrichtungen gedacht. Er ist nicht fir den

Einsatz im Hubschraubertransport, Krankenhauskrankenwagen
oder flir den Hausgebrauch vorgesehen.

Spot-Check-Profil: Dieses Profil wurde fiir die Messung eines ein-
zelnen Vitalfunktionensets eines Patienten entwickelt. Patientenin-
formationen kdnnen eingegeben und verwaltet werden, technische
Alarme sind noch verfiigbar, physiologische Alarme dagegen sind
deaktiviert.

1.2 Einsc

Warnung: Der Monitor sollte nur von medizinischem
Personal oder unter deren Anleitung verwendet werden.
Er darf nur von Personen benutzt werden, die eine an-
gemessene Schulung in der Anwendung erhalten haben.
Nicht-autorisierte oder ungeschulte Personen dirfen den
Betrieb des Gerats nicht aufnehmen.

hrankungen fiir die Anwendung

Verwenden Sie den Monitor und den Sp0,-Sensor nicht

wihrend einer Magnetresonanztomographie (MRT).

Der induzierte Strom konnte zu Verbrennungen fiihren.

Die Verwendung von hochfrequenten elektrochirur-

gischen Geraten in der Ndhe des Monitors kann Sto-

rungen erzeugen und zu Fehlmessungen fiihren.

Die folgenden Faktoren kdnnen die Genauigkeit der Sp0,

Messungen beeinflussen:

¢ UbermiBige Beleuchtung, wie chirurgische Lampen
(besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle),
Bilirubin-Lampen, Leuchtstoffréhren, Infrarot-
Heizlampen oder direkte Sonneneinstrahlung
(iibermaBige Beleuchtung kann durch Abdecken des
Sensors mit einem dunklen oder undurchsichtigen
Material korrigiert werden);

¢ Elektromagnetische Storungen, wie beispielsweise
von einem MRT-Gerat;

¢ UbermiBige Bewegung des Patienten;

¢ Die intravaskuldren Farbstoffe wie Indocyaningriin
oder Methylenblau;

¢ Signifikante Spiegel von dysfunktionalem Hamoglo-
bin (wie Carboxyhimoglobin oder Methimoglobin);

¢ Falsche Anbringung oder Verwendung des Sensors;

¢ Anbringung des Sensors an einer Extremitat mit
einer Blutdruckmanschette, Infusionsleitung oder
einem arteriellen Katheter;

¢ Niedr. Perfusion;

¢ Elektrochirurgische Einheiten.

Verwenden Sie den Sp0,-Sensor nicht an der gleichen

GliedmaBe, die Sie fiir die NIBP-Messung verwenden.

Dies kann zu ungenauen Sp0,-Messungen aufgrund

eines blockierten Blutflusses wahrend des Aufpumpens

der Manschette fiihren.

Die Sp0,-Messung nicht auf einem Finger mit Nagellack

vornehmen. Dies kann zu unzuverldssigen Messungen

fiihren.

Fiihren Sie keine NIBP-Messung bei Patienten mit Si-

chelzellenanamie oder einer anderen Erkrankung

durch, bei der Hautschiaden aufgetreten oder zu erwar-



ten sind.
¢ Verwenden Sie medizinisches Urteilsvermdgen, um zu
entscheiden, ob haufige Auto-BP-Messungen bei Pati-
enten mit schweren Blutgerinnungsstérungen durch-
zufiihren sind, da die Gefahr eines Himatoms an der
Extremitat mit der Manschette droht.
¢ Verwenden Sie medizinisches Urteilsvermdgen, um zu
entscheiden, ob Auto-BP-Messungen bei Patienten mit
Thrombasthenie durchgefiihrt werden sollen.
e Verwenden Sie die NIBP-Manschette nicht an Glied-
mafien mit einer intravendsen Infusion oder arteriel-
lem Katheter.
¢ Dies konnte zu Gewebeschdaden um den Katheter herum
fiihren, wenn die Infusion durch das Aufpumpen der
Manschette verlangsamt oder blockiert wird.
¢ Messeinschrankungen fiir NIBP: Genaue NIBP-Mes-
sungen konnen nicht getroffen werden, wenn die Herz-
frequenz extrem niedrig (weniger als 40 min) oder ex-
trem hoch (mehr als 240 min) ist oder wenn der Patient
an eine Herz- Lungen-Maschine angeschlossen ist. Eine
genaue Messung kann ebenfalls nicht erfolgen, wenn
folgende Bedingungen vorliegen:
¢ libermaBige und kontinuierliche Bewegung des
Patienten wie bei Schiittelfrost oder Krampfen;

¢ Schwierigkeiten, einen regelmaBigen arteriellen
Druckimpuls zu erfassen;

¢ Herzrhythmusstérungen;

¢ schnelle Veranderungen des Blutdrucks;

¢ schwerer Schock oder Hypothermie, die den Blut-
fluss in die Peripherie verringert;

¢ eine ddematose Extremitat.

e MRT kann zu GefdBschéaden fiihren;

1.3 Konfigurationen

Der Monitor besteht aus Hauptgerat, NIBP-Manschette, Sp0,-Sen-
sor, Temperatursensor (optional] und Drucker (optional]. Er kann
mit der optionalen RVS-200 Wanddiagnosestation durch den Strom-
ausgang verbunden werden. Die Anschlussdetails werden im ent-
sprechenden Handbuch fiir die RVS-200 Wanddiagnosestation zur
Verfligung gestellt.

1.4 Hauptgerat
1.4.1 Vorderansicht
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Abb.1-1

1) Physiologischer Alarm visuelle Anzeige-LEDs.

Wenn ein Physiologischer Alarm auftritt, wird diese Lampe
wie unten definiert aufleuchten:

Hohe Alarmstufe: die Lampe blinkt schnell rot.

Mittlere Alarmstufe: die Lampe blinkt langsam gelb.

Niedrige Alarmstufe: die Lampe leuchtet gelb, ohne zu blin-
ken.

2) LCD-Touchscreen

3) Sp0,-Anschluss

4) NIBP-Anschluss

5) USB-Anschluss x 2

6) Power-Taste

Driicken Sie diese Taste, um den Monitor zu starten, nachdem
das Stromkabel verbunden oder die Batterie installiert ist.
Die Taste driicken und fiir 3 Sekunden halten, um den Monitor
auszuschalten.

7) Batterieladeanzeige-LED

An: wenn die Batterie geladen wird.

Aus: wenn die Batterie vollstandig geladen ist oder keine Bat-
terie im Monitor installiert ist.

8) Power-LED-Anzeige. Status der LED wird wie folgt ange-
geben:

Grin: Wenn Strom angeschlossen ist.

Orange: Wenn kein Strom angeschlossen ist und der Monitor
durch eine Batterie angetrieben wird.

Aus: Wenn kein Strom angeschlossen ist.

9) Vertiefung fir Temp-Sondenabdeckungskasten (20 Stk.)

10) Covidien Filac 3000 Temp-Sonde

1.4.2 Seitenansicht
Rechte Seite:

1) Erdungsklemme

2) Schwesternruf-Anschluss

3] Stromanschluss (Eingang)

4) Gleichstromanschluss [Ausgang)
5) USB-Anschluss x 2

6) Ethernet-LAN-Anschluss

Vorsicht: An diesen Monitor angeschlossene Gerat mus-
u sen die Anforderungen der geltenden IEC-Normen (z.B.
IEC 60950 Sicherheitsstandards fir Informationstechno-
logie und IEC 60601-1 Sicherheitsstandards fir medizi-
nische elektrische Gerate] erfillen. Die Systemkonfigura-
tion muss die Anforderungen der IEC-Norm 60601-1 fir
medizinische elektrische Systeme erfiillen. Jeder Mitar-
beiter, der Gerate an den Signal-Eingang/-Ausgang die-
ses Monitors anschlieBt, muss nachweisen kénnen, dass
die Sicherheits-Zertifizierung der Gerate entsprechend
der IEC 60601-1 durchgefiihrt worden ist. Bei Fragen
kontaktieren Sie bitte Riester. Wenn aus den Gerdtespezi-
fikationen nicht klar hervorgeht, ob eine bestimmte Gera-
tekombination gefahrlich ist - zum Beispiel aufgrund der
Summierung von Leckstrémen - wenden Sie sich bitte an
die Hersteller oder einen Experten auf dem Gebiet, um
die notwendige Sicherheit der Patienten und die richtige
Funktion aller angeschlossenen Gerate sicherzustellen.

Linke Seite:

Abb.1-3

1) Integrierter Thermodrucker
1.4.3 Rickansicht

Lautsprecher

Abb.1-4



1) Lautsprecher
1.4.4 Bodenansicht

1. Batteriefach
Abb.1-5

Vorsicht: Reinigen Sie die Batteriekontakte regelmafig,
um einen optimalen elektrischen Kontakt zu gewahrlei-
sten. Schalten Sie vor der Reinigung das Gerat aus und
ziehen Sie den Stromstecker ab. Um die Kontakte zu reini-
gen, reiben Sie sie mit einem angefeuchteten Wattestab-
chen (nicht tropfnass) und Isopropylalkohol ab.

1.5 Gerdtesymbole

a Feuchtebegrenzung

Druckbegrenzung

CE-Kennzeichnung: Das Produkt erflllt
01 2 4 die Richtlinie fir medizinische
Gerate und ist CE-gekennzeichnet, um

die Konformitat anzuzeigen.

IPX1 Schutzgrad gegen das

Eindringen von Flussigkeit
$p02 Puls-Sauerstoffsattigung
NIBP Nicht-invasive

Blutdruckmessung

Temp Temperatur

Symbol Erklérung

(@]

Typ CF Anwendungsteil,
geschutzt vor Defibrillation. Das
Gerat mit diesem Symbol
enthélt ein isoliertes
(schwebendes) Teil vom Typ F

und bietet einen hochgradigen
Schutz vor elekirischen
Schlagen und
Defibrillationseffekten.

Siehe

2

Bedienungsanleitung/Broschiire.

Nichtionisierende Strahlung

~
[ ]
A
S
S

Symbol zur Kennzeichnung von
Elektro- und Elektronikgeréten
nach Richtlinie 2002/96/EG.

1.6 Verpackungssymbole

Symbol Erklarung

=

I Zerbrechlich. Mit Vorsicht behandeln.

S

1t

Diese Seite nach oben.

=
=

ks
=
L
=

,

Gefahrliche Spannung

<

Potentialausgleichsverbindung

USB-Anschluss

Netzwerkanschluss

Schwesternruf-Anschluss

Herstellungsdatum

ELLOhoha

Hersteller
n E F Katalognummer
LOT Batch oder Lot-Code
SN Seriennummer

Temperaturbegrenzung

?‘ Trocken halten.
(-]

. I | Schichten steht. (N = 6).

Stapelschichtgrenze, wobei 'n' fir die
maximal zulassige Anzahl von

2. Sicherheit
2.1 Sicherheitshinweise

Warnung :

Bevor das System in Betrieb genommen wird sollten Sie
sicherstellen, dass der RVS-100, der RVS-200 und das Zu-
behor einwandfrei funktionieren.

Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn irgendwelche elek-
trischen Anschlisse beschadigt, verbogen oder falsch
ausgerichtet sind.

Um eine Explosionsgefahr zu vermeiden, verwenden Sie
den Monitor nicht in der Nahe von entziindlichen Andsthe-
tika oder anderen brennbaren Substanzen in Kombination
mit Luft, Sauerstoff angereicherten Umgebungen oder
Distickstoffoxid.

Offnen Sie nicht das Monitorgehduse; es kann
Stromschlaggefahr bestehen. Alle Wartungsarbeiten dir-
fen nur von Personal durchgefihrt werden, das vom Her-
steller autorisiert wurde.

Wenn Sie den Monitor mit elektrochirurgischen Einhei-
ten (EGE] verwenden, stellen Sie sicher, dass der Patient
sicher ist. Die EGE darf nicht mit dem Patientenkabel in
Berthrung kommen.

Kommen Sie wahrend einer Defibrillation nicht in Kontakt
mit dem Patienten. Andernfalls drohen schwere oder tod-
liche Verletzungen.

Verlassen Sie sich nicht ausschlieflich auf das horbare
Alarmsystem der Patiententberwachung. Das Ausschal-
ten oder Verringern der Alarmlautstarke auf einer niedri-
gen Stufe kann fur den Patienten gefdhrlich sein. Denken



Sie daran, dass Alarm-Einstellungen an verschiedene
Patientensituationen angepasst werden sollten und eine
personliche Beaufsichtigung des Patienten der sicherste
Weg fir eine sichere Patientenliberwachung ist.

e Die auf dem Bildschirm angezeigten physiologischen Da-
ten und Alarmmeldungen dienen lediglich als Referenz
und kdnnen nicht direkt fiir die diagnostische Interpretati-
on verwendet werden.

e Um ein versehentliches Abschalten zu vermeiden, soll-
ten alle Kabel so verlegt werden, dass eine Stolperge-
fahr verhindert wird. Uberschiissige Verkabelung sollte
aufgewickelt und gesichert werden, um das Risiko des
Verhedderns oder einer Strangulation von Patient und
Personal zu vermeiden.

e Um das Risiko eines elektrischen Schlags zu vermeiden,
darf das Gerat nur an eine geerdete Stromversorgung an-
geschlossen werden.

e Eine Modifizierung dieses Gerats ist nicht erlaubt. Dieses
Gerat darf nicht ohne Genehmigung des Herstellers ver-
andert werden. Wenn dieses Gerat gedndert wird, missen
entsprechende Inspektionen und Priifungen durchgefihrt
werden, um die weiterhin sichere Nutzung des Gerats zu
gewahrleisten.

e Esentstehen erhebliche Risiken wechselseitiger Stérung,
wenn das Gerat in speziellen Untersuchungen oder Be-
handlungen verwendet wird.

e Die Anschliisse des Gerats [einschlieflich USB, Netz-
werk usw.] kénnen nur mit dem abgestimmten Zubehor
und Netzwerkservern verbunden werden. Eine falsche
Verwendung kann Schaden am Gerat verursachen.

e Die Verwendung von hochfrequenten elektrochirurgischen
Geraten in der Ndhe des Monitors kann Storungen erzeu-
gen und zu Fehlmessungen fihren.

Vorsicht:

n e Umdie Sicherheit des Patienten zu wahren, sollten Sie die
in dieser Bedienungsanleitung angegebenen Teile und Zu-
behor verwenden.

e Am Ende der Lebensdauer muss dieser Monitor und alles
Zubehor den Regularien solcher Produkte entsprechend
entsorgt werden. Falls Sie Fragen bzgl. der Entsorgung
des Produkts haben, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

* Magnetische und elektrische Felder kdnnen die korrekte
Funktion dieses Gerats storen. Aus diesem Grund sollten
Sie sicherstellen, dass alle anderen externen Gerate, die in
der Nahe des Monitors betrieben werden, den relevanten
EMV-Anforderungen entsprechen. Mobiltelefone, Rént-
gengerate oder MRT-Anlagen sind mdogliche Storquellen,
da sie starkere elektromagnetische Strahlung aussenden.

e Vor dem Anschluss des Monitors an die Stromlei-
tung sollten Sie Uberprifen, ob die Spannung und Fre-
quenz der Stromleitung den Angaben auf dem Etikett des
Monitors oder in dieser Bedienungsanleitung entspre-
chen.

e Tragen und installieren Sie den Monitor immer korrekt,
um Schaden durch Fallenlassen, Aufprall, starke Vibrati-
onen oder andere mechanische Krafteinwirkung zu ver-
meiden.

Hinweis:

0 Setzen Sie den Monitor an einem Platz ein, an dem man
leicht den Bildschirm sehen und auf die Bedienelemente
zugreifen kann.

e Bewahren Sie diese Bedienungsanleitung in der Nahe des
Monitors auf, so dass sie bei Bedarf leicht verfligbar ist.

e Die Software wurde in Ubereinstimmung mit IEC 62304
entwickelt. Die Méglichkeit der Gefahren, die aus Softwa-
refehlern entstehen, wurde dadurch minimiert.

e Diese Bedienungsanleitung beschreibt alle Funktionen
und Optionen. Ihr Monitor verfiigt vielleicht nicht Gber al-
les davon.

2.2 Allgemeine Sicherheit
Warnung: Dieser Monitor ist weder ein therapeutisches
Instrument noch ein Gerat, das zu Hause verwendet wer-

den kann.

1. SicherheitsmafBnahmen bei der Installation
e Verbinden Sie das Stromkabel mit einer ordnungsgemaf

geerdeten Steckdose. Verbinden Sie das Gerat nur an
Steckdosen, die fir den Einsatz von medizinischen Gera-
ten vorgesehen sind.

e Stellen Sie den Monitor nicht an einem Platz auf, wo er
leicht schiittelt oder wackelt.

e Um den Monitor herum sollte fir eine normale Beliftung
genug Platz gelassen werden.

e Stellen Sie sicher, dass die Umgebungstemperatur und
Luftfeuchtigkeit stabil sind und vermeiden Sie das Auftre-
ten von Kondensation wahrend des Betriebs des Monitors.

Warnung: Den Monitor niemals in Umgebungen mit
brennbaren Andsthesiegasen installieren.

2. Der Monitor entspricht den Sicherheitsanforderungen von
IEC 60601-1. Dieser Monitor ist vor Defibrillationseffekten
geschitzt.
3. Hinweise zu Symbolen mit Sicherheitsbezug Typ CF An-
wendungsteil, geschiitzt vor Defibrillation
*E' Das Gerat mit diesem Symbol enthalt ein isoliertes
[schwebendes] Teil vom Typ F und bietet einen hochgra-
digen Schutz vor elektrischen Schldgen und Defibrillati-
onseffekten. Die angebrachten Typ-CF-Teile bieten einen
hoheren Elektroschock-Schutz als Teile vom Typ BF.
® Achtung! Bitte beachten Sie dem Monitor beiliegende Un-
terlagen, wie die Bedienungsanleitung.
4. Wenn ein Defibrillator an einem Patienten eingesetzt wird,
kann es bei dem Monitor zu einer Stérung bei der Anzeige
der Wellenform kommen.

Warnung: Kommen Sie bei der Durchfiihrung einer De-
fibrillation nicht in Kontakt mit dem Patienten, dem Bett
oder dem Monitor. Andernfalls drohen schwere oder tod-
liche Verletzungen.

5. Um den sicheren Betrieb des Monitors sicherzustellen,
ist er mit verschiedenen Ersatzteilen, Zubehdr und Ver-
brauchsmaterial ausgestattet. Bitte verwenden Sie die
vom Hersteller beigelegten oder vorgesehenen Produkte.

6. Sicherheit und Genauigkeit werden nur durch die vom
Hersteller beigelegten oder vorgesehenen Gerate und
Zubehtr garantiert. Falls der Monitor an nicht vorgese-
hene elektronische Gerdte oder Ausriistung angeschlos-
sen wird, kann es zu Sicherheitsrisiken und/oder starkem
Stromverlust kommen.

7. Um den sicheren und normalen Betrieb des Monitors zu
gewahrleisten, sollten alle 6-12 Monate ein Vorsorgecheck
und eine Wartung des Monitors und seiner Teile vorge-
nommen werden (einschliefilich Leistungs- und Sicher-
heitsprifung), um zu Uberprifen, dass das Instrument
sicher, korrekt und genau verwendet werden kann.

n Vorsicht: Der Monitor enthilt keine Teile, die der Nutzer
selbst reparieren kann. Eine Reparatur des Instruments
muss immer von einem Techniker durchgefiihrt werden,

der vom Hersteller autorisiert wurde.

2.3 Wichtige Sicherheitshinweise
* Patientenzahl

Der Monitor kann immer nur fir einen Patienten gleichzeitig ein-

gesetzt werden.
¢ Interferenzen
Mobiltelefone nicht in der Nahe des Monitors verwenden. Star-
ke elektromagnetische Strahlung von solchen Geraten kann zu
schweren Storungen beim Betrieb des Monitors fihren.
Schutz vor Fliissigkeitseintritt
Um elektrische Schlage oder Gerateschaden zu verhindern, dirfen
keine Flissigkeiten in den Monitor eintreten. Falls Flissigkeiten in
das Gerat gelaufen sind, sollten Sie es aufler Betrieb nehmen und
vor einer weiteren Verwendung von einem Techniker prifen lassen.
Genauigkeit
Falls die Genauigkeit eines Wertes auf dem Monitor oder ausge-
druckt auf dem Druckerpapier anzuzweifeln ist, sollten Sie die Vi-
talfunktionen des Patienten auf andere Weise feststellen. Stellen
Sie dann sicher, dass das Gerat korrekt funktioniert.
Alarm
Verlassen Sie sich nicht ausschlieBlich auf das hérbare Alarmsys-
tem der Patienteniiberwachung. Das Ausschalten oder Lautlos-
schalten des Alarms wahrend der Patiententiberwachung kann
fir den Patienten gefahrlich sein. Die verldsslichste Methode zur
Patiententiberwachung ist nahe persénliche Beaufsichtigung und
ein korrekter Betrieb des Monitors. Die Funktion des Alarmsys-



tems fur die Patienteniberwachung muss in regelmaBigen Ab-

standen Uberprift werden.
e Vor dem Einsatz
Fihren Sie vor dem Einsatz des Systems bitte eine Sichtpriifung
aller Verbindungskabel auf Schaden durch. Beschadigte Kabel
und Anschlisse missen umgehend ersetzt werden. Vor dem
Einsatz muss der Betreiber sicherstellen, dass das System im
korrekten Arbeitszustand und betriebsbereit ist. In regelmafigen
Abstanden und wann immer die Integritat des Produktes im Zwei-
fel steht, missen alle Funktionen geprift werden.
Kabel
Verlegen Sie alle Kabel abseits des Halses des Patienten, um eine
mogliche Strangulierung zu verhindern.
Entsorgung der Verpackung
Achten Sie beim Entsorgen des Verpackungsmaterials auf die
anzuwendenden Abfallregularien. AuBerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren.
Explosionsgefahr
Dieses Gerat nicht in der Umgebung von brennbaren Andsthesie-
gasen, Dampfen oder Flissigkeiten einsetzen.
Auf Leckstrom testen
Bei einem Zusammenschluss mit anderen Geraten muss vor der
Verwendung mit Patienten ein Test auf austretenden Strom von
einem qualifizierten biomedizinischen Techniker durchgefihrt
werden.
Batterie
Das Gerat ist mit einer Batterie ausgestattet. Die Batterie ent-
ladt sich, auch wenn das Gerat nicht in Betrieb ist. Lagern Sie
das Gerat mit einer vollstandig geladenen Batterie und nehmen
Sie die Batterie heraus, damit die Lebensdauer der Batterie nicht
verkirzt wird.
Entsorgen von Zubehor und Gerat
Wegwerfzubehdr ist fir einen einzigen Einsatz gedacht. Es sollte
nicht wiederverwendet werden, da die Funktion leiden konnte
oder es kontaminiert ist. Die Betriebslebensdauer des Monitors
betragt 5 Jahre. Am Ende der Lebensdauer muss dieser Moni-
tor und alles Zubehdr den Regularien solcher Produkte entspre-
chend entsorgt werden. Falls Sie Fragen bzgl. der Entsorgung des
Produkts haben, kontaktieren Sie bitte den Hersteller.
EMV
Magnetische und elektrische Felder kénnen die korrekte Funk-
tion dieses Gerats storen. Aus diesem Grund sollten Sie sicher-
stellen, dass alle anderen externen Gerate, die in der Nahe des
Monitors betrieben werden, den relevanten EMV-Anforderungen
entsprechen. Rontgengerate oder MRT-Anlagen sind mdgliche
Storquellen, da sie starkere elektromagnetische Strahlung aus-
senden. Auch Mobiltelefone und andere Telekommunikationsge-
rate sollten nicht am Monitor benutzt werden.
Bedienung
Fir eine sichere Nutzung des Monitors ist es erforderlich, dass
die Bedienungsanweisungen befolgt werden. Die Anweisungen in
diesem Handbuch ersetzen aber in keiner Weise etablierte medi-
zinische Vorgehensweisen hinsichtlich der Krankenpflege.
Datenverlust
Sollte der Monitor einmal temporar Daten des Patienten ver-
lieren, sollte zu einer personlichen Beaufsichtigung oder einer
alternativen Patientenlberwachung gewechselt werden, bis die
Funktion des Monitors vollstandig wiederhergestellt wurde. Wenn
der Monitor den Betrieb nicht automatisch innerhalb von 60 Sek.
wieder aufnimmt, starten Sie den Monitor mit der Power-Taste
neu. Sobald die Uberwachung wieder l&uft, sollten Sie die kor-
rekte Alarmfunktion und Uberwachung verifizieren.
Gemeinsame Nutzung mit anderen medizinischen Geraten
Der Monitor kann zusammen mit hochfrequenten Elektrochirur-
giegeraten und Defibrillatoren verwendet werden.
IT-NETZWERK
Eine Verbindung zu IT-NETZWERKEN einschlieBlich anderer
Gerate kann zu unvorhergesehenen Risiken fir Patienten, Be-
diener oder Dritte fiihren. Ein verantwortungsbewusster Be-
treiber sollte solche Risiken identifizieren, analysieren, aus-
werten und kontrollieren. Anderungen im IT-Netzwerk kdnnen
neue Risiken hervorrufen, die zusatzliche Analysen erfordern.
Anderungen am IT-NETZWERK umfassen: - Veranderung der
Netzwerkkonfiguration
- Anschluss zusatzlicher Gerate
- Abkopplung anderer Gerate
- Aktualisierung von Geraten
- Aktualisierung von Geraten

2.4 Sichere Betriebsbedingungen

Vom Hersteller
empfohlene Verfahren
zur Sterilisation oder
Desinfektion

Sterilisation: nicht anwendbar
Desinfektion: Siehe Kapitel
Wartung und Reinigung

Elektromagnetische
Interferenz nutzen

Mobiltelefone nicht in der Nahe

Elektrochirurgische
Stérungsschaden

Kein Schaden

Auswirkungen von
Diathermie-Instrumenten | Ausdrucke kénnen wéhrend der

Die angezeigten Werte und

Diathermie gestort oder fehlerhaft
sein

Defibrillationsschocks

Die Monitor-Spezifikationen erfiillen
die Anforderungen der IEC
60601-1, IEC 60601-2-49

3. Betrieb
3.1 Auspacken und Priifen des Inhalts
1.

Auspacken

Bevor Sie das Gerat auspacken, sollten Sie die Verpackung
sorgfaltig auf Anzeichen von Schaden untersuchen. Wenn Sie
eine Beschadigung feststellen, kontaktieren Sie den Versand-
dienstleister.

Nehmen Sie das Gerdt und Zubehdr vorsichtig aus der Ver-
packung.

Bewahren Sie alle Verpackungsmaterialien flr eine zukinfti-
ge Verwendung flir den Transport oder die Lagerung auf.
Uberpriifen Sie den Monitor und das Zubehér anhand
der Packliste. Uberpriifen Sie, ob die Teile mechanische
Beschadigungen aufweisen. Bei beschadigten Artikeln wen-
den Sie sich bitte an Rudolf Riester oder ein von Rudolf Ries-
ter autorisiertes Service-Center.

Warnung: Verpackungsmaterialien  auflerhalb  der
Reichweite von Kindern aufbewahren. Entsorgen Sie das
Verpackungsmaterial gemaf den ortlichen Abfallentsor-
gungsrichtlinien.

Warnung: Der Monitor kann wahrend der Lagerung und
des Transports beschadigt worden sein. Verwenden Sie
niemals ein beschadigtes Gerat oder beschadigtes Zube-
hér an einem Patienten.

Vorsicht: Stellen Sie den Monitor auf eine horizontale und
stabile Auflageflache. Stellen Sie den Monitor nicht an
einem Platz auf, wo er leicht schittelt oder wackelt. Um
den Monitor herum sollte genug Platz gelassen werden,
damit eine normale Beliftung gewahrleistet ist.

Warnung: Verwenden Sie den Monitor immer unter den in
Anhang A festgelegten Bedingungen; andernfalls werden
die in dieser Bedienungsanleitung erwahnten technischen
Spezifikationen nicht erfillt, was zu beschadigten Gera-
ten, ungenauen Messungen und anderen unerwarteten
Ergebnissen flihren konnte.

3.2 Erste Schritte

3.2.1
1.

Betrieb des Monitors

Schliefen Sie das mitgelieferte Stromkabel an den Stromein-
gang des Monitors an. Stellen Sie sicher, dass es vollstandig
im Sockel sitzt.

Verbinden Sie das Stromkabel mit der Stromversorgung.
Wenn eine Batterie zum ersten Mal verwendet wird, muss
die Batterie wie in Kapitel 8: Batterie beschrieben geladen
werden.

3.2.2 Einschalten des Monitors
1.

Nach dem Driicken der Power-Taste wird der Monitor
eine Automatisch Selbstdiagnose und das Start-up beginnen.
Wahrend dieses Prozesses werden die visuellen Alarm-LEDs
in Folge von rot zu gelb zu cyan leuchten und sich dann aus-
schalten, nachdem das Gerét einen Tontest gemacht hat, wird
das Riester-Logo auf dem Display angezeigt.

Nach dem Riester-Logo zeigt der Monitor die Hauptoberfla-
che. Nach einem erfolgreichen Start wird das Gerat einen Ton
erzeugen.

Warnung: Wenn sich der Startvorgang von der obigen Be-
schreibung unterscheidet, kann der Monitor beschadigt
sein.



u Vorsicht: Der Monitor verfiigt Uber keinen Netzschalter.
Der Monitor kann nur durch das Abziehen des Strom-
kabels von der Stromversorgung getrennt werden. Wenn
Gerdtezubehdr in der N&he des Herzen platziert wird,
sollten Sie das Potenzialerdungssystem des Monitors ver-
binden. Schliefen Sie ein grin-gelbes Potenzialerdungs-

kabel an die Klemme mit dem Symbol an:

Warnung: Der Stecker wird verwendet, um die Stromver-
: sorgung zu unterbrechen, er sollte nicht an einen Platz
angebracht werden, der schlecht fiir den Betrieb ist.

3.3 Zubehor anschlieBen

1. Entscheiden Sie, welche Parameter iberwacht oder gemes-
sen werden sollen.

2. SchlieBen Sie die erforderlichen Kabel oder Sensoren an den
Monitor an.

3. Verbinden Sie die entsprechenden Kabel oder Sensoren mit
dem Patienten.

4. Stellen Sie sicher, dass die Kabel oder Sensoren korrekt an-
gebracht wurden.

5. Stellen Sie sicher, dass die Gerateeinstellungen korrekt sind.

6. Lesen Sie die Anweisungen in Kapitel 5 und starten Sie die
Uberwachung des Patienten.

3.4 Ausschalten des Monitors

Es gibt zwei Mdglichkeiten, um den Monitor auszuschalten:

1. Dricken und halten Sie die Power-Taste langer als 1 Sekunde.
Ein Info-Fenster erscheint zur Uberpriifung, ob die Abschal-
tung erwinscht ist. Driicken Sie ,0K', um das Gerat auszu-
schalten.

2. Dricken und halten Sie die Power-Taste fiir 5 Sekunden, um
den Monitor ohne zusatzliche Eingabeaufforderungen zu de-
aktivieren.

3.5 Betriebsprofile

Das Gerat hat drei Betriebsprofile fiir verschiedene klinische An-
wendungen:

Monitor-Profil: Dieses Profil wurde zur Uberwachung von Patienten
entwickelt und umfasst physiologische und technische Alarme. Hier
ist ein Beispiel fir den Startbildschirm im Monitor-Profil:

m jim green  FeDOO BOOD i I =
v [

.T:iu--.
w92

99.3

374°C

PATIENT: dema patient Male 22

armal

PATIENT REVIEW

? =

Spot-Check-Profil: Dieses Profil wurde fiir die Messung eines ein-
zelnen Vitalfunktionensets eines Patienten entwickelt. Patientenin-
formationen kénnen eingegeben und verwaltet werden, technische
Alarme sind noch verfiigbar, physiologische Alarme dagegen sind
deaktiviert. Hier ist ein Beispiel fiir den Startbildschirm im Spot-
Check-Profil:

DEMO fim green  ROS0 o084

" NIEP SY5/DIA maHy

117/79 v

() 92 e

99.3 Tt

37.4°C

PATIENT: demo patient

L 2

?

Triage-Profil: Dieses Profil ist auf eine schnelle Aufnahme der
Vitalfunktionen von vielen Patienten ausgelegt. Patienteninforma-

tionen und physiologische Alarme sind deaktiviert. Hier ist ein Bei-
spiel fir den Startbildschirm im Triage-Profil:

m green ROO0 BOGD 1

"NEP SYBTIA kg

117/79 v

993 14

374°C g

Wenn Sie den Arbeitsmodus andern mochten, kdnnen Sie unter
[Einstellungen] = [Profil]l den gewiinschten Arbeitsmodus aus-
wahlen.

3.6 Meniis

Der Hauptstartbildschirm kann deutlich die grundlegenden Pati-
enteninformationen, Uhrzeit und Datum, physiologische Parame-
ter, Arztdaten und Alarminformationen anzeigen:

TR fom areen  fiob0 ma0

WP STE Dk ey

112/19 =
.92 =

1. Arztdaten: Zeigt den vollstandigen Namen des Arztes, die Ab-
teilung und ID an. Driicken Sie irgendwo auf diesen Bereich,
um die Arzt-Einstellungen zu 6ffnen. Die Arzt-Einstellungen
konnen auch im Einstellungen-Tab aufgerufen werden:
[Einstellungen] = [ARZT]

2. Systemzeit und Datum und Netzwerkstatus: Zeigt die ak-
tuelle Systemzeit und das Datum an. Dricken Sie irgendwo
auf diesen Bereich, um die Gerateeinstellungen zu 6ffnen, wo
Datum und Uhrzeit eingestellt werden konnen. Einstellun-
gen fur Datum und Uhrzeit konnen im Einstellungen-Tab auf-
gerufen werden: [Einstellungen] - [GERAT] > [ZEIT] Fir
die Netzwerkeinstellungen lesen Sie bitte Kapitel 3.8.5

3.  Batteriestatus: Zeigt den aktuellen Ladestatus der Batterie
an und ob das Gerat an eine Stromversorgung angeschlossen
ist. Siehe Kapitel 9 fir weitere Details.

4.  Geratealarmleiste: Die gesamte Flache zeigt Alarmmeldun-
gen bei aktivierten physiologischen und technischen Alarmen.
Wenn mehr als ein Alarm auftritt, wird der Alarm mit der
héchsten Alarmstufe angezeigt. Alarm-Einstellungen kénnen
durch Dricken der Alarmbereiche in jedem Messanzeigefens-
ter oder im Alarm-Tab geandert werden: (ALARM]

5. Messanzeigebereich: Zeigt Informationen Uber die einzel-
nen Vitalzeichenparameter, einschlieflich der Messwerte
sowie obere und untere Alarmgrenzen. Durch Driicken auf ei-
nen Messwert werden die Informationen fiir diesen Parameter
vergréBert. Erneutes Driicken auf die Messung verkleinert die
Anzeige wieder. Durch Driicken auf eine Alarmgrenze wird das
Alarm-Einstellungsfenster fir diesen Parameter gedffnet, wo
die Alarmgrenzen eingestellt werden kénnen. Dieses Fenster
kann auch im Alarm-Tab aufgerufen werden: [ALARM] >
[NIBP1/[PR]/[Sp0,]/ [Temp]

6.  Patienteninformationen: Zeigt Informationen zum Patienten
wie Name, Standort und ID an.

7. Menii-Tabs: Mit diesen Schaltflachen navigieren Sie durch
das Geratemend.

a. MESSUNG: Der MESSUNG-Tab ist der Standard-Start-
bildschirm und zeigt Informationen zu Parametern der
Vitalfunktionen.

b. PATIENT: Dient zur Eingabe, Anderung und Auswahl von



Patienteninformationen, zum Speichern der Patientenlis-
te und zum Ubertragen von Patienteninformationen. Hin-
weis: Dieser Tab erscheint nicht im Triage-Profil.

c. REVIEW: Wird verwendet, um schnell den Verlauf
der Messinformationen des Patienten zu Uberpriifen.

d. ALARM: Wird verwendet, um Alarmgrenzen fiir jeden Pa-
rameter einzustellen, die Alarmlautstarke zu andern und
den friheren Alarmverlauf zu priifen. Hinweis: Dieser
Tab erscheint nicht im Spot-Check-Profil oder Triage-Pro-
fil.

e. EINSTELLUNGEN: Wird verwendet, um Einstellungen fir
jeden Vitalzeichenparameter anzupassen, Arztdaten ein-
zugeben und zu verwalten und um alle allgemeinen Ge-
rateeinstellungen vorzunehmen. Allgemeine Gerateein-
stellungen umfassen Datum/Uhrzeit und die Auswahl des
Betriebsprofils. Erweiterte Einstellungen konnen auch
vom Einstellungen-Tab aufgerufen werden und umfas-
sen Einstellungen zu Sprache, Schwesternruf und Daten/
Netzwerk sowie Wartung. Hinweis: Fir den Zugriff auf die
Weiteren Einstellungen ist ein Passwort erforderlich.

8.  Shortcut-Icons: Wird verwendet, um bestimmte Geratefunk-
tionen auszufihren.

al ﬂ Hilfe-Taste;

b) & Alarm-Pausetaste;

c) ﬂ Shortcut um den Alarm zuriick zu setzen;

d @ Shortcut zum Drucken;

el E Shortcut um NIBP-Messung zu starten/-
stoppen;

f) Shortcut fiir Standby-Modus;

Hinweis: Im Standby-Modus wird der Patient nicht i(iber-
wacht, aber der Monitor ist noch eingeschaltet. Wird kein
Parameter gemessen, kénnen Sie driicken, um den Stand-
by-Modus zu aktivieren. Eine Warnung erscheint, wahlen
Sie [Jal, um den Standby-Modus zu aktivieren. Driicken
Sie auf einen beliebigen Bereich des Bildschirms, um
den Standby-Modus zu verlassen. Wenn 5 Minuten lang kein
Parameter gemessen wird, aktiviert der Monitor automa-
tisch den Standby-Modus.

q) Shortcut zum Startbildschirm;

9.  Speichern-Taste: Driicken Sie hier, um die aktuellen Mess-
daten fur den aktuellen Patienten zu speichern.

3.7 Arzt-Verwaltung

Um Informationen zu einem Arzt einzugeben:

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [ARZT] um [ID], [Vorna-
me], [Nachname] und [Abteilung] des Arztes einzugeben.

T Sean Bareade

2. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] > [WEITERE] = [DATEN] >
[ARZT] [Nachname] , um die folgenden Informationen anzei-
gen zu lassen: [ARZT - ID], [ARZT - NAME], [ARZT - ICON]

Hinweis: * bedeutet, dass hier Informationen eingetragen
sein missen, oder die Einstellungen werden nicht wirk-
sam.

In acvance [NERR

Ganisian Inta Disglay

() cmician name
() cuicisnin
{®) ciniian con

3.8 Allgemeine Einstellungen
3.8.1 Spracheinstellungen

In acvanco [NERE

(LULTE] oatemME  ALaRm DEMO  OFTIONAL

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [SPRA-
CHE], um auf die Liste der Sprachen zuzugreifen.

2. Wahlen Sie die gewiinschte Sprache und dricken Sie [OK],
um die Spracheinstellung zu speichern.

3.8.2 Datum und Zeit einstellen

Die aktuelle Zeit einstellen:

1. Wiahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [GERAT] > [EINSTEL-
LUNGEN] - [ZEIT].

2. Stellen Sie fur [JAHR], [MONAT], [TAG], [STUNDE] und[ MI-
NUTE] den gewiinschten Wert ein.

3. Wahlen Sie [OK], um die Einstellungen zu speichern.
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Datum-/Zeitformat einstellen:

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] > [WEITERE] - [GENE-
RELL]-> [DATUM/ZEIT]

2. Stellen Sie das [Datumsformat] auf jjjj-mm-tt, mm-tt-jjjj
oder tt-mm-jjjj

3. Stellen Sie die [Zeitzone] auf UTC, UTC+1, UTC+2, UTC+3 usw.

In advance [NESE




3.8.3 DEMO-Modi 3.8.6 Netzwerkeinstellungen

Dena Mede: Wetwork Type P Adrenn
(8) veantar grat oms - 1921680154
Osm:hdzpaum st Saboet mask
Hebwrk 255.255.255.0
() rage pratia dume [
19216801

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [GENE-
RELL]-> [DEMO], um eine DEMO-Art auszuwahlen. Es stehen
drei DEMO-Modi zur Auswahl: Demo Monitor-Profil, Demo
Spot-Check-Profil oder Demo Triage-Profil.

2. Wahlen Sie [START], um die DEMO zu starten.

Wared LA @ Static 1P 1P Aderms
- 1521680190
. . . Wiesless WLAN Oceir
3.8.4 Allgemeine Gerateoptionen [ Suest mask
2552552550
In advance ht Gatewsy
15216801

Wesare Sp02
Massare Tonperatars

Al use 21 US8 drvices

KBam urer 1o eiect Device Prole

Ensbia Nerss Call

(@) poosee
() pousarr

() commun sating

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] > [GENE-
RELL]-> [OPTIONAL], um die Liste der verfiigharen Optionen
anzuzeigen.

2. Wahlen Sie die gewilinschten Optionen.

3. Wahlen Sie [0K], um die Einstellungen zu speichern.

3.8.5 Datenoptionen

In advance | VBRI

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [NETZ-
WERK], um das NETZWERK auf [Kabel-NETZWERK]

P(S:::::“w“ e oder [W-LANI einzustellen.
[ bty 2. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] > [NETZ-
a”:“'“wo - WERK] = [IHE-Einstellungl, um dort das NETZWERK
DR

auf [PCD-Server]/[PDQ-Server] einzustellen.
3. Wahlen Sie [OK], um die Einstellungen zu speichern.

(8) Futramn

3.8.7 Service-Einstellungen

In advance [NERE

SELF TEST  FACTORY

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [DATENI],
um auszuwahlen, ob fir Patient und Arzt der vollstandige
Name oder eine Abkiirzung angezeigt werden soll. Sie kénnen
auch automatische Ubertragungen klinischer Informationen
an die EMR aktivieren, wenn Manuell gespeichert wird, und
ob die angezeigten Messwerte geldscht werden, nachdem
die Daten erfolgreich an die EMR gesendet wurden.

2. Wahlen Sie [OK],, um die Einstellungen zu speichern.

SERVICE

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [SERVICE],
um die Werkseinstellungen wiederherzustellen (nicht emp-
fohlen), die Konfigurationsdatei per USB zu exportieren/im-
portieren oder Konfigurationseinstellungen von einem USB-
Stick zu importieren. Im [SERVICE]-Meni konnen Sie auch
die Gerate-Protokolldatei und andere Informationen tber das
Gerat anzeigen lassen.



3.8.8 Andere Einstellungen

In acvance [NERE

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] > [WEITERE] > [PARAM] >
[ANDERES], um die Einheiten fir Grofe und Gewicht festzu-
legen.

2. Wahlen Sie [0K], um die Einstellungen zu speichern.

4, Patientenverwaltung

4.1 Hinzufiigen eines Patienten

Um einen Patienten hinzuzufiigen:

1. Wahlen Sie [PATIENT] = [Hinzufiigen]. DasPatienten-Infor-
mationsfenster wird gedffnet.

2. Wahlen Sie Informationen des Patienten oder geben Sie sie
ein:
--Patienten-ID: Das System kann automatisch eine ID fur
den Patienten anlegen. Die ID kann auch manuell eingege-
ben werden.
--Vorname: Geben Sie den Vornamen des Patienten ein.
--Nachname: Geben Sie den Nachnamen des Patienten ein.
--Alter: Geben Sie den Geburtstag des Patienten ein.
--Geschlecht: Wahlen Sie [MANNL.] oder [WEIBL.].
--Patiententyp: Wahlen Sie den Patiententyp, entweder
[ERW.], [Kindloder [Neonatal].
Wahlen Sie [OK], um den neuen Patienten hinzuzufiigen.
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n Vorsicht: Der Patiententyp legt fest, welche Messalgorith-
men, Sicherheitsgrenzen und Alarmgrenzen das Ge-
rat wahrend des Betriebs verwendet werden.

n Vorsicht: Die Anzahl der Patienten, die eingegeben wer-
den kann, hangt vom Speicherplatz des Gerats ab.

4.2 Patienten verwalten
Wenn die Patienteninformationen hinzugefiigt wurden, werden Sie
automatisch in der Oberfléache angezeigt (siehe folgendes Bild):

1414 2016-06-14
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Sie konnen eine der folgenden Aktionen durchfihren:
Wahlen Sie [Alle ansehen]: Kann den letzten Tag sehen, die letzten
7 Tage oder alle Patienten. Sie kdnnen auch die Stichwortsuche ver-
wenden, um genau den Patienten zu finden, den Sie benétigen.
Wahlen Sie [Loschen]: Eine oder mehrere Patienteninformationen
zum Loschen auswahlen.
Wahlen Sie [Andern]: Einen Teil der Patienteninformationen an-
dern (mit Ausnahme der Patienten-1D).

Vorsicht: Versuchen Sie nicht einen Patienten zu l6schen
n oder zu andern, der zurzeit noch Uberwacht wird.

Wahlen Sie [Wahlen]: Wahlen sie einen Teil der Patienteninformati-
onen aus. Das System wechselt automatisch zum Startbildschirm.
Die Uberwachung des ausgewahlten Patienten wird sofort begin-
nen.

Wahlen Sie [Entlassungl: Der aktuelle Patient wird entlassen.
Wahlen Sie [Druckenl]: Druckt die Patienteninformationen und
Messdaten des ausgewahlten Patienten;

Wahlen Sie [Letzte Seitel: Prift die Patienteninformationen der
vorherigen Seite;

Wahlen Sie [N&chste S.1: Prift die Patienteninformationen
der néchsten Seite.

5. Patienteniiberwachung

5.1 NIBP-Messung

Der Monitor verwendet die oszillometrische Methode zur NIBP-
Messung. Diese ist fir Erwachsene, Kinder und Neugeborene ge-
eignet. Sie ist nicht anwendbar fiir Schwangere oder praeklamp-
tische Patienten.

Die oszillometrische Methode misst indirekt den systolischen und
diastolischen Druck in den BlutgefaBen durch die Messung der
Druckanderung innerhalb der Blutdruckmanschette. Das Gerat er-
kennt Druckwellen in der Arterie, wenn diese durch die Manschet-
te unter Druck steht und berechnet den mittleren Druck.

Die NIBP-Messung ist fir eine Verwendung wahrend der Elektro-
chirurgie geeignet und wahrend der Entladung eines Herz-Defibril-
lators nach IEC 80601-2-30.

Ein Arzt muss die klinische Bedeutung der NIBP-Messung bestim-
men.

5.1.1 Sicherheitshinweise

Warnungen:

Uberpriifen Sie vor der Uberwachung den eingestellten

Patiententyp. Eine falsche Einstellung kann die Sicher-

heit des Patienten gefdhrden. Zum Beispiel sind die ho-

heren Alarmstufen fir Erwachsene nicht geeignet fir Kin-
der und Neugeborene.

e Fihren Sie keine NIBP-Messung bei Patienten mit Sichel-
zellenandmie oder einer anderen Erkrankung durch, bei
der Hautschaden aufgetreten oder zu erwarten sind.

e Verwenden Sie medizinisches Urteilsvermdgen, um zu
entscheiden, ob haufige Auto-BP-Messungen bei Patien-
ten mit schweren Blutgerinnungsstérungen durchzufih-
ren sind, da die Gefahr eines Hdmatoms an der Extremitat
mit der Manschette droht.

e Verwenden Sie medizinisches Urteilsvermdgen, um zu
entscheiden, ob Auto-BP-Messungen bei Patienten mit
Thrombasthenie durchgefiihrt werden sollen.

e Verwenden Sie die NIBP-Manschette nicht an Gliedmafien
mit einer intravendsen Infusion oder arteriellem Katheter.
Dies kénnte zu Gewebeschdden um den Katheter herum
fuhren, wenn die Infusion durch das Aufpumpen der Man-
schette verlangsamt oder blockiert wird.

e Wenn Sie die NIBP-Messungen anzweifeln, Gberpriifen Sie
die Vitalfunktionen des Patienten mit einem anderen Ge-
rat und Uberprifen Sie danach den Monitor.

e Die NIBP-Messfunktion muss regelmafig fir den siche-
ren Einsatz kalibriert werden.

e Die Leistung des automatischen Blutdruckmessge-
rats kann durch extreme Temperaturen, Feuchtigkeit und
Hohe beeinflusst werden.

e \Vermeiden Sie eine Stauchung oder Verengung des An-
schlussschlauches, ansonsten kann das Messergebnis
falsch sein, was den Arzt zu einer falschen Diagnose ver-
anlassen und dem Patienten schaden kann.

e Wenn Patienten nicht fir sich selbst sorgen kénnen, muss
ein Bediener wahrend der Auto-Modus-Messung anwe-
send sein.

e Umgebungs- oder Betriebsfaktoren, welche die Leistung



des NIBP-Moduls und seine BP-Messung beeinflussen

konnen:

¢ Vermeiden Sie eine Stauchung oder Verengung
der Druckschlauche. Die Luft muss uneingeschrankt
den Schlauch passieren.

¢ Die Blase der Manschette darf nicht gefaltet oder ver-
dreht werden.

¢ Eine falsche Manschettengrofle und eine gefaltete
oder verdrehte Blase kénnen ungenaue Messungen
verursachen.

¢ Wickeln Sie die Manschette nicht zu fest um die Ex-
tremitat.

Kontinuierlich hoher Manschettendruck durch einen ge-

stauchten oder gebogenen Schlauch kann die Wirkung

einer Blutflussstorung haben und zu schadlichen Verlet-

zungen des Patienten fihren.

Bringen Sie die Manschette nicht tber einer Wunde an, da

dies zu weiteren Verletzungen fiihren kann.

Eine unter Druck stehende Manschette kann voriber-

gehend die Funktion anderer Uberwachungsgerate be-

eintrachtigen, die an der gleichen Extremitat angebracht

sind.

Verwenden Sie die NIBP-Manschette nicht am Arm eines

Mastektomie-Patienten, in diesem Fall empfehlen wir die

Bludruckmessung an den Beinen.

Eine unter Druck stehende Manschette kann voriberge-

hend die Funktion anderer ME-GERATE beeintrachtigen,

die an der gleichen Extremitat angebracht sind.

Die Anwendung der Manschette an einer Gliedmafe mit

intravaskularem Zugang, Therapieanwendung oder einem

arterio-vendsen (AV) Shunt kann vortbergehende Storun-

gen des Blutflusses und eine Verletzung des Patienten

herbeifihren.

Uberpriifen Sie regelmaBig die Funktion desautomatischen

Blutdruckmessgerats, um sicherzustellen, dass es nicht

zu einerverlangerten Beeintrachtigung der Blutzirkulation

des Patienten kommt.

5.1.2 Messeinschrankungen fiir NIBP

Genaue NIBP-Messungen konnen nicht getroffen werden, wenn die
Herzfrequenz extrem niedrig (weniger als 40 min) oder extrem hoch
[mehr als 240 min) ist oder wenn der Patient an eine Herz-Lungen-
Maschine angeschlossen ist.

Eine genaue Messung kann ebenfalls nicht erfolgen, wenn folgende
Bedingungen vorliegen:

tbermaBige und kontinuierliche Bewegung des Patienten
wie bei Schittelfrost oder Krampfen;

Schwierigkeiten, einen regelmafigen arteriellen Druck-
impuls zu erfassen;

Herzrhythmusstoérungen;

schnelle Veranderungen des Blutdrucks;

schwerer Schock oder Hypothermie, die den Blutfluss in
die Peripherie verringert;

eine ddematose Extremitat.

5.1.3 NIBP-Messmodus
Es gibt vier Arten der NIBP-Messung:

Manuell: eine einzige Messung bei Bedarf.

Auto: kontinuierlich wiederholte Messungen in einem
festgelegten Intervall.

STAT: schnelle Serie von Messungen Uber einen Zeit-
raum von 5 Minuten. Nur anzuwenden bei beaufsichti-
gten Patienten.

Durchschnitt: eine festgelegte Anzahl von Messungen, die
durchgefihrt und gemittelt werden.
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5.1.4 NIBP-Uberwachungsverfahren
Vorbereiten der NIBP-Messung

1.
2.

Bitten Sie den Patienten, regungslos und ruhig zu sein.
Uberpriifen Sie den eingestellten Patiententyp. Wenn Sie
den Patiententyp dandern mochten, gehen Sie in das Meni
[Patienten-Info]. Wahlen Sie den gewlinschten Patiententyp.
Wahlen Sie eine Manschette, die zur GrofBe des Patienten
passt.

e Prifen Sie den Umfang der Gliedmaflen des Patienten.
[Verwenden Sie den Oberarm oder Oberschenkel.]

e Wahlen Sie die passende Manschette. (Der geeignete
GliedmafBenumfang fur die Manschette ist auf der Man-
schette markiert]. Die Breite der Manschette sollte etwa
40% des GliedmaBenumfangs entsprechen (50% fir Neu-
geborene] oder 2/3 der Oberarmlange. Der aufblasbare
Teil der Manschette sollte lang genug sein, um 50% bis
80% der Gliedmale zu umfassen.

Hinweis:
¢ Die BD-Messgenauigkeit hdngt von einer ordnungsgemaf

passenden Manschette ab.

e Die folgenden Schritte sollten fiir eine Ruheblutdruck-
messung flr den Zustand der Hypertonie genau einge-
halten werden:

1) Bequeme Sitzposition

2) Beine ungekreuzt

3] FuBe flach auf dem Boden

4) Rucken und Arm gestutzt

5) Mitte der Manschette auf gleicher Hohe mit dem
rechten Vorhof des Herzens.

6] Der Patient sollte sich so gut wie méglich entspannen
und wahrend der Messung nicht sprechen.

7) 5 Min. sollten vergehen, bevor die erste Messung
durchgeflhrt wird;

8] Der Bediener sollte verschlagshalber bei einer
normalen Verwendung auf der rechten Seite des
Monitors stehen.

Stellen Sie sicher, dass die Manschette vollstandig deflatiert
wurde.

Verbinden Sie ein Ende des BP-Kabels mit dem Luftschlauch
der Manschette, das andere Ende mit dem NIBP-Anschluss
am Monitor. Schieben Sie vorsichtig die Spitze des BP-Kabels
tiber beide Anschliisse, um das Kabel sicher in Position zu
klicken.

Wickeln Sie die Manschette eng um den Oberarm oder Ober-
schenkel des Patienten. Am Arm sollte das untere Ende

der Manschette etwa 2,5 Zentimeter iber dem Ellenbogen
liegen. Stellen Sie sicher, dass die Arterien-Markierung ,®»
auf der Manschette Uber der Arterie positioniert ist und dass
es keine Knoten im BP-Kabel gibt. Wenn sie um den Arm des
Patienten gewickelt ist, sollte die Indexlinie der Manschette
blindig mit den Bereichsmarkierungen sein, die auf die Man-
schette gedruckt sind. Wenn nicht, wahlen Sie eine andere
Manschettengréfe. Der Monitor wurde flir den Einsatz mit
Standard-Manschetten fir Neugeborene, Kinder und Erwach-
sene entwickelt [sowohl Arm- als auch Oberschenkelman-
schetten).

Hinweis: Die Manschette sollte auf Hohe des Herzen sein,
um Messfehler zu vermeiden. Wenn Sie die Manschet-
te nicht an einer Gliedmafe auf Hohe des Herzens posi-
tionieren kénnen, missen Sie folgende manuelle Anpas-
sungen vornehmen:

e Wenn die Position der Gliedmafe/Manschette Uber der
des Herzens liegt, wird die Blutdruckmessung nied-
riger sein. Figen Sie 0,75 mmHg (0,1 kPa) fur jeden Zen-
timeter Abstand zwischen der Gliedmafe/Manschette und
dem Herzen zum Messergebnis hinzu.

e Wenn die Position der GliedmaBe/Manschette unter der
des Herzens liegt, wird die Blutdruckmessung héher sein.
Ziehen Sie 0,75 mmHg (0,1 kPa) fur jeden Zentimeter Ab-
stand zwischen der GliedmafBe/Manschette und dem Her-
zen vom Messergebnis ab.

Messung starten/stoppen

Driicken Sie
zu starten. Dricken Sie

auf dem Geratedisplay, um die NIBP-Messung
erneut, um die Messung zu stoppen.

Automatische Messung

1.

Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [NIBP-MODUS] - [Lang-
zeit-Automatisch], um einen automatischen Messungszyklus



zu starten.

2. Wahlen Sie [Minute] , um die Dauer der Zeit festzulegen,
fur die Sie automatische BD-Messungen vornehmen wollen.
Wihlen Sie eine Zeitperiode zwischen [5 min] und [240 min].

3. Wahlen Sie Ezum Starten des Zyklus.

Warnung: Langere  NIBP-Messungen im  Auto-
Messmodus konnen in Zusammenhang gebracht werden
mit Purpura, Ischdmie und Neuropathie in der Extremitat
mit der Manschette. Wenn eine Patienteniiberwachung
lauft, sollten Sie die Extremitaten der Gliedmafe haufig
auf eine normale Farbe, Warme und Sensibilitat prifen.
Wird eine Abnormitat festgestellt, stoppen Sie sofort
die NIBP-Messung.

STAT-Messung

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [NIBP-MODUS] - [STAT],
um einen schnellen Messungszyklus zu starten. Die BD-Mes-
sungen werden etwa 5 Minuten lang vorgenommen.

2. Wahlen Sie zum Starten des Zyklus.

Hinweis: Der STAT -Messmodus kehrt zum manuellen
Modus zuriick, wenn eine STAT-Messung beendet wurde.

Durchschnitt-Modus

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [NIBP-MODUS] - [Durch-
schnitt], um einen Messungszyklus im Durchschnitt-Mo-
dus zu starten.

2. Um die erste Messung im Durchschnitt zu beriicksichtigen,
markieren Sie das Késtchen neben . Erste Messung bei Durch-
schnitts-Berechnung berlcksichtigen.” Wenn Sie nicht moch-
ten, dass die erste Messung im Durchschnitt berlcksichtigt
wird, stellen Sie sicher, dass das Kontrollkdstchen deaktiviert
ist.

3. Wahlen Sie die Gesamtzahl der durchzufiihrenden und zu mit-
telnden Messungen. Wahlen Sie zwischen 2 und 5 Messungen.

4. Wahlen Sie die Anzahl der zu wartenden Minuten, bevor die
erste Messung beginnt. Wahlen Sie zwischen 0 und 5 Minuten.
Wenn Sie 0 Minuten wahlen, wird die Messung sofort begin-
nen, nachdem Sie den Zyklus durch das Beriihren von
gestartet haben. Wenn Sie 1 wahlen, beginnt die Messung
TMinute, nach dem Start von 3 , usw.

5. Wahlen Sie die Anzahl der Sekunden zwischen den einzelnen
Messungen. Wahlen Sie ein Intervall zwischen 15 und 120 Se-
kunden.

6. Wahlen Sie OK, um Ihre Einstellungen zu speichern und dann
zum Starten des Zyklus.

Warnung: Der Bediener sollte wéhrend der Messreihe die
ganze Zeit anwesend sein.

5.1.5 NIBP-Anzeige

Fur NIBP-Messungen wird keine Wellenform angezeigt. NIBP-An-
zeigewerte werden im BP-Bereich der Messanzeige angezeigt. Die
folgende Abbildung zeigt die NIBP-Anzeige. Die Anzeige auf lhrem
Monitor kann eventuell etwas davon abweichen.

Systolischer Blutdruck
Diastolischer Blutdruck
Mittlerer arterieller Blutdruck
Obere Alarmgrenzen

Untere Alarmgrenzen
Alarmschalter

Druckeinheit

Messmodus

Patiententyp

WO NoO AN =

Hinweis: Klicken Sie Im Triage-Profil auf den Patienten-
typ-Bereich (siehe Bild oben, Bereich 9), um den Patien-
tentyp zu andern. Im Monitor- und Spot-Check-Profil wird
der Patiententyp in diesem Bereich nur angezeigt.

ﬁl

5.1.6 NIBP einstellen

Sie konnen die NIBP-Messinformationen wie folgt einstellen:

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [PARAME-
TER] - [NIBP] > [Standard-Patiententyp], um den Pati-
ententyp auszuwahlen. Wahlen Sie entweder [ERW.], [Kind]
oder [Neonatall]..

2. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [PARAME-
TER] - [NIBP], um die [EINHEIT] auf [mmHg]l oder [kPa]
zu stellen.

. Hinweis: Diese Einstellung ist nur im Triage-Profil ver-
i fugbar.

5.1.7 NIBP-Kalibrierung

Deutschland:

Entsprechend der Medizinprodukte-Betreiberverordung (MPBe-
treibV) ist eine messtechnische Kontrolle in Fristen von 2 Jahren
durchzufiihren. Die Kontrolle kann nur vom Hersteller, fir das
Messwesen zustdndige Behdrden oder Personen, die die Voraus-
setzung der MPBetreibV §5 erfiillen, durchgeflihrt werden.

Europdische Gemeinschaft aufler Deutschland:

Fur alle Lander der Europdischen Gemeinschaft, aufler Deutsch-

land, gelten die jeweiligen gesetzlichen Bestimmungen.

. Wenn Sie eine NIBP-Wartung bendtigen, kontaktieren Sie dafiir

bitte professionelles Wartungspersonal.

Kalibrierungswerkzeuge: 3-Wege-Anschluss, Rohr, Druckball, Me-

tallbehalter (500£25 ml), Standard-Manometer (bereits kalibriert,

Prézision tber 1 mmHg)

1. Verbinden Sie Monitor, Manometer, Druckball und Metallbe-
halter wie folgt.

MMonitor Standard
NIBP manoemeter
Tube
[e= @)

|

Pressure ball Metal container

Monitor / NIBP / Druckball / Rohr / Standard-Manometer /
Metallbehalter

2. Die Messung des Manometers sollte vor der Deflation 0 betra-
gen, wenn dies nicht der Fall ist, unterbrechen Sie die Verbin-
dung, bis er auf null zuriickkehrt.

3. Wahlen Sie [Hauptmenii] - [Einstellungen] > [Weitere] -
Passwort eingeben = [WERKSEINST.] - Passwort eingeben
- [WERKSEINST.] - [NIBP-Kalibrierungl.

4. Wahlen Sie z.B. 250 mmHg als Kalibrierungsstufe. Dricken
Sie die [Start]-Taste. Pumpen Sie das Manometer manuell bis
250 mmHg auf. Lesen Sie die Druckanzeige auf dem Gerat ab.
Die Abweichung darf nicht gréfer sein als +-3 mmHg. Wenn
sie korrekt ist, driicken Sie die [Set]-Taste, um die Druckkali-
brierungsstufe zu bestatigen.

5.1.8 Manometertest

Wenn der gemessene NIBP-Wert ungenau ist, kénnen Sie
unter [Einstellungen] - [Weitere] Passwort eingeben >
[WERKSEINST.] folgende Tests durchfihren: Manometertest,
Undichtigkeitstest, Uberdrucktest, NIBP-Kalibrierung. Nach der
Auswahl kénnen Sie diese Tests sofort durchfiihren.
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Hinweis: Nur qualifiziertes klinisches Personal oder vom
& Hersteller angegebene Fachleute sollten den obigen Vor-
gang ausflhren.

5.2Sp0, -Messung

5.2.1 Einleitung

Die Messung der Sauerstoffsattigung des arteriellen Blutes (auch
als Pulssauerstoffsattigung bekannt oder Sp0,) adaptiert die Prin-
zipien der Lichtspektren und Volumenverfolgung. Die LED emittiert
Lichter mit zwei spezifischen Wellenlangen, die von Oxyhamoglobin
und Desoxyhdmoglobin selektiv absorbiert werden. Der optische
Rezeptor misst die Anderungen in der Lichtintensitat, nachdem das
Licht das kapillare Netzwerk passiert hat und schatzt das Verhalt-
nis von oxygeniertem Hamoglobin und dem Gesamthamoglobin.

Crveenated hemoglobin

Spik Y= % 100%
Oxyh lobin + deoxyvh lobi 4

Die Wellenldngen des von der Puls-Oximeter-Sonde emittierten
Lichts betragen nominell 660 nm fir die rote LED und 940 nm fir
die infrarote LED.

5.2.2 Sicherheitshinweise

Warnungen:

Verwenden Sie nur in dieser Bedienungsanleitung ange-

gebene Sp0,-Sensoren. Befolgen Sie die Gebrauchsan-

weisungen zum Sp0,-Sensor und beachten Sie alle Hin-
weise und Warnungen.

e Bei Verwendung von Covidien Nellcor Sp0O2-Senso-
ren/-Kabeln verwenden Sie bitte die beiliegenden Be-
dienungsanleitungen fir Covidien Nellcor Sp02-Senso-
ren/-Kabel.

e Wenn bei einem Patienten ein Sauerstoffentzug festge-
stellt wird, sollten Blutproben von einem Labor-CO-0Oxi-
meter analysiert werden, um den Zustand des Patienten
vollstandig zu verstehen.

e Verwenden Sie den Monitor und den SpO,-Sensor nicht
wahrend einer Magnetresonanztomographie (MRT). Der
induzierte Strom konnte zu Verbrennungen fihren.

e Langere kontinuierliche Uberwachung kann das Risiko
von unerwarteten Veranderungen der Hauteigenschaf-
ten, wie Reizung, Rétung, Blaschenbildung oder Verbren-
nungen erhéhen. Uberpriifen Sie die Sensorstelle alle
zwei Stunden und bewegen Sie den Sensor, wenn sich
die Hautqualitat verandert. Bei Neugeborenen oder bei
Patienten mit schlechter peripherer Durchblutung oder
empfindliche Haut sollten Sie die Sensorstelle haufiger
Uberpriifen.

o Uberpriifen Sie den Sp0,-Sensor und dessen Verpackung
vor dem Gebrauch auf Anzeichen von Schaden. Den Sen-
sor nicht verwenden, wenn ein Schaden entdeckt wird.
Kontaktieren Sie den Hersteller.

* Verwenden Sie nur Sp0,-Sensoren und Verldngerungska-
bel, die fur die Verwendung mit diesem Monitor zugelas-
sen sind.

e \Verwenden Sie keine beschadigten Sensoren oder Kabel.
Nicht kompatible oder beschadigte Sensoren oder Kabel
konnten fir Patienten eine Brandgefahr darstellen.

e DerSensor darf nicht in Wasser getaucht werden. Vermei-
den Sie den Kontakt mit Feuchtigkeit, um Beschadigungen
zu vermeiden.

¢ Beachten Sie bitte bei der Entsorgung von Sp0,-Sonden
alle lokalen, staatlichen und bundesstaatlichen Vorschrif-
ten, die fir die Entsorgung dieses Produkts oder dhnlicher
Produkte gelten.

¢ Die Pulsfrequenzmessung basiert auf der optischen Er-
kennung eines peripheren Stromungsimpulses und kann
daher nicht sicher eine Arrhythmie detektieren. Das Pul-
soximeter sollte nicht als Ersatz fiir eine EKG-basierte
Arrhythmie-Analyse verwendet werden.

n Vorsicht: Wenn es notwendig ist, das Sp0,-Gerdt am Pati-
enten selbst zu befestigen, klemmen Sie immer das Kabel
fest, nicht den Sensor selbst. Ziehen Sie niemals mit Kraft

am Sensorkabel.

= Hinweis:
Ol - Wahrend der Sp0,-Messung wird eine Pleth-Kurve im
Sp0,-Bereich angezeigt. Diese Welle entspricht nicht der

Intensitat des PR-Signals.

e Produktionsdivergenz und Ansteuerstrom der LED beein-
flussen den Bereich der Wellenldngenspitze des von der
Sauerstoffsonde emittierten Lichts.

e Der Monitor bietet kein automatisches Selbstprifungs-
Alarmsignal. Der Betreiber muss einen SpO,-Simulator
fir einen Selbsttest des Gerats verwenden.

e Der Funktionstest kann nicht fir die Beurteilung der Ge-
nauigkeit des Monitors verwendet werden.

e Wenn der angezeigte Sp0,- oder Pulsfrequenzwert magli-
cherweise nicht korrekt ist, zeigt das System ein ,?" in der
Wert-Position an.

5.2.3 SpOz-Uberwachungsverfahren

1. Auswahl des Sp0,-Sensors: Wahlen Sie einen SpO,-Sensor,
der fir Typ, Gewicht und Anwendungsstelle des Patienten ge-
eignet ist.

2. Verbinden des Sp0,-Sensors: Schlieflen Sie das Sp0,-Sen-
sorkabel am Sp0,-Anschluss des Gerats an. (Siehe Gerate-
Abbildung in Kapitel 1.4.)

3. Anwendung des Sp0,-Sensors: Reinigen Sie die Anwendungs-
stelle, entfernen Sie farbigen Nagellack und bringen Sie den
Sensor an dem Patienten an. Normalerweise sollte der Sen-
sor am Zeige-, Mittel- oder Ringfinger verwendet werden. Der
Fingernagel sollte auf der Seite mit dem roten Licht sein.

Warnungen:

Verwenden Sie den SpO,-Sensor nicht an der gleichen

Gliedmane, die Sie fur die NIBP-Messung verwenden.

¢ Dies kann zum ungenauen Sp0,-Ablesen aufgrund eines
blockierten Blutflusses wahrend des Aufpumpens der
Manschette fiihren.

¢ Die Sp0,-Messung nicht an einem Finger mit Nagellack
vornehmen. Dies kann zu unzuverldssigen Messungen
flhren.

e Stellen Sie sicher, dass der Fingernagel dem roten Licht
zugewandt ist, wenn ein Fingersensor verwendet wird.

e Wenn ein .Schwaches Signal” angezeigt wird, tberpri-

fen Sie den Zustand des Patienten und versuchen Sie, die

Sonde in eine andere Position zu bewegen, um ein besse-

res Signal zu erhalten.

5.2.4 Sp02-Anzeige

Obere
SpO,- 8 —
o Alarmgrenze
Einheit y
Untere Alarmgrenze
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5.2.5 Einstellung des SpO,

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] > [WEITERE] > [PARAME-
TER] >[Sp0,] - [Standardantwort], um die Antwortzeit auf
[Normal: 16 Sekunden] oder [Schnell: 4 Sekunden] festzu-
legen.

2. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] > [WEITERE] > [PARA-
METER] -[Sp0,] - [Sweep-Geschwindigkeit], um die Ge-
schwindigkeit auf [6.25 mm/s] oder [25 mm/s] festzulegen.

5.2.6 Sp0,-Messgrenzen

Wenn Sie die Sp0,-Messungen anzweifeln, Uberprifen Sie den Pa-
tienten und verschieben Sie die Sonde an einen anderen Finger. Die
folgenden Faktoren konnen die Genauigkeit der Messungen beein-
flussen:

o UbermaBige Beleuchtung, wie chirurgische Lampen
[besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-
Lampen, Leuchtstoffréhren, Infrarot-Heizlampen oder
direkte Sonneneinstrahlung [(Ubermé&Bige Beleuchtung
kann durch Abdecken des Sensors mit einem dunklen
oder undurchsichtigem Material korrigiert werden);

e Elektromagnetische Storungen, wie beispielsweise von
einem MRT-Gerét;

e UbermaBige Bewegung des Patienten;

e Die intravaskularen Farbstoffe wie Indocyaningriin oder
Methylenblau;

e Signifikante Spiegel von dysfunktionalem Hamoglo-
bin (wie Carboxyhamoglobin oder Methdmoglobin];

e Falsche Anbringung oder Verwendung des Sensors;



e Anbringung des Sensors an einer Extremitdt mit einer
Blutdruckmanschette, Infusionsleitung oder einem arte-
riellen Katheter;

e Niedr. Perfusion;

e Elektrochirurgische Einheiten.

Der Monitor kann wéhrend einer Defibrillation verwendet werden,
aber die Messung kann fiir einen kurzen Augenblick ungenau sein.

5.2.7 Riester / Biolight Sp02-Sensoren und -Verldangerungskabel
5.2.7.1. Sensoren

Modell: 15-100-0013, 15-100-0015

Verwendungszweck:

Die nicht-invasive Pulsoximeter-Sonde ist zur kontinuierlichen
nicht-invasiven arteriellen Sauerstoff- oder Hdmoglobinsattigungs-
messung oder zur Pulsfrequenziiberwachung bestimmt. Die Son-
den kénnen in Koordination mit einer Vielzahl an anderen Geraten
des nicht-invasiven Pulsoximeters verwendet werden.
Kontraindikationen:

Die Sonde kann maximal 4 Stunden an der gleichen Stelle verwen-
det werden, vorausgesetzt, dass der Standort routinemafig Uber-
prift wird, um die Hautintegritat und die korrekte Positionierung
zu gewahrleisten. Da der individuelle Hautzustand die Fahigkeit der
Haut beeinflusst, die Sondenplatzierung zu tolerieren, kann es bei
einigen Patienten erforderlich sein, die Sondenposition haufiger zu
andern.

Anweisung:

a) Wahlen Sie eine geeignete Stelle fir die Sonde. Der Zeigefinger
des Patienten ist daflir eine bevorzugte Stelle; alternativ empfohle-
ne Stellen sind Mittel- oder Ringfinger.

b) Positionieren Sie den Zeigefinger in die Sonde, wie in Abbildung 2
dargestellt, Uber das Sensorfenster mit der Fingerspitze gegen den
Stopp. Die Sonde sollte mit dem Kabel Uber dem Finger und der
Hand positioniert werden. .

Hinweis: !
Wenn die Sonde den Puls nicht zuverlassig verfolgt, ist es
maoglich, dass sie nicht korrekt positioniert wurde. Es ist
aber auch mdglich, dass der Fingerdurchmesser zu dick,
zu dinn oder stark pigmentiert ist. Auerdem kann der
Finger eine stirkere Farbung aufweisen (z. B. durch &u-
Bere Auftragung eines Nagellacks, eines Farbstoffs oder
einer pigmentierten Creme), was eine geeignete Licht-
durchlassigkeit verhindert. Sollte jegliche dieser Situa-
tionen auftreten, so positionieren Sie die Sonde an eine
andere Stelle oder wahlen Sie eine alternative Sonde und
verwenden Sie diese an einer anderen Stelle.
Warnung:
Der Bediener oder der Benutzer ist daflr verantwortlich,
vor der Verwendung die Kompatibilitat von Monitor, Sonde
und Kabel zu Uberprifen. Andernfalls kdnnen inkompati-
ble Komponenten zu Verletzungen beim Patienten oder zu
minderwertigen Leistungen fihren. Eine inkorrekte An-
bringung der Sonde kann zu falschen Messungen fiihren.
Auch die Verwendung unter sehr hellen Lichtverhaltnis-
sen kann zu ungenauen Messungen fiihren. In solchen
Fallen decken Sie die Stelle der Sonde mit einem lichtun-
durchlassigen Material ab.
Intravaskulare Farbstoffe oder duBerlich aufgetragene
Farbungen wie Nagellack, Farbstoff oder pigmentierte
Creme kénnen zu ungenauen Messungen fihren.
Sich stark bewegende Finger von aktiven Patienten beein-
flussen und/oder kénnen die Leistung der Sonde beein-
trachtigen. Deshalb wird die Verwendung der Sonde fir
solche Patienten nicht empfohlen.
Verwenden Sie kein Band, um die Positionierung der Son-
de oder an den Fingern direkt zu sichern. Starke vendse
Pulsationen kénnen zu ungenauen Sattigungsmessungen
flhren.

Wie bei anderen medizinischen Gerdten ist auch hier Sorgfalt bei
der Kabelpositionierung anzuwenden, um magliche Verwicklungen
oder Strangulationen des Patienten zu reduzieren.

Verwenden Sie die Sonde nicht wahrend des MRT-Scannens. Leit-
strom kann zu Verbrennungen fihren. Die Sonde kann auch das
MRT-Bild beeintrachtigen, und die MRT-Einheit kann die Genauig-
keit der Oximeter-Messung beeintrachtigen.

Beurteilen Sie Genauigkeit der Sonde nicht nur durch deren Prifen
an einem Oxymetriesimulationsgerat.

Fihren Sie keine NIBP-Messung durch oder verwenden Sie keine
anderen Instrumente an dem gleichen Arm wie die SpO2-Sonde.

Eine Unterbrechung des Blutflusses durch eine NIBP-Manschette
oder eine auBerordentliche Kreislaufbedingung des Patienten kann
dazu fiihren, dass kein Puls angezeigt wird oder dass der Puls ver-
loren geht.

Die Sonden dirfen nicht nachbearbeitet oder geandert werden.
Dies konnte die Leistung oder die Genauigkeit der Sonden beein-
trachtigen.

Technische Daten:

Spitzenwellenlange: Rot 660-666nm, IR 895-920nm
Maximale optische Ausgangsleistung: 2 mW
Messbereich: Sp02 0% ~ 100%

Arme: 70% ~ 100% Sp02: + 2%

0~ 69% Sp02: nicht spezifiziert

i Anmerkung: Die Genauigkeit kann nur unter normalen
i Arbeitsbedingungen erreicht werden.

Erforderliche Arbeitsbedingungen:
Temperaturbereich: 10°C ~ 40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 30% ~75%
Erforderliche Transport- und Lagerbedingungen:
Temperaturbereich: -40°C ~ +70°C

Relative Luftfeuchtigkeit: < 93%

Reinigung und Desinfektion:

Verwenden Sie zum Abwischen der Sonde mit 70% Isopropylalko-
hol ein sauberes, weiches Tuch. Verwenden Sie keine unverdinnten
Bleichmittel (5% ~ 5,25% Natriumhypochlorit) oder jegliche son-
stige Reinigungsldsung als die hier empfohlenen, weil die Sonde
sonst dauerhaft beschadigt werden kann.

Nach Gebrauch die Sonde reinigen und desinfizieren.

Tranken Sie ein sauberes, weiches Tuch mit 70% Isopropylalkohol.
Wringen Sie den Uberschissigen Isopropylalkohol aus und wischen
Sie alle Oberflachen der Sonde und des Kabels ab.

Vorsicht: Nicht durch Bestrahlung, Dampf oder Ethyleno-
xid sterilisieren. Diese Sterilisationsmethoden kénnen die
Sonde beschadigen.

b) Verldngerungskabel

1. Einleitung

Funktionsbeschreibung

Das Sp02-Verlangerungskabel ist eine Art Kabel, das das Pulso-
ximeter-Sensorkabel mit der SpO2-Hauptplatine verbindet und so
die Signallbertragungsentfernung verlangert.

2. Erforderliche Arbeits- und Lagerbedingungen:

Bereich der Arbeitstemperatur 1°C ~+40° C.

Bereich der Lagertemperatur -20 ° C ~ + 60 ° C (in der Box],
-20°C ~+50°C (auBerhalb der Box)

Luftfeuchtigkeit: 30% - 75%

c) Transport

Das verpackte Produkt kann mit jedem Transportmittel transpor-
tiert werden.

Wahrend einer Transportkollision missen jedoch starke Vibra-
tionen oder Unwetterbedingungen wie Regen, Schnee, Uber-
schwemmungen usw. auf jeden Fall vermieden werden.

Die Lagerung von Waren in einem Freiluftlager kann das Produkt
schwer beschadigen und zu Leistungseinbuf3en fihren.

d) Lagerung

Das Produkt muss in einer trockenen und belifteten Umgebung
gelagert werden, die frei von Sdure, Alkali oder anderen atzenden
Gasen ist. Die Temperatur- und Feuchtigkeitsbedingungen in einem
solchen Lager missen zwischen -20 ° C - + 60 ° C und zwischen
30% und 70% relativer Luftfeuchtigkeit liegen.

e) Reinigung und Desinfektion

Bitte verwenden Sie zur Reinigung und Desinfektion folgende Ma-
terialien:

Griine Schmierseife oder alkoholfreie Handseife;

* 2% ige Glutaraldehydlsung (wie Cidex)

 10% ige wissrige Natriumhypochloritldsung (Bleichmittel).

f) Lebensdauer

Wenn das Produkt unter normalen Umgebungsbedingungen ver-
wendet, ordnungsgemaf betrieben, gereinigt und desinfiziert wird,
betrdgt die Lebensdauer mindestens zwei Jahre. Maximale Halt-
barkeit: 4 Jahre

g) Nutzungsschritte

1) Uberpriifen Sie das Produkt, um sicherzustellen, dass es nicht



beschadigt ist.

2) Reinigen Sie das Produkt.

3] SchlieBen Sie den 12P-Stecker an den entsprechenden
Anschluss am Instrument an.

4] SchlieBen Sie den DB9P-Stecker an die entsprechende
Sp02-Sondenbuchse an

5] Starten Sie den Test.

6) Nehmen Sie nach der Erkennung die Sp02-Sonde ab und
entfernen Sie das Sp02-Verlangerungskabel.

7) Nach Gebrauch grindlich reinigen und trocknen.

Warnung:

Dieses Produkt darf vom Mediziner nur unter Anleitung

eines Arztes verwendet werden.

e Vermeiden Sie die Verwendung von bildgebenden Geraten
wie Magnetresonanztomographen [(MRT] und elektro-
nischer Computertomographie (CT).

e Um eine Beschadigung des Kabelcode-Sensors zu ver-
meiden, halten Sie beim Trennen den Stecker des medizi-
nischen signalspezifischen Kabels in der Hand.

e Einefalsche Verbindung fiihrt dazu, dass die Geratedaten-

anzeige unterbrochen oder nicht angezeigt wird.

5.2.8 Nellcor-Informationen

COVIDIEN

Dies ist das Markenzeichen von Covidien plc.
5.3 PR-Messung

5.3.1 PR-Anzeige
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5.3.2 Auswahlen der PR-Quelle
Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [PARAMETER]
-[PR] >[Quellel: Sp0, oder NIBP.

5.4 Temperaturmessung
Kontraindikationen!

a) Es besteht die Gefahr einer Entziindung von Gasen, wenn das
Gerat in Gegenwart von entziindlichen Gemischen oder Gemischen
von Arzneimitteln und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas betrieben
wird!

b) Versuchen Sie niemals, das Instrument auseinander zu nehmen!
c) Trennen Sie das Gerat vor dem Reinigen oder beim Desinfizieren
vom Netz.

d] Die RVS-100-Thermometer-Sonde und die Sondenabdeckung
sind fur den Einsatz mit diesem Thermometer ausgelegt.

e) Verwenden Sie dieses Thermometer nicht, ohne zuvor eine neue
Sondenabdeckung auf das RVS-100-Thermometer angebracht zu
haben.

f] Verwenden Sie mit diesem Gerat nur RVS-100-Thermometer-
Sondenabdeckungen.

g) Die Verwendung einer anderen Sondenabdeckung fihrt zu feh-
lerhaften Temperaturmessungen.

h) Das Ger&t und die Sondenabdeckungen sind nicht steril. Nicht
auf abgeriebenem Gewebe verwenden.

1) Um Kreuzkontamination zu beschrénken, verwenden Sie zur
oralen Temperaturmessung und der Temperaturmessung in der
Achselhdhle nur die blauen Einheiten.

jl Verwenden Sie rote Einheiten nur zur Messung von Rektaltem-
peraturen.

k) Alle elektrischen Kontakte an Sonde und Thermometer nach dem
Waschen sorgfaltig trocknen lassen oder Sie riskieren eine nicht
ordnungsgemafe Funktion des Gerats.

U} Zur erneuten Kalibrierung, Service oder Integritatsprifungen
wenden Sie sich an einen qualifizierten Biomedizintechniker oder
an den Hersteller.

m) Die Einheit nicht 6ffnen. Keine fir den Anwender zu wartenden
Teile im Innern. Das Offnen des Geréts kann die Kalibrierung beein-

trachtigen und annulliert die Garantiebedingungen.

n) Die Entsorgung von gebrauchten Sondenabdeckungen muss ge-
maf den gangigen medizinischen Praktiken oder den ortlichen Ent-
sorgungsvorschriften von infektiosen, biologischen medizinischen
Abfallen erfolgen.

o) Reinigungshaufigkeit und -praktiken missen mit den Einrich-
tungsvorschriften fir die Reinigung von unsterilen Geraten Gber-
einstimmen.

p) Das Gerét ist von geschultem Personal zu verwenden.

Verwendungszweck / Gebrauchsanweisung

Das Thermometermodul RVS-100 wird zum Messen der Korper-
temperatur im Mund (oral), Anus (rektal] und in der Achselhshle
[axillar) verwendet und unterstitzt somit die Erkennung, Diagnose
und Uberwachung von lebenswichtigen Kérperfunktionen.

5.4.1 Informationen zur Kérpertemperatur

Weitverbreitet ist der Irrtum, 37 °C sei die .normale’ Kérpertempe-
ratur. Tatséchlich ist 37 °C die durchschnittliche Kérpertemperatur.
Normale Korpertemperatur liegt in einem Bereich, der mit Alter,
Geschlecht und Messpunkt variiert.

Darlber hinaus schwankt die Kdrpertemperatur im Verlauf des Ta-
ges. Ublicherweise ist die Kérpertemperatur am Morgen niedriger,
am Nachmittag hoher und sinkt am Abend wieder. Andere Faktoren,
die die Kérpertemperatur beeinflussen, sind besondere Aktivitaten,
die Stoffwechselrate oder Medikamenteneinnahme. Auflerdem
neigt die normale Kérpertemperatur auch dazu, mit zunehmendem
Alter zu sinken.

Normale Temperaturen sind in der nachstehenden Tabelle je nach
Alter des Patienten und dem Messpunkt aufgelistet. Temperaturen,
die an verschiedenen Korperteilen gemessen werden, auch wenn
sie gleichzeitig gemessen werden, dirfen nicht direkt miteinander
verglichen werden, da sich die Kdrpertemperatur zwischen den ein-
zelnen Messpunkten unterscheidet.

Temperaturmessstelle | Normale Kérpertemperaturen nach Patientenalter

0-2 Jahre 3-10 Jahre 11-65 Jahre >65 Jahre

Ohr 97,5 °F -197,0°F - | 96,6 °F-99,7°F | 96,4 °F-99,5°F
100,4 °F 100,0 °F 359°C-376°C | 358°C-37,5°C
36,4°C-38,0°C | 36,1°C-37,8°C

Mund - 95,9°F-99,5°F | 97,6 °F-99,6 °F | 96,4 °F - 98,5 °F

- 355°C-37,6°C | 36,4°C-37,6°C | 358°C-36,9°C

Kern 97,5 °F -|97,5°F - | 982°F - | 96,6 °F - 98,8 °F
100,0 °F 100,4 °F 100,2 °F 359°C-37,1°C
36,4°C-37,8°C | 364°C-37,8°C | 36,8°C-37,9°C

Rektum 97,9 °F -|97.9°F - | 98,6 °F - | 97,1°F-99,2°F
100,4 °F 100,4 °F 100,6 °F 36,2°C-37,3°C
36,6 °C-38,0°C | 36,6°C-38,0°C | 37,0°C-38,1°C

Achsel 94,5°F-99,1°F | 96,6 °F-98,0°F | 953°F-98,4°F | 96,0°F-97,4°F
34,7°C-37,3°C | 359°C-36,7°C | 352°C-36,9°C | 356°C-363°C

5.4.2 Temperaturiiberwachung
1. Wahlen Sie die entsprechenden Messstellen. Wahlen Sie zwi-
schen OraLJ I , Achselhdhle i oder Rektalﬁ .

2. Wahlen Sie den Messmadus. Wahlen Sie zwischen Schneu
Kalt, oder Monitork . A . Fir eine Oral-Messung stehen nur
die Modi Schnell oder Kalt zur Verfiigung. Fiir eine Achselhdh-
len- oder Rektal-Messung stehen alle drei Modi zur Verfligung.

- Hinweis:

e Der Schnell-Modus ist fir Patienten geeignet, deren Kor-
pertemperatur eigentlich im normalen Bereich zwischen
36 und 38 Grad C (96,8 bis 100.4 Grad F) liegen sollte.

e Der Kalt-Vorheizen-Modus ist flir Patienten geeignet, de-
ren Temperatur unterhalb des Normalbereichs angenom-
men wird [d.h. 91,4° F oder 33° CJ, wenn sie z.B. aus der
Chirurgie kommen.

e Der Monitor-Modus ist geeignet fir eine kontinuierliche
Temperaturiberwachung. Als minimale Messungszeit fir
diesen Modus werden 60 Sek. empfohlen.

3. Entfernen Sie die Temp-Sonde aus dem Sondenfach auf der
Vorderseite des Monitors. Dieses Symbol | s fUr die Temp-
Sonde beginnt als Erinnerung zu blinken, um eine Sondenab-
deckung anzubringen.

4. Setzen Sie die Einweg-Sondenabdeckung auf und positionie-
ren Sie die Sonde an dem Patienten (zur richtigen Positionie-
rung siehe Anleitung unten). Das Temperatur-Timersymbol
blinkt, bis die Messung abgeschlossen ist.

Bei der Verwendung des Direkt-Modus werden Messdaten in
[®) Echtzeit kontinuierlich auf dem Bildschirm angezeigt.

5. Wenn die Messung abgeschlossen ist, wird das Sonden-
symbol als Erinnerung blinken, die verwendete
Einweg-Sondenabdeckung abzunehmen. Werfen Sie die Son-
denabdeckung ab und schieben Sie die Sonde wieder in das
Sondenfach zuriick.



Warnungen:
il a) Niemals eine Korpertemperaturmessung ohne neue

Sondenabdeckungen vornehmen.
Kérpertemperaturmessung ohne Sondenabdeckungen
konnen fehlerhafte Messwerte ergeben. Um eine Infektion
zu vermeiden, verwenden Sie immer eine neue Sonden-
abdeckung.

b) Sonde

Um eine Infektion zu vermeiden, verwenden Sie beim Mes-
sen der oralen und axillaren Temperaturen nur die blaue
Sonde. Die rote Sonde darf nur zum Messen von Rektal-
temperaturen verwendet werden.

Korrekte Positionierung der Temperatursonde

Orale Temperaturmessung

Fihren Sie die Sondenspitze unter die Zunge auf die eine oder an-
dere Seite. Bitten Sie den Patienten, den Mund zu schlief3en. Halten
Sie die Sonde an Ort und Stelle, bis ein langer Signalton ertént und
die Temperaturwerte angezeigt werden.

Heat pockets

Warmetaschen

Temperaturmessung in der Achselhdhle

Der Patient hebt den Arm an, legen Sie dann die Sondenspitze in
die Achselhthle direkt auf die Haut. Bitten Sie den Patienten, den
Arm anzulegen und still zu halten. Halten Sie die Sonde senkrecht
zu dem Arm, bis ein langer Piepton ertont und die Temperatur-
werte angezeigt werden.

Rektale Temperaturmessung

Tragen Sie Gleitgel auf die Sondenabdeckung auf und fiihren Sie die
Sonde vorsichtig in das Rektum des Patienten ein; bei Erwachsenen
12 bis 19 mm (einen halben bis dreiviertel Zoll), bei Kindern 6 bis 13
mm (ein Viertel bis einen halben Zoll). Halten Sie die Sonde ruhig
fest bis ein langer Signalton ertdnt und die Temperaturwerte ange-
zeigt werden.

Vorsicht: Wenn der Monitor die Temperatur im Schnell-

n Temp-Modus nicht erfassen kann, wechselt er automa-
tisch den Modus und gibt die Ergebnisse aus. Die Tem-
peraturmessstelle und der Modus kénnen nur gedndert
werden, wenn die Sonde in ihrem Aufnahmefach am Mo-
nitor sitzt. Diese Einstellungen kénnen nicht gedndert
werden, wenn die Sonde entnommen ist.

5.4.3 Temperaturanzeige

Sondenabdeckung
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5.4.4 Temperatureinstellungen

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [PARAME-
TER] >[Temp], um das Men fir die Temperatureinstellun-
gen zu offnen.

2. Stellen Sie die [Einheit] auf [Celsius] oder [Fahrenheit]. Die
ausgewahlte Messeinheit wird wahrend der ndchsten Mes-
sung wirksam.

5.4.5 Sicherheitshinweise

. Deutschland:

Entsprechend der Medizinprodukte-Betreiberverordung
[MPBetreibV] ist eine messtechnische Kontrolle in Fristen
von 2 Jahren durchzufiihren. Die Kontrolle kann nur vom
Hersteller, fir das Messwesen zustandige Behérden oder
Personen, die die Voraussetzung der MPBetreibV §5 erfillen,
durchgeflihrt werden.

. Europdische Gemeinschaft aufler Deutschland:

Fur alle Lander der Europdischen Gemeinschaft, aufler
Deutschland, gelten die jeweiligen gesetzlichen Bestim-
mungen.

. Wenn die Temperatur den Messbereich Uberschreitet, wird
der Alarm aktiviert. Uberpriifen Sie, ob der Temperaturfiihler
an der geeigneten Stelle des Patienten platziert wurde.

. Beschadigte oder veraltete Sonden sollten sofort repariert
oder ersetzt werden.

5.5 Schwesternruf
Die Funktion Schwesternruf sendet ein Signal an das Rufsystem,
wenn die Vitalfunktionen eines Patienten eine im Vorhinein fest-
gelegte Alarmgrenze Uberschreiten. Um diese Funktion zu akti-
vieren, muss der Monitor mit dem Rufsystem des Krankenhauses
verbunden sein. Bitte benutzen Sie das beigelegte Schwesternruf-
Anschlusskabel.
Die Funktion Schwesternruf wird nur unter folgenden erfillten Be-
dingungen funktionieren:

e Die Schwesternruf-Funktion ist aktiviert;

e Ein Alarmzustand tritt auf; und

e Alarme wurden nicht pausiert oder auf lautlos gestellt.

Um den Schwesternruf einzurichten:
1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [GENE-
RELL] - [OPTIONAL] und dann [Rufanlage zugelassen]

2. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [GENE-
RELL] - [ALARM] - [Schwellenwert fiir Rufanlage], um
die Alarmstufe festzulegen, ab der eine Schwester gerufen
wird (z.B. niedrig, mittel oder hoch].

3. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] - [GENE-
RELL] > [ALARM] > [Schwesternruf Relaistyp], um den
Relaistyp auf [Normalerweise offen] oder [Normalerweise
geschlossen] zu stellen.

4. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE] > [GENE-
RELL] > [ALARM] > [Schwesternruf Rufmodus], um den
Rufmodus auf [Kontinuierl.] oder [1 Sek. Pause] zu stellen.

Warnung: Die Schwesternruf-Funktion sollte nicht als
primares Mittel der Patientenlberwachung verwendet
werden. Das Pflegeteam sollte Alarme in Kombination mit
der Beobachtungen der Symptome des Patienten und dem
allgemeinen physiologischen Zustand bertcksichtigen.

6. Alarme

Alarme sind Aufforderungen, die der Monitor durch optische, aku-
stische und andere Mittel an das medizinische Personal vermittelt,
wenn entweder ein Vitalzeichen abnormal zu sein scheint oder ein
technisches Problem auftritt.

Hinweis:

Der Monitor generiert alle akustische und optische
Alarme Uber einen Lautsprecher, LED-Leuchten und die
Anzeige. Wenn der Monitor eingeschaltet wird, leuchten
die Alarm-LEDs einmal auf und der Lautsprecher gibt ein
akustisches Signal von sich, was anzeigt, dass das Alarm-
system einwandfrei arbeitet.
Alarmeinstellungen werden in Echtzeit gespeichert und
dann in den Speicher des Gerats geschrieben. Nach
einem Stromausfall werden die zuletzt gespeicherten Ein-
stellungen nach dem Neustart des Monitors angezeigt.




ﬁ Warnung: Legen Sie fir die Alarmgrenzen keine extremen
Werte fest, dies kann das Alarmsystem unbrauchbar
machen. Die Alarmgrenzen fir Vitalfunktionen sind be-
reits vom Hersteller festgelegt, aber prifen Sie trotzdem,
ob es sich um klinisch angemessene Grenzwerte fir den
Patienten handelt. Erst wenn sich der ausgewahlte Pati-
ententyp vom letzten unterscheidet, werden die Alarm-

grenzen auf Standardwerte zurlickgesetzt.

6.1 Alarmkategorien
Die Alarme des Monitors lassen sich in drei Kategorien einteilen:
physiologische Alarme, technische Alarme und Aufforderungen.

Physiologische Alarme: Physiologische Alarme werden ausge-
l6st durch einen Uberwachten Parameterwert (z.B. der DIA-Blut-
druckwert), der die festgelegten Alarmgrenzen verletzt. Physiolo-
gische Alarme werden im physiologischen Alarmbereich angezeigt.
Technische Alarme: Technische Alarme werden bei einer Geréate-
stérung durch unsachgemafe Bedienung oder Systemprobleme
ausgeldst. Die Probleme konnen einen falschen oder abweichenden
Systembetrieb zur Folge haben. Technische Alarmnachrichten wer-
den im Technischen Alarmbereich angezeigt.

Aufforderungen: Eigentlich sind Aufforderungsmitteilungen ke
ine Alarme. Neben den physiologischen und technischen Alarm-
mitteilungen zeigt der Monitor auch Meldungen beziglich des Sys-
temstatus an.

6.2 Alarmstufen

Die physiologischen Alarme des Monitors werden in drei Kategorien
eingeteilt, nach der Schwere der Alarmursache.

Alarmstufe Hoch: Zeigt an, dass der Patient in einer lebensbedroh-
lichen Situation ist und eine Notfallbehandlung erforderlich ist. Dies
ist die hdchste Alarmstufe.

Alarmstufe Mittel: Zeigt an, dass die Vitalfunktionen des Patienten
unregelmafBig oder abnormal erscheinen und eine sofortige Be-
handlung nétig ist.

Alarmstufe Niedrig: Zeigt an, dass die Vitalfunktionen des Pati-
enten unregelmafig oder abnormal erscheinen und eine sofortige
Behandlung erforderlich sein kann.

Die technischen Alarme des Monitors sind ebenfalls in drei Kate-
gorien eingeteilt: Hoch, Mittel und Niedrig. Technische Alarmstu-
fen sind in den Werkseinstellungen vorgegeben und konnen nicht
vom Anwender geandert werden.

Die Alarmstufen sind wie folgt:

Bereich Uberschritten Niedrig
Zuviel Bewegung Niedrig
Uberdruck erkannt Niedrig
Signal saturiert Niedrig
Zeituberschr. Niedrig
Fehler Manschettentyp Niedrig
Fehler Nullkalibrierung Niedrig
Kalibrierungsausfall Niedrig
Hardware Uberdruck: Fehler Niedrig
Nullkalibrierung

Hardware Uberdruck: Niedrig
Kalibrierungsausfall

Sp0O2
Sensor aus Mittel
SpO; Suche nach Puls... Niedrig
TEMP

Alarmobergrenze Uberschritten Niedrig
Alarmuntergrenze Uberschritten Niedrig
Temp Modul-Ausfall Niedrig

Alle Alarmstufen, einschlieflich der physiologischen und techni-
schen Alarme kénnen von Benutzern nicht gedndert werden.

6.3 Alarmindikatoren

Wenn ein Alarm auftritt, kiindigt der Monitor dies durch folgende
Mafnahmen an:

Alarmton: Je nach Alarmstufe emittiert der Lautsprecher verschie-
dene Alarmtone.

Alarmlicht: Je nach Alarmstufe blinkt und leuchtet die Alarm-
LED am Monitor in einer anderen Farbe und Geschwindigkeit.

Physiologischer Alarm Alarmstufe Alarmmeldung: Alarmmitteilungen werden auf dem Bildschirm
angezeigt.
SpO,-Alarmuntergrenze Hoch . : . .
iiberschritten n Vorsicht: Die genaue Art des Alarms hangt von der spezi-
fischen Alarmstufe ab.
NIBP SYS hoch/niedrig Mittel 6.3.1 Alarmténe
NIBP DIA Hoch/niedrig Mittel aa;scfeenrlat wird folgende Téne fir die verschiedenen Alarmstufen
NIBP mad hoch/niedrig Mittel Alarmstufe Akustische Aufforderung
— - “DO-DO-DO------ DO-DO, DO-DO-DO------
PR hoch/niedrig Mittel Hoch DO-DO"
SpO;, hoch/niedrig Hoch Mittel DO-DO-DO"
Temp hoch/niedrig Niedrig Niedrig ,DO-"
Suchzeitiberschr. Hoch 6.3.2 Alarm-LED
Das Gerat hat zwei Alarm-Leuchten: eine blinkt rot/gelb, die andere
- blinkt cyan. Wenn ein physiolog. Alarm auftritt, werden die Alarm-
IEchbischi=nAlarn HETSHE stufen in den folgenden visuellen Arten angekiindigt:
Batterie schwach Hoch Alarmstufe | Visuelle Aufforderung
NIBP Hoch Alarm-LED blinkt rot in 2 Hz-Intervallen.
Selbsttest-Fehler Niedrig Nittel Alarm-LED biinkt gelb in 0,5 Hz-Intervallen.
—— Niedrig Alarm-LED leuchtet cyan, ohne zu blinken.
Syst fall Nied
ystemausta edrg Wenn ein technischer Alarm auftritt, werden die Alarmstufen in den
Lose Manschette Niedrig folgenden visuellen Weisen angekiindigt:
Alarmstufe Visuelle Aufforderung
Luftundichtigkeit Niedrig
Luftdruckfehler Niedrig Hoch Alarm-LED blinkt rot in 2 Hz-Intervallen.
Schwaches Signal Niedrig Mittel Alarm-LED blinkt gelb in 0,5 Hz-Intervallen.
Niedrig Alarm-LED leuchtet gelb, ohne zu blinken.




n Vorsicht: Wenn mehrere Alarme auf verschiedenen Stufen
zur gleichen Zeit auftreten, wird der Monitor die optischen
und akustischen Alarmindikatoren fiir die hdchste Stu-
fe ausgeben. Wenn der niedrige Technische Alarm und der
niedrige Physiolog. Alarm gleichzeitig auftreten, leuchten
beide der entsprechenden LED-Lichter, eines kontinuier-

lich gelb und das anderen kontinuierlich cyan.

6.3.3 Alarmmeldungen

Das System verwendet unterschiedliche Hintergrundfarben, um die
Meldungen der Alarmstufen zu unterscheiden. Die Hintergrundfar-
ben der verschiedenen Alarmmeldungsstufen sind wie folgt:
Alarmstufe Hoch: rot

Alarmstufe Mittel: gelb

Alarmstufe Niedrig: gelb (physiolog. Alarm), cyan (technischer
Alarm)

Die Anzahl der * zeigt die zugehdrige Alarmstufe im Nachrichten-
bereich wie folgt an:

Alarmstufe Hoch: ***

Alarmstufe Mittel: **

Alarmstufe Niedrig: *

n Vorsicht: Wenn mehrere Alarme auftreten, wird die
Alarmmeldung mit der hdchsten Stufe zuerst angezeigt.
Die neueste Alarmmeldung wird zuerst angezeigt, wenn
die Alarmstufen von zwei Alarmmeldungen gleich sind.
Sie kdnnen die angezeigte Meldung im Alarmbereich ma-
nuell andern, um andere Alarmmeldungen zu sehen.

6.4 Alarmsymbole
& Der Alarm ist ausgeschaltet.
A Der Alarm ist aktiv.

Der Alarmton ist ausgeschaltet.

Der Alarm ist unterbrochen

6.5 Alarmlautstérke einstellen

1. Wahlen Sie [Alarm] = [Allgemein] .

2. Wahlen Sie [Alarmlautstdrke] und Wahlen Sie dann den ge-
wiinschten Wert aus [Niedrig], [Mittel, [Hoch];

Sie kénnen auch tber [EINSTELLUNGEN] > [WEITERE] > [GE-
NERELL] - [Alarm] die Minimale Alarmlautstarke auf [Niedrig],
[Mittel, [Hoch] setzen.

Warnung:
Stellen Sie sicher, dass die Alarmlautstarke immer héher
als mogliche Umgebungsgerdusche ist.
Ansonsten kann ein Anwender einen tatsdchlichen
Alarm eventuell Uberhéren, was den Patienten gefahrdet.

6.6 ALARMPARAMETER

Alle Alarmgrenzen sind einstellbar. Wenn ein physikalischer Mess-

wert die Alarmgrenze fir diesen Wert Uberschreitet, wird

der Alarm ausgeldst.

6.6.1 Alarmschalter

So schalten Sie Alarmgrenzen ein oder aus: Wahlen Sie [EINSTEL-

LUNGEN] > [WEITERE] > [PARAMETER] - [Alarmgrenzen-Sta-

tus] und Wahlen Sie dann den Messungstyp (d.h. NIBP, PR, SpO,

oder Temp). Aktivieren/deaktivieren Sie den Alarm mit [Alarmgren-
zen ein] oder [Alarmgrenzen aus]. Wenn Sie DAlarmgrenzen ausb

Wahlen, wird das Symbol in der Statusleiste des zugehédrigen Para-

meters angezeigt.

6.6.2 Alarmgrenzen einstellen

1. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [Profill und dann [Mo-
nitor] um sicherzustellen, dass das Gerat in diesem Modus
lauft. Dieses Profil muss ausgewahlt sein, um Zugang zu den
Alarmeinstellungen zu haben und die Alarmgrenzen dndern
zu konnen.

2. Dricken Sie im Hauptmessbildschirm irgendwo auf den
Bereich der Alarmeinstellungen, um die Einstellungen fir
die Alarmgrenzen zu 6ffnen. Sie konnen dann Ober- und Un-
tergrenzen flr Alarme festlegen.

3. Die Alarmgrenzen kénnen auch Uber [Alarm] im
Hauptmessbildschirm  geandert werden, wahlen Sie
dann den Tab fir die Alarmgrenzen, die Sie festlegen
wollen (Alarmgrenzen fir NIBP, PR, etc.).

Warnung: Medizinisches Personal sollte Alarmgrenzen
basierend auf Industrieprotokollen, klinischem Umfeld und
Ihrer medizinischen Erfahrung festlegen. Uberpriifen Sie
vor einer Uberwachung bitte, ob die Alarmeinstellungen
flr den Uberwachten Patienten geeignet sind.

6.7 Alarme pausieren
Dricken Sie den Knopf auf der Vorderseite des Monitors, um
alle Alarmindikatoren voriibergehend zu pausieren. Das Symbol

wird im Statusbereich erscheinen; driicken Sie den Knopf

erneut, um die Alarm-Pause zu beenden, das Symbol

wird verschwinden. Wenn Sie Alarme pausieren, passiert folgendes:

e Alle Physiologischen Alarme werden geschlossen.

e Nur Alarmmeldungen im Technischen Alarmbereich wer-
den weiterhin angezeigt. Licht und Lautstarke des Tech-
nischen Alarms werden deaktiviert.

e Ein 30-Sekunden-Countdown fur die Alarm-Pausenzeit
wird oben rechts in einem roten Balken am oberen Rand
des Bildschirms angezeigt.

Nachdem die Alarmpausenzeit abgelaufen ist, wird der Monitor au-
tomatisch die Alarmpause unterbrechen und zum normalen Status
zurlickkehren. Wenn Alarmbedingungen weiterhin aktiv sind, wer-
den die Alarme wieder aktiv sein. Um die Alarmpause manuell je-
derzeit zu unterbrechen, wahlen Sie ﬂ .

6.8 Alarme bestéatigen
Durch die Auswahl von auf der Vorderseite des Monitors kon-
nen Sie aktive physiologische und technische Alarme nacheinander
quittieren. Wenn Sie diese Aktion ausflihren, geschieht Folgendes:

Visuelle Alarme sind noch aktiv, aber akustische Alarme abge-
schaltet.

.Bestéatigt” wird vor der bestatigten Physiolog. Alarmmeldung an-
gezeigt.

Andere bestehende physiologischen und technischen Alarme blei-
ben vorhanden.

Wenn ein neuer technischer oder physiologischer Alarm auftritt,
werden die bestatigten Alarme nicht beeinflusst, das System wird
aber akustische Alarme entsprechend der Stufe der neuen Alarme
produzieren.

6.9 Alarm zuriicksetzen

Mit einem Druck auf die @ Taste auf der Vorderseite des Monitors
konnen Sie alle aktiven physiologischen und technischen Alarme
zuriicksetzen:

Alle akustischen Alarme werden abgeschaltet.

Die visuellen Alarmsignale fur alle vorhandenen Alarmbedingungen
werden so lange fortgesetzt, wie diese Bedingungen bestehen.
Technische Alarme uber Lead-off/fenlender Sensor werden ge-
[0scht.

Wenn nach dem Zuriicksetzen der Alarme ein neuer technischer
oder physiologischer Alarm auftritt, wird der Monitor die akusti-
schen Alarme erneut ausgeben.

6.10 Alarmlautstérke Ein und Aus

Nur wenn die folgenden Einstellungsschritte durchgefiihrt werden,
kann die Alarmlautstarkefunktion ein- oder ausgeschaltet werden.
Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] - [WEITERE], geben Sie das
richtige Passwort fir die Alarmeinstellungen ein. In dieser Ober-
flache wahlen Sie [Alarmeinst. ]. Kehren Sie dann auf den Haupt-
bildschirm zurtick, wahlen Sie = [ALARMI] und schalten Sie
den [Alarmton ein] oder [Alarmton aus].

B Hinweis: Nach [Alarmton aus] wird dieses Symbotauf
il der Oberflache angezeigt.

6.11 Erinnerungssignal

Wenn der aktive Alarmton ausgeschaltet ist, wiirde das Alarmsys-
tem in Abstanden ein akustisches Erinnerungssignal wie .Ding,
Ding, Ding” erklingen lassen. Wahlen Sie [EINSTELLUNGEN] >
[WEITERE], geben Sie das richtige Passwort fiir die Alarmeinstel-
lungen ein. In dieser Oberflache kénnen Sie mit [Aktives Erinne-
rungssignal] das Erinnerungssignal ein- oder ausschalten. Sie
konnen auch die Intervalle zwischen den Erinnerungssignalen ein-
stellen auf 30 Sek., 60 Sek., 90 Sek. und 120 Sek..



6.12 Alarmgrenzen zuriicksetzen

Um einen Reset aller Alarmgrenzen auf Werkseinstellungen durch-
zuftihren wahlen Sie [ALARM] - [GENERELL] - [Alarmgren-
zen zuriicksetzen]. Die Grenzwerte werden auf die folgenden Stan-
dardwerte zurtickgesetzt:

Parameter Obergrenze | Untergrenze
SYS 160 90
Erw. DIA 150 50
mad 110 60
NIBP SYS 120 70
(mmHg) Kind DIA 70 40
mad 90 50
SYS 90 40
Neonatal DIA 60 25
mad 70 35
SpO, 100 95
PR 120 50
Temp (°C) 39 36

Warnung: Eine mogliche Gefahr kann bestehen, wenn
unterschiedliche Alarm-Voreinstellungen fir die gleichen
oder dhnlichen Gerédte in jedem einzelnen Bereich ver-
wendet werden.

6.13 Alarmverlauf
Wahlen Sie [ALARMI auf dem Hauptbildschirm und Wahlen Sie
dann den [HISTORIE]-Tab, um Alarmzeiten, Alarmstufen, Alarm-
meldungen, Alarmdauer Zeit und weiteres Uber alle Alarme zu er-
fahren, wie im nachsten Bild dargestellt

m Mesiage
Printer Ciat of Paper
2016-08-22 08:23 Prister Out of Paper
2016-08-22 0818 Printer Out of Paper
2016-08-19 16:07 $p02 Seezor ol

2018-08-19 16:07 Sp0z Searching for paise...
2016-08-19 15:32 5p02 Sassar e
2016-08-19 15:31 $p02 Searching lor pulse...
2016-08-19 15:29 5902 Sasaor o

Hinweis:
¢ Die aufgezeichnete Anzahl der Alarmprotokole hangt vom
Speicherplatz ab.

e Das Alarmsystem erzeugt einen Technischen Alarm, wenn
der Speicherplatz nicht mehr ausreicht. Wenn der Spei-
cherplatz kleiner als 10 MB ist, wird ein niedriger tech-
nischer Alarm aktiviert und eine Informationsaufforde-
rung .Unzureichender Speicherplatz” wird angezeigt.
Wenn der Speicherplatz kleiner als 5 MB ist, wird ein
anderer niedriger technischer Alarm aktiviert und eine
weitere Informationsaufforderung .Kritischer Mangel
an Speicherplatz” angezeigt.

e Wenn das Alarmsystem abgeschaltet wird, wird das Pro-
tokoll beibehalten, aber die seit dem Herunterfahren ver-
gangene Zeit wird nicht im Protokoll festgehalten.

e Der Inhalt des Protokolls bleibt auch eine (nicht unend-
liche] Zeit bestehen, nachdem das Alarmsystem einen to-
talen Stromverlust erlitten hat [Netzteil und interne elek-
trische Stromversorgung].

e Wenn die Protokollkapazitat erreicht ist, l6scht das Sys-
tem automatisch das alteste Protokoll.

7. Speicher

Sie konnen die Speicher-Funktion nutzen, um auf alle vom Monitor
gespeicherten Patienteninformationen zuzugreifen.

7.1 Riickblick auf Patientenmessungen

Wahlen Sie [SPEICHER] auf dem Startbildschirm, um auf gespei-

cherte Patientenmessdaten zuzugreifen.

MIBP{mmig)
2018-04-12 16:21 4/
MB-L81Z 180 104THEY
ME-06-1Z 1608 104708
2016-08-07 10:45 /5184
2MB-06-0718:43  91/51/84
2016-08-07 19:41 . 91/61/84
016-08-0T 1830 $1/51/84

2ME-06-0718:37 91/51/84

7.2 Patientendaten léschen

Wihlen Sie das leere Kastchen [Jlinks neben der Patienten-ID
und dricken Sie dann [Léschen], um die Patientenmessdaten zu
Ldschen.

7.3 Patientendaten drucken

Wihlen Sie das leere Kastchen [ links neben der Patienten-ID
und driicken Sie dann [Drucken], um die Patientenmessdaten aus-
zudrucken.

8. Batterie

8.1 Einleitung

Der Monitor kann mit einer wieder aufladbaren Batterie ausge-
stattet werden, um einen kontinuierlichen Betrieb im Falle eines
Stromausfalls zu gewahrleisten. Die Batterie benétigt unter norma-
len Bedingungen keine spezielle Wartung. Wenn der Monitor mit
einer externen Stromquelle verbunden ist, wird die Batterie aufge-
laden, und zwar unabhangig davon, ob das Gerat eingeschaltet ist.
Im Falle eines plotzlichen Stromausfalls schaltet der Monitor au-
tomatisch auf Batteriebetrieb, ohne Unterbrechung der Messung.

Der Batteriestatus kann in der oberen rechten Ecke des Touch-
screens abgelesen werden.

zeigt an, dass die Batterie vollstandig geladen ist.

zeigt an, dass die Batterie leer ist und aufgeladen werden
muss.
zeigt an, dass die Batterie gerade aufgeladen wird.

zeigt an, dass etwas mit der Batterie nicht stimmt.

Die Batterieleistung reicht nur fur eine begrenzte Zeit. Wenn die
Batterieleistung sehr niedrig ist, gibt der Monitor einen technischen
Alarm aus. Der Anwender sollte dann sofort das Gerat mit einer
Stromversorgung verbinden, um die Batterie aufzuladen.

Vorsicht: Wenn absehbar ist. dass der Monitor fiir einen
langeren Zeitraum nicht verwendet wird, sollten Sie die
Batterie vor dem Versand oder der Lagerung entferne

Warnungen:

Verwenden Sie nur in dieser Bedienungsanleitung ange-

gebene Batterien.

e Bewahren Sie die Batterien auflerhalb der Reichweite von
Kindern auf.

o Uberpriifen Sie die Batterie regelmaBig, um die normale
Funktion zu gewahrleisten.

e Ersetzen Sie die Batterie am Ende ihrer Lebensdauer.

e Die Batterie kann nur durch Fachpersonal ersetzt oder

gewartet werden, das von der Rudolf Riester GmbH auto-

risiert wurde. Sonst kann das Gerat vielleicht nicht wieder

gestartet werden.

8.2 Installieren einer Batterie

Das Batteriefach befindet sich auf der Unterseite des Monitors.

Gehen Sie zur Installation der Batterie folgendermafen vor.

1. Schalten Sie den Monitor aus und trennen Sie das Stromkabel
und andere verbundene Schlauche und Kabel.

2. Offnen Sie die Batterieabdeckung in die auf der Abdeckung
angegebene Richtung.

3. Nehmen Sie die alte Batterie heraus.

Setzen Sie die neue Batterie in der angegebenen Richtung ein.

5. SchlieBen Sie das Batteriefach.

Ea



8.3 Optimierung der Batterieleistung

Eine Batterie benétigt mindestens zwei Optimierungszyklen, wenn

sie zum ersten Mal in Gebrauch genommen wird. Ein Batteriezy-

klus ist eine vollstdndige, ununterbrochene Ladung der Batterie,
gefolgt von einer vollstandigen, ununterbrochenen Entladung der

Batterie. Eine Batterie sollte regelmafig auf diese Weise konditi-

oniert werden, um ihre Nutzungsdauer zu verlangern. Neben dem

ersten Gebrauch kann dieser Vorgang gut wiederholt werden, wenn
die Batterie fiir zwei Monate genutzt oder gelagert wird oder wenn
die Batterielaufzeit deutlich kiirzer wird.

Um eine Batterie zu optimieren, gehen Sie folgendermafien vor:

1. Trennen Sie den Monitor vom Patienten und stoppen Sie alle
Uberwachungs- und Messvorgange.

2. Setzen Sie die zu optimierende Batterie in das Batteriefach
ein.

3. Stellen Sie den Monitor in die Ladestation und verbinden sie
ihn mit einer Wechselstromversorgung. Lassen Sie die Batte-
rie fir mindestens 6 Stunden ununterbrochen laden.

4. Trennen Sie den Monitor von der Stromversorgung und lassen
Sie den Monitor im Batteriebetrieb laufen, bis die Batterie leer
ist und sich das Gerat abschaltet.

5. Verbinden Sie den Monitor erneut mit der Ladestation und der
Stromversorgung. Lassen Sie die Batterie flir mindestens 6
Stunden ununterbrochen laden.

8.4 Uberpriifen der Batterieleistung

Die Leistung einer Batterie kann sich im Laufe der Zeit verschlech-

tern. Um die Batterieleistung zu Uberprifen, gehen Sie folgender-

mafen vor:

1. Trennen Sie den Monitor vom Patienten und stoppen Sie alle
Uberwachungs- und Messvorgange.

2. Stellen Sie den Monitor in die Ladestation und verbinden sie
ihn mit einer Wechselstromversorgung. Lassen Sie die Batte-
rie fur mindestens 6 Stunden ununterbrochen laden.

3. Trennen Sie den Monitor von der Stromversorgung und lassen
Sie ihn im Batteriebetrieb laufen, bis er sich ausschaltet.

4. Notieren Sie sich die Zeit, die der Monitor im Batteriebetrieb
laufen konnte. Die Laufzeit ist ein direkter Indikator fur die
Batterieleistung. Wenn Sie einen Rickgang der Batteriebe-
triebszeitspanne bemerken, missen Sie sie durch einen Opti-
mierungszyklus schicken oder ersetzen.

Vorsicht: Die Batteriebetriebsdauer hdngt von der Konfi-

n guration und dem Betrieb des Monitors ab. Zum Beispiel
wird eine kontinuierliche Uberwachung von NIBP und
SpO, die Batterie schneller entladen als gelegentliche
Vital-Spot-Checks.

8.5 Entsorgung von Batterien

Batterien, die beschadigt sind oder kaum noch Ladung halten,
sollten ausgetauscht und ordnungsgemaf entsorgt werden. Ent-
sorgen Sie verbrauchte Batterien gemaf den értlichen Vorschriften.

Vorsicht: Die Lebensdauer der Batterie hangt davon ab,

n wie oft der Monitor genutzt wird und wie viele Funktionen
verwendet werden. Die Batterie kann in der Regel 300 Mal
geladen und entladen werden.

Warnung: Die Batterien nicht zerlegen oder ins Feuer
werfen oder damit einen Kurzschluss herbeifiihren. Sie
kénnen sich entziinden, explodieren oder auslaufen und

dabei Verletzungen verursachen.

9. Wartung und Reinigung

9.1 Einleitung

Halten Sie Ihr Gerat und Zubehdr frei von Staub und Schmutz. Be-
folgen Sie diese Regeln, um eine Besch&digung der Ausriistung zu
vermeiden:

1. Verdinnen Sie Reinigungsmittel immer auf die vom Hersteller
angegebene niedrigstmdgliche Konzentration.

Tauchen Sie keinen Teil der Ausristung in Flissigkeit unter.
Schiitten Sie keine Flissigkeiten auf das Gerat oder Zubehdor.
Flissigkeit darf nicht in das Gehause eindringen.

Verwenden Sie niemals abrasive Materialien (wie Stahlwolle
oder Silberpolitur] oder erosive Reiniger (wie Aceton oder ace-
tonhaltige Reinigungsmittel).

LN

Warnung: Fir eine optimale Leistung sollte eine Wartung
des Produkts nur von qualifiziertem Wartungspersonal
durchgeflihrt werden.

Hinweis: Um die Gerételeistung und Sicherheit zu ge-
wahrleisten, sollte der Monitor von einem qualifizierten
Wartungstechniker nach 1 Jahr Nutzung Uberprift
werden. Kontaktieren Sie den Geratehersteller, um ei-
nen Wartungstermin zu vereinbaren.

9.2 Reinigung des Monitors

1. In Krankenh&usern ibliche Waschmittel und nicht-korrosive
Desinfektionsmittel kdnnen zum Reinigen des Monitors ver-
wendet werden. Viele dieser Reinigungsmittel missen vor der
Verwendung verdiinnt werden. Bitte verwenden Sie sie gemaf
den Anweisungen des Reinigungsmittelherstellers.

2. Vermeiden Sie die Verwendung von Alkoholen und Amino-
oder Acetonyl-Waschmitteln.

3. Das Gehduse und der Touch-Screen sollten staubfrei gehal-
ten werden. Sie kdnnen mit einem fusselfreien, weichen Tuch
oder angefeuchteten Schwamm abgewischt werden. Wahrend
der Reinigung vorsichtig vorgehen und keine Flissigkeit auf
den Monitor verschiitten. Achten Sie besonders darauf, dass
kein Wasser oder Flissigkeiten in Kabelabgange und USB-
Anschlisse gerat.

4. Verwenden Sie zur Reinigung keine Scheuermittel, ein-
schlieilich Drahtbiirsten oder Metallaufheller. Diese wiirden
das Gehaduse und den Bildschirm beschadigen.

5. Tauchen Sie den Monitor nicht in Flissigkeit ein.

6. Wenn ein Kabel oder eine andere Befestigung versehentlich
durch Reinigungsmittel nass wird, spilen Sie es mit destil-
liertem Wasser oder entionisiertem Wasser an und trocknen
Sie es bei 40 bis 80 Grad C fiir mindestens eine Stunde.

9.3 Reinigung und Desinfektion von Zubehor

9.3.1Sp0,-Sensor

Fir die Sterilisation kann Isopropylalkohol 70 % oder 10 % Bleichls-
sung verwendet werden. Verwenden Sie keine unverdiinnte Bleiche
(5 % ~ 5,25 % Natriumhypochlorit) oder andere nicht empfohlene
Desinfektionsmittel, um Beschadigungen des Sensors zu vermei-
den.

n Vorsicht:
e Der Sensor darf nicht durch Strahlung, Dampf oder Ethy-
lenoxid (EtO,) sterilisiert werden.
e Den Sensor nicht direkt in Flissigkeit tauchen.
e Um Langzeitschaden am Sensor zu vermeiden, sollte eine
Sterilisation nur dann durchgefiihrt werden, wenn Sie
nach den Vorschriften lhrer Einrichtung notwendig wird.

9.3.2 NIBP-Manschette

a.  Bitte das Produkt regelmafig reinigen;

b.  Ziehen Sie den Stecker der Manschette und ziehen Sie
die Manschettenblase aus der Hiille.

c.  Tauchen Sie ein sauberes und weiches medizinisches Mull-
tuch oder ein anderes weiches Reinigungswerkzeug in fri-
sches Wasser oder neutrales Seifenwasser. Uberschiissiges
Wasser aus dem untergetauchten Tuch auswringen und dann
die Blase und den Schlauch abwischen;

d.  Waschen Sie die Manschettenhille mit sauberem neutralen
Seifenwasser;

e.  Nach einer intensiven Trocknung der Hille und der Blase
legen Sie den Luftsack zuriick in die Manschettenhiille und
nehmen Sie die Manschette in Betrieb.

n Vorsicht:
o UbermaBige oder haufige Reinigung kann die Mansch.
beschadigen.

e Die Manschette nicht bei hohen Temperaturen trocknen.
Wenn eine hohe Stufe der Sterilisation erforderlich ist,
nehmen Sie bitte eine Einweg-Manschette.

e Achten Sie darauf, dass weder Wasser noch Reiniger in
die Anschlisse der Manschette und des Monitors geraten.

9.3.3 Temp-Sonde
Befeuchten Sie ein Tuch oder einen Schwamm mit einer 10:1 Was-
ser/Bleichmittel-Mischung oder 70 % Isopropylalkohol. Wischen
Sie damit den Sensor gelegentlich ab. Schitteln Sie bei der Rei-
nigung den Sondengriff grindlich, um Uberschissige Flissigkeit
ablaufen zu lassen.

Vorsicht: Sondenabdeckungen sind nur fir den einma-
n ligen Gebrauch geeignet. Eine erneute Verwendung kann
Schéden und Verschmutzung verursachen.



9.4 Wartung und Austausch von Zubehor

Das Gerat sollte von Fachpersonal regelméfig tberpriift und ge-
wartet werden, um festzustellen, ob es richtig arbeitet. Verwenden

Sie das Gerat nicht, wenn es nicht normal arbeitet.

Vorsicht:
e Trennen Sie das Gerat immer vom Strom, bevor Sie etwas

am Zubehor andern.

e Wartungspersonal sollte Vorsicht walten lassen, wenn es

gebrochene Stromkabel repariert.

. Hinweis: Der elektrische Schaltplan und die Bestandteil-
& liste sollten nur einem geeigneten Service-Center oder
qualifiziertem Personal zur Verfligung gestellt werden.

10. Zubehdr Warnungen:

Warnung
ﬁ e \Verwenden Sie nur in dieser Bedienungsanleitung ange-
gebenes Zubehor. Die Verwendung anderer Zubehérteile

kann zu Schaden am Monitor fiihren.

e Einweg-Zubehdr ist nur fir den Gebrauch bei einem
einzelnenPatienten bestimmt. Eine erneute Verwen-
dung kann das Risiko einer Kontamination erhdéhen und

die Messgenauigkeit beeinflussen.

e Uberpriifen Sie das Zubehor und die Verpackung auf
Anzeichen von Schaden. Verwenden Sie es nicht, wenn ein

Schaden entdeckt wird.

10.1 SpO;,

SpO,-Sensoren

Nellcor SpO,
Typ Modell Patiententyp TN
Einweg MAXA/MAXAL Erw. Finger (PatientengréRe> 30kg)
MAXN Erw. Finger oder Neonatal Fu3/Hand
(PatientengréRe > 40 kg oder < 3 kg)
Wiederverwendbar | DS-100A Erw. Finger 13305
Riester / Biolight Sp0O2
Typ Patiententyp TN
Wiederverwendbar | Erwachsenen SpO, Sensor 13302
(Model: Biolight 15-100-
0013)
Neonatal SpO, Sensor 13300
(Model: Biolight 15-100-
0015)
SpO,-Verlangerungskabel
Nellcor SpO, Zubehor TN
Verlangerungskabel (Model: Nellcor Pulse Oximetry 13319
Interface Cable DOC-10)
SpO,-Verlangerungskabel
Riester / Biolight SpO, Zubehor TN
Verlangerungskabel (Model: Biolight R-RUI Pulse Oximeter 13320
adaptor RCT006)




10.2 Riester / Biolight NIBP

Wiederverwendbare Manschetten

ManschettengroRe Teilenummer

Erwachsene M5124

Erwachsene XL M5125

Neugeborene M5121

Kinder M5123

10.3 Temp

Teilenummer Beschreibung Details

12669 Temp-Sonde Oral/Achselhéhle, 9' 1 Stick

12668 Temp-Sonde Rektal, 9' 1 Stick

12688 Einweg-Abdeckungen fiir Temp-Sonden (25 Boxen pro Packung, 20 1 Packung

Abdeckungen pro Box)
10.4 Sonstiges

Teilenummer Beschreibung Details
Patient BP-Schlauch 1 Stuck
Stromkabel, Nord- und Stidamerika 1 Stiick
Stromkabel, Europa 1 Stiick
Stromkabel, UK 1 Stiick
Stromkabel, Australien 1 Stiick

13317 Mobiler Stéander 1 Stuck

13315 RVS-100 Barcode-Scanner (USB) mit Halterung 1 Stuck

13316 RVS-100 W-Lan Dual-Band USB-Dongle 1 Stick
RVS-100 Lithium-lonen-Batterie (spezielle Batterie, nur erhéltlich von Rudolf 1 Stiick

Riester GmbH)




Appendix A Produktspezifikationen

A.1 Sicherheitsspezifikationen
Gemaf der Richtlinie 93/42/EWG ist der Monitor ein Gerat vom Typ IIb. Klassifiziert nach der IEC 60601-1 ist wie folgt:

Klassifizierung Schutzgrad
des Schutzes Schutzgrad gegen | gegen das gce:ggazgrad
Teile gl‘iﬁgﬂschen g:ll:lterllgSChen Eér;drmgen Explosionsgefah Betriebsmodus
Schlag Flussigkeit ren
Hauptsystem | Keine Markierung
Temp-Modul
Typ CF ) IPX1
NIBP-Modul NIA Anwendungsteil, 4 4 .
geschlitzt vor Nicht geeignet Kontinuierlich
Defibrillation
SpO2-Modul
Hinweis:

I: Klasse |, Gerate mit interner und externer Stromquelle.

Wenn es Zweifel am Schutz der Erdleitung des Gerats gibt, wechseln Sie zu einem Gerat mit interner Stromquelle.
N/A: Trifft nicht zu.
CF: Typ CF Anwendungsteil, geschiitzt vor Defibrillation

Nicht geeignet: Die Ausristung ist fir den Einsatz in der N&he von entzindlichen Mischungen von Anéasthetika mit Luft oder Sauerstoff
oder Lachgas nicht geeignet.

A.2 Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur +5°C bis +40°C

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb 15 % bis 85 % (nicht kondensierend)
Betriebsatmosphéarendruck 700 hPa bis 1060 hPa

Transport- und Lagertemperatur -20 °C bis +55 C

Luftfeuchtigkeit bei Transport und

Lagerung 10 % bis 93 % (nicht kondensierend)

Atmospharendruck bei Transport und

500 hPa bis 1060 hPa
Lagerung

A.3 Physische Spezifikationen
Teile Gewicht (kg) GrofRe (Bx H xT) (mm) Bemerkungen

EinschlieBlich Bildschirm,
Hauptsystem <4kg 314 mm x 132 mm x 239 mm stationdrem Parametermodul, einer
Lithium-Batterie, ohne Zubehor.

A.4 Stromspezifikationen

Eingangsspannung 100V-240V Wechselspannung

Frequenz 50 Hz / 60 Hz

Erdableitstrom <0,3mA




Eingangsstrom

0,7A-15A

Standard-Anforderung

Entspricht IEC 60601-1 und IEC 60601-1-2

Sicherung

T 2A/250V, integriert im Netzteil

A.5 Hardware-Spezifikationen

A.5.1 Bildschirm

Hauptsystem - Bildschirm

Typ Farb-TFT-LCD
GroRe (diagonal) 8 Zoll
Aufldsung 800 x 600 Pixel

A.5.2 Drucker

Modell

BTR50

Typ

Thermische Punktanordnung

Horizontale Auflésung

16 Punkte/mm (bei 25 mm/s Papiergeschwindigkeit)

Vertikale Auflésung 8 Punkte/mm
Papierbreite 50 mm
Papierlange 15 m

Aufzeichnungsgeschwindigkeit

12,5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Wellenformaufzeichnung

Maximal 3 Spuren

Aufzeichnungsarten

Echtzeit-Aufzeichnung, periodische Aufzeichnung, Alarmaufzeichnung

A.5.3 Batterie
Typ Lithium-lonen-Batterie
Modell DVAUS-BLT-001
GroRe 200 mmx57 mmx24 mm
Gewicht <360 g
Anzahl 1
Bemessungsspannung 10,8 VDC
Leistungsfahigkeit 6600 mAh

Betriebszeit

Ca. 11 Stunden;

Bei einer neuen und voll geladenen Batterie bei 25 °C Umgebungstemperatur, SpO»,
EKG, Temp und NIBP aktiviert auf Auto-Modus mit 15 Minuten Intervall.

Aufladezeit

6h bis 100 % (Ruhemodus)

Abschaltverzdgerung

5-15 Min. nach dem ersten Schwache-Batterie-Alarm.




Anzeige der Batteriekapazitat

Ja

>

.5.4 Hauptsystem - LED

LED fur physiolog. Alarmanzeige

1 (Gelb/Rot)

LED fur technische Alarmanzeige

1 (Cyan)

Power-LED-Anzeige

1 (Gruin/Orange)

Batterieladeanzeige-LED

1 (Orange)

>

.5.5 Audiosignale

Akustische Alarmsignale (Soundbeschreibung: DO, DO, DO)

Lautsprecher Unterstiitzt Tonhdéhen (Soundbeschreibung: DE, DE, DE)
Die Alarmténe erfillen die Anforderungen von IEC 60601-1-8.
Alarmdruck 45 bis 85 dB. Testabstand betragt 1 Meter vom Ton.

A.5.6 Eingabegerat

Tasten

Tastenanzahl

1 Power-Taste

Touch-Screen-Bildschirm

Touch-Screen-Eingabe Ja
Anderes

Mauseingabe Unterstitzt
Tastatureingabe Unterstitzt

A.5.7 Anschliisse

Strom

1 x Wechselstrom-Netzeingang

Kabelnetzwerk

1 x Standard-RJ45-Anschluss,10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

USB

4 x Standard-USB-Buchse (fur die Verbindungen zu Peripheriegeraten)

Potentialausgleichsverbindung

1

Schwesternruf

1 x RJ11-Anschluss fur Schwesternruf

DC Ausgangsleistung

15V/1,2A




A.5.8 Signalausgabe

Schwesternruf - Ausgabe

Antriebsmodus

Relais

Elektrische Spezifikation

<60 W, <2 A, <36 VDC, <25 VAC

>

Isolierte Spannung 1500 VAC

Signaltyp N.C., N.O.
.5.9 Datenspeicher

Anzahl der Patienten > 1000

Parameter fir Messereignisse

> 5000 Stiick

Alarm-Ereignisse

> 100000 Stiick

Protokoll-Ereignisse

> 10000 Stiick

A.6 Messspezifikationen
A.6. 1 Riester / Biolight NIBP

Standard

IEC 80601-2-30

Messmethode

Oszillometrie

Messarten

Systole, Diastole, mad, Pulsfrequenz

Messbereich (mmHg)

Sys 30~270 mmHg
Erw. Dia 10~220 mmHg
mad 20~235 mmHg
Sys 30~235 mmHg
Kind Dia 10~220 mmHg
mad 20~225 mmHg
Sys 30~135 mmHg
Neonatal Dia 10~110 mmHg
mad 20~125 mmHg

Manschetten Druckbereich

0 mmHg bis 300 mmHg

Auflésung 1 mmHg

Druckgenauigkeit

Statisch: +3 mmHg

Klinisch: Durchschnittlicher Fehler : + 5 mmHg, Standardabweichung: <8 mmHg
Einheit mmHg, kPa




Automat. Drucknullung

Das Gerat setzt sich automatisch auf Null, sobald es eingeschaltet wird.

Automat. Deflation der
Mansch.

Die Luft in der Mansch. wird automatisch abgelassen, wenn das Gerét ausgeschaltet wird
oder die Zeit der Messung mehr als 120 Sekunden (90 Sekunden fiir Neonatal) Uibersteigt
oder der Manschettendruck die in Software und Hardware festgelegten
Uberdruckschutzstufen tiberschreitet.

Inflationszeit fir Mansch.

<40s (Standard Erw. Mansch.)

Messzeit

Normalerweise zwischen 20~45s (abh&ngig von HR und Stérungen durch Bewegung)

Initialer Aufpumpdruck

Erw. Standard: 160 mmHg
Kind Standard: 130 mmHg

Neonatal Standard: 75 mmHg

Software-Uberdruckschutz

Doppelter Hardware-Software-Uberdruckschutz
Erw.: (297+3) mmHg
Kind: (252+3) mmHg

Neonatal: (147+3) mmHg

Intervalle fur AUTO-Messzeit 5-240 Min.
Svs 0 mmHg bis 300 mmHg, Ober-/Untergrenzen kdnnen stufenlos
Y eingestellt werden.
Alarmbereich Dia O'mmHg bis 300 mmHg, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos
eingestellt werden.
mad 0 mmHg bis 300 mmHg, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos
eingestellt werden.

Alarmindikatoren

Drei Alarmstufen: Ton-Licht-Alarme, Farbanderungen im Alarmgrenzenbereich; und
Alarme mit Textaufforderungen.

Erw. Einzel, Zyklus, STAT, Durchschnitt

Messungsmodi Kind Einzel, Zyklus, STAT, Durchschnitt
Neonatal Einzel, Zyklus, Durchschnitt

PR

PR-Bereich 40 bpm bis 240 bpm

Auflésung 1 bpm

Genauigkeit +3 bpm

Erholungszeit nach <5s

Defibrillation




A.6.2 SpO,
Riester / Biolight SpO,

zZ

SpO;

Messtechnik

Riester / Biolight SpO2-Technik

Messbereich

0 % bis 100 %

Auflésung 1%
70 % bis 100 %: +2 %
Genauigkeit 40~ 69 %: +3 %

0 % bis 39 %: nicht spezifiziert

Alarmbereich

0 % bis 100 %, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos eingestellt werden.

Durchschn. Dauer

Normal: 8 Sek., Langsam: 16 Sek., Schnell: 4 Sek.

Aktualisierungsperiode

<30 Sek.

Anti-Interferenz-Fahigkeit

Anti-Interferenz von Elektrokauter-Einheit

PR-Tonmodulation

(Tonhohe)

Ja

SpO,-Alarmbereich

0 % bis 100 %, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos eingestellt werden.

PR

Referenzmethode fiir die
Berechnung der PR-Genauigkeit

Elektronischer Pulssimulator

Messbereich

20 bis 250 bpm

Auflésung

1 bpm

Durchschn. Dauer

8 Sek.

Genauigkeit

+1 % oder +1 bpm, je nachdem was groRer ist

Alarmbereich

0 bpm ~ 300 bpm, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos eingestellt werden.

PR-Alarmbereich

0 bpm bis 300 bpm, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos eingestellt werden.

Erholungszeit nach Defibrillation

<5s

ellcor SpO2

SpO;

Messbereich

0 % bis 100 %

Aufldsung 1%
70 % bis 100 %: +2 % (Erw./Kind)
Genauigkeit 70 % bis 100 %: +3 % (Neonatal)

0 % bis 69 %: nicht spezifiziert

Alarmbereich

0 % bis 100 %, Ober-/Untergrenzen koénnen stufenlos eingestellt werden.

Durchschn. Dauer

8 Sek., 16 Sek.

Aktualisierungsperiode

<30 Sek.




PR

Referenzmethode fir die
Berechnung der PR-Genauigkeit

Elektronischer Pulssimulator

Messbereich

20 bis 300 bpm

Genauigkeit

20 bpm bis 250 bpm: +3 bpm

251 bpm bis 300 bpm: nicht spezifiziert

Auflésung

1 bpm

Alarmbereich

0 bpm ~ 300 bpm, Ober-/Untergrenzen kénnen stufenlos eingestellt werden.

Erholungszeit nach Defibrillation

<5s

.6.3 Schnell Temp

Sensortyp

Wéarmeempfindlicher Sensor

Messbereich

30,0°C~43,0°C

Messstellen Oral, Achselhodhle, Rektal
Messmodi Direkter Modus: Monitor-Modi
Angepasster Modus: Schneller Modus und Kalt-Modus
Einheit °C, °F
Auflésung 0,1°C/°F
Genauiakeit Laborgenauigkeit (Konstante Temperatur Wassertank):
9 Alle Modi (Alle Stellen): £0,1C (x0,2°F)
Angepasster Modus: Oral 6-10 Sekunden
. Achselhdhlen-Modus: 10-14 Sekunden
Messzeit

Rektal-Modus: 14-18 Sekunden
Direkter Modus (Alle Stellen): 60-120 Sekunden

Einschwingzeit

<25 Sek. (Nur Monitor-Modus)

Vorheizzeit

Etwa 800 ms

Selbsttest

Alle 3 Sek.

Alarmbereich

30,0 °C ~ 43,0 °C, Hochst-Mindest-Bereich kann eingestellt werden

Alarmindikatoren

Drei Alarmstufen: Ton-Licht-Alarme, Farbanderungen im Alarmgrenzenbereich; und Alarme

mit Textaufforderungen.




Appendix B: Werkseinstellungen

In diesem Kapitel geht es um die Standardwerte der Werkseinstellungen. Der Benutzer kann die Werkseinstellungen nicht &ndern.
Quiallifiziertes Personal muss unter [EINSTELLUNGEN] — [WEITERE] ein Passwort eingeben, um die Werkseinstellungen andern
zu koénnen.

B.1 Datum / Uhrzeit

Datum / Uhrzeit Allgemeine Einstellungen

StandardméaRige Werkseinst.

Datumsformat Jahr / Monat / Tag
Zeitzone UTC +8
.2 Alarm

Alarm-Einstellung

StandardméaRige Werkseinst.

ALM-Lautstarke

Niedrig

Ausschalten von allgemeinem Alarm erlauben

Keine Auswahl

Alarmpausenzeit

2 min

Alarmtdne einst. erlauben

Keine Auswahl

Alarmeinst. Alarmton ein
Erinnerungssignal aktiv Ja
Intervall des Erinnerungssignals 30 sec

.3 Bildschirm

Bildschirm allgemeine Einst.

StandardméRige Werkseinst.

Batteriearbeitszeit

10 min

.4 Anderes

Andere allgemeine Einst.

StandardmaRige Werkseinst.

Stromversorgungsfrequenz 50 Hz
.55p0;
SpOy-Einstellungen Standardmafige Werkseinst.
SpO2-Anzeige SpO2-Wert
Wellengeschwindigkeit 25 mm/s
. 6 NIBP
NIBP-Einstellungen Standardmafige Werkseinst.
NIBP-Anzeige Anzeige als SYS/ DIA
Standard-Patiententyp Erw.
Einheit mmHg
Erwachsener 170 mmHg
Aufpumpdruck Kind 130 mmHg
Neonatal 90 mmHg
.7 Temp
Temp-Einstellungen StandardméaRige Werkseinst.

Einheit °C




Appendix C: Anleitung und Erklarung des Herstellers zur Einhaltung der EMV
Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischen Emissionen

- Fur alle

Gerate und Systeme

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischen Emissionen

Der Monitor ist fur den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen wie unten beschrieben, bestimmt. Der Kaufer oder der Benutzer des
Monitors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Erfullung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

HF-Emissionen Der Monitor nutzt HF-Energie nur fir interne Funktionen. Daher sind
Gruppe 1 die HF-Emissionen sehr gering und verursachen wahrscheinlich keine

CISPR 11 Stérungen bei in der Nahe befindlichen elektronischen Geraten.

HF-Emission Der Monitor eignet sich fur den Einsatz in allen Einrichtungen auf3er
Klasse A Wohnréaumen und solchen Raumen, die unmittelbar an das 6ffentliche

CISPR 11 Niederspannungs-Stromversorgungsnetzwerk angeschlossen sind

und zu Wohnzwecken genutzt werden.

Oberwellen
Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen /

Flickeremissionen Erfllt

IEC 61000-3-3

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

- Fur alle Geréate und Systeme

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

Der Monitor ist fiir den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen wie unten beschrieben, bestimmt. Der Kéufer oder der Benutzer des
Monitors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest

IEC 60601 Teststufe

Erfullungsstufe

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Elektrostatische Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

FuBbdden sollten aus Holz, Beton
oder Keramikfliesen bestehen.
Wenn der Boden mit synthetischem
Material bedeckt ist, sollte die
relative Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Die Benutzer missen ihre Hande
vor dem Gebrauch statisch
entladen.

Elektrisches Schnellstérsignal/Burst

+2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

+ 2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der

IEC 61000-4-4 einer typischen Geschéfts- oder
+1 kV fir Eingangs- Krankenhausumgebung
/ Ausgangsleitungen entsprechen.
Uberspannung +1 kV Differentiaimodus +1 kV Differentialmodus Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleich-Modus +2 kV Gleich-Modus einer typischen Geschéfts- oder

Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der
einer typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Benutzer




IEC 61000-4-11

fur 0,5 Zyklus

40 % UT

(60 % Einbruch in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT

(30 % Einbruch in UT)
fur 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

fur 0,5 Zyklus

40 % UT

(60 % Einbruch in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT

(30 % Einbruch in UT)
fur 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

des Monitors einen
ununterbrochenen Betrieb auch
wahrend Unterbrechungen der
Stromzufuhr benétigt, empfiehlt es
sich, dass der Monitor mit einer
unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
Batterie betrieben wird.

fur 5 sec fur 5 sec
Netzfrequenz (50 Hz) Magnetfeld 3A/m 3A/m Netzfrequenz-Magnetfelder sollten
dem Niveau typischen
IEC 61000-4-8 Gegebenheiten in einer Geschafts-
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Hinweis: UT ist die AC- Netzspannung vor Anwendung der Teststufe.

Anleitung und Erklérung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

- Fur GERATE und SYSTEME ohne LEBENSERHALTENDE Funktion

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

Der Monitor ist flr den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen wie unten beschrieben, bestimmt. Der Kaufer oder der Benutzer des
Monitors sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Teststufe Erfullungsstufe Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem
geringeren Abstand zum Monitor und seinen Kabeln
verwendet werden als der empfohlene Abstand, der aus
der Gleichung fiir die Frequenz des Senders berechnet
wird.

Empfohlener Abstand
d =124P

d = 124P 80 MHz to 800 MHz

HF-Leitung 3 Veff 3 Veff
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz d = 23+/P 800 MHz to 2.5 GHz
Wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) nach Angaben des Senderherstellers und d
HF-Strahlung 3V/m 3V/m der empfohlene Abstand in Metern (m) ist.
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz Feldstérken von festen HF-Sendern, die durch eine

elektromagnetische Prufung ermittelt wurden, sollten in
jedem Frequenzbereich unter der
Konformitatsstufe liegen.

Stérungen kdnnen in der Néhe von Geraten mit dem

folgenden Symbol auftreten:

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.
Hinweis 2 Diese Leitlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Geb&auden, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

a. Die Feldstarken von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Handys / schnurlose Telefone) und mobilen
Landfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und UKW-Radios sowie Fernsehsendern kénnen nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu bewerten, sollte eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in
Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke an dem Ort, an dem der Monitor benutzt wird, die HF-

Einhaltungsstufen Uiberschreitet, sollte der Monitor beobachtet werden, um einen normalen Betrieb zu bestétigen. Wenn ungewdhnliche
Betriebsvorgénge beobachtet werden, kénnen zuséatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie eine veranderte Ausrichtung oder
Positionierung des Monitors

b.  Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V / m betragen.




Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem GERAT oder SYSTEM
ohne LEBENSERHALTENDE Funktion

Empfohlene Schutzabstande zwischen

tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Q3 Monitor

Der Monitor ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StérgroRen kontrolliert sind. Der Kaufer
oder Benutzer des Monitors kann elektromagnetische Stérungen verhindern, indem ein Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen
HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Monitor eingehalten wird, entsprechend der unten angegebenen maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

Abstand abhéangig von der Sendefrequenz

m
Maximale (m)

Nennausgangsleistung 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Senders

w) d=12/P d=12/P d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefihrt ist, kann der empfohlene Mindestabstand d in Metern (m)
unter Verwendung der Gleichung fiir die Frequenz des Senders errechnet werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) nach den Angaben des Herstellers ist.

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

Hinweis 2  Diese Leitlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und
Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

‘}\é Warnung:

. Dieses Produkt bendtigt spezielle VorsichtsmaBnahmen beziglich der EMV und muss entsprechend der zur Verfligung
gestellten EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden. Dieses Geréat kann von tragbaren und mobilen HF-
Kommunikationsgeraten beeintréachtigt werden.

. Verwenden Sie keine Handys oder andere Geréte, die elektromagnetische Felder aussenden, in der Nahe der Einheit. Dies kann
zu einer Fehlfunktion des Gerétes fiihren.

n Vorsicht:

. Dieses Geréat wurde griindlich getestet und gepriift, um eine ordnungsgemane Leistung und Betrieb zu gewéhrleisten.

. Diese Maschine sollte nicht direkt neben anderen Geraten verwendet werden oder mit anderen Geraten gestapelt werden.
Wenn eine solche Positionierung erforderlich ist, sollte diese Maschine in der verwendeten Konfiguration beobachtet werden,
um den normalen Betrieb sicherzustellen.



Appendix D: Fehlerbehebung

Normale Probleme

Mdoglicher Fehler

Maoglicher Grund

Fehlerbehebung

Startet nicht

1. Das Gerdét ist nicht eingeschaltet
2. Externer Stromausfall

3. Keine Batterie oder kein
Netzkabel angeschlossen

4. Die Batterieladung ist nicht stark
genug, um das Gerat zu starten

1. Offnen Sie das Gerat

2. Stellen Sie sicher, dass das externe
Stromversorgungssystem normal arbeitet.

3. Stromkabel anschliel3en oder Batterie einlegen

4. Verbinden Sie das Gerat mit einer
Stromversorgung, um die Batterie aufzuladen

Leerer Bildschirm

1. Das Gerét ist nicht eingeschaltet

2. Das Gerét befindet sich im Standby-
Modus

1. Schalten Sie das Gerat ein

2. Driicken Sie auf den Touchscreen, um den
Bildschirm zu aktivieren

Drucker funktioniert nicht

1. Kein Papier eingelegt

2. Die Druckerabdeckung ist nicht
vollstandig geschlossen.

3. Der Drucker ist zu heif3.

1. Legen Sie das Papier wie in der Anleitung
angewiesen ein

2. Die Druckerabdeckung vollsténdig schlieBen.

3. Starten Sie den Druckvorgang erneut nachdem
der Drucker sich abgekuhlt hat.

Druckerpapier passt nicht

1. Es wird nicht das vorgeschriebene
Papier verwendet

2. Das Papier ist nicht richtig eingelegt.

3. Software-Fehler

1. Verwenden Sie das richtige Papier (Breite 48 mm,
Lange 15 m)

2. Installieren Sie das Papier nach Anweisung der
Anleitung oder der Produktabbildung.

3. Schalten Sie das Geréat aus und dann wieder an

Papierstau im Drucker

1. Es wird nicht das vorgeschriebene
Papier verwendet

2. Das Papier ist nicht richtig eingelegt

1. Verwenden Sie das richtige Papier (Breite 48 mm,
Lange 15 m)

2. Installieren Sie das Papier nach Anweisung der
Anleitung oder der Produktabbildung.

Der Scanner funktioniert
nicht

1. Der Scanner ist nicht mit dem Gerat
verbunden oder hat einen schlechten
Kontakt.

2. Scanner ist defekt

1. Verbinden Sie den Scanner mit dem ersten USB-
Port. Stellen Sie sicher, dass die Verbindung fest ist.

2. Tauschen Sie den Scanner gegen einen
funktionsfahigen aus.

Das Gerat hat
sich automatisch
ausgeschaltet

Die Batterieladung ist nicht stark genug,
um das Gerét zu betreiben.

Verbinden Sie das Gerat mit einer Stromversorgung,
um die Batterie aufzuladen.

Aufforderungen/Informationen

Aufforderung/Information

Méglicher Grund

Kein Papier im Drucker

Druckerpapier ist nicht installiert oder Papier verbraucht

Batterie schwach

Minuten halt.

Auf mittlerer Alarmstufe bedeutet dies, dass die Lebensdauer der Batterie unter 30
Minuten liegt; auf hoher Alarmstufe bedeutet es, dass die Batterie weniger als 5

DEMO

Das System ist im Demonstrationsmodus.

Unzureichender Speicherplatz

Der Speicherplatz ist kleiner als 10 MB.

Zu wenig Speicherplatz

Der Speicherplatz ist kleiner als 5 MB.

Zu viele Protokolleintrage.

Uber 5000 Protokollereignisse wurden angelegt.

Protokolleintrage.

Zu wenig Speicherplatz fir

Uber 7000 Protokollereignisse wurden angelegt.

SpO2-Sensor aus

Der SpO2-Sensor ist nicht auf einem Finger oder nicht korrekt platziert.




SpO:2 Kein Sensor

Kein SpO2- Sensor am Gerat vorhanden.

SpO:2 Suche nach Puls...

Das SpO2-Modul sucht nach einem Puls.

SpO2-Kabel ersetzen

Das Kabel des Masimo SpO2-Moduls muss ausgetauscht werden.

SpO2 Inkomp. Kabel

Das Kabel des Masimo SpO2-Moduls ist nicht kompatibel.

SpO2 Kabel nicht erkannt

Das Kabel des Masimo SpO2-Moduls kann nicht erkannt werden.

SpO2 Kein Sensor

Der Sensor des Masimo SpO2-Moduls kann nicht erkannt werden.

SpO:2 Falscher Sensor

Der Sensor des Masimo SpO2-Moduls ist ungdiltig.

SpO2 Sensor ersetzen

Der Sensor des Masimo SpO2 Moduls muss ersetzt werden.

SpO:2 Sensor kalibrieren

Das Masimo SpO2 Modul wird kalibriert.

SpO:2 Stérung wg. Bewegung

Der Finger des Patienten bewegt sich zu viel wahrend der SpO2-Messung.

SpO2 Niedr. Perfusion

Das Signal des Fingers des Patienten ist zu niedrig wahrend der SpO2-Messung.

NIBP Fehler Manschettentyp

Der Mansch.-Typ ist falsch.

NIBP Undichte oder lose Manschette

Ein internes Ventil, Luftschlauch, oder die Mansch verliert Luft.
Die Mansch ist nicht richtig um den Arm des Patienten gewickelt.

Eine Manschette fur Erwachsene wird im Neonatal-Modus verwendet.

NIBP Fehler Luftdruck

Das System kann keinen stabilen Luftdruck aufrechterhalten.

NIBP Schwaches Signal

Die Mansch. ist zu locker gewickelt, was zu einem schwachen Patientensignal fiihrt.

Der Puls des Patienten ist sehr schwach.

NIBP Bereich uberschritten

Der NIBP-Wert Uibersteigt den Messbereich (275 mmHg)

NIBP Zuviel Bewegung

Der Patient bewegt sich zu viel.

Das Signalrauschen ist zu laut bei der Deflation, um den Pulsdruck des Patienten zu
erfassen.

Der Puls des Patienten ist chaotisch.

NIBP Uberdruck erkannt

Der Manschettendruck ist zu hoch. Der Druck Uibersteigt den festgelegten sicheren
Bereich (Erw.-Modus 325 mmHg, Neonatal-Modus 165 mmHg)

NIBP Signal gesattigt

Zu viel Bewegung durch den Patienten hat den NIBP-Signalverstérker beeinflusst.

NIBP Zeitliberschr.

Die Zeit Uberschreitet 120 Sek. im Erw.-Modus;

Die Zeit Uberschreitet 90 Sek. im Neonatal-Modus;

TEMP Kein Sensor

Die Schnell-Temp-Sonde ist nicht angeschlossen.

TEMP zu hoch / zu niedrig

Der Temp-Wert Uberschreitet den Messbereich




Appendix E Geltende Normen

MDD Richtlinie 93/42/EWG

93/42/EWG

IEC 60601- Medizinische elektrische Geréte - Teil 1:

1:2005 + Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

A1:2012

IEC 60601-1- Medizinische elektrische Geréte — Teil 1-2:

2:2007 Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
— Erganzungsnorm: Elektromagnetische
Vertraglichkeit — Anforderungen und Prufungen

IEC 60601-1- Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-6:

6:2010 Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit
einschlieRlich der Wesentlichen
Leistungsmerkmale — Ergdnzungsnorm:
Gebrauchstauglichkeit

IEC 60601-1- Medizinische elektrische Geréte -Teil 1-8:

8:2006+A1:2012

Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieR3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale
- Erganzungsnorm: Alarmsysteme - Allgemeine
Festlegungen, Prifungen und Richtlinien fir
Alarmsysteme in medizinischen elektrischen
Geréten und in medizinischen elektrischen
Systemen

IEC 62366:2007

Medizinprodukte - Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

IEC 62304:2006

Medizingeréate-Software - Software-Lebenszyklus-
Prozesse

EN ISO 14971: Medizinische Gerate - Anwendung des

2012 Risikomanagements auf Medizinprodukte

1SO 10993- Biologische Beurteilung von Medizinprodukten -
1:2009 Teil 1: Beurteilung und Prifungen

IEC 60601-2-49:
2011

Teil 2-49: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit von
multifunktionalen Patiententiberwachungsgeraten

|IEC 80601-2- Teil 2-30: Besondere Festlegungen fiir die

30:2013 Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von automatisierten nicht-
invasiven Blutdruckmessgeraten

1SO 80601-2- Medizinische elektrische Geréte - Teil 2-56:

56:2009 Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieRlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von medizinischen Thermometern zum Messen der
Kdrpertemperatur

1SO 80601-2- Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-61:

61:2011 Besondere Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Pulsoximetriegeraten

ISO 15223- Medizinprodukte - Bei Aufschriften von

1:2012 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

EN 1041:2008

Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten

IEC 60825-
1:2007

Sicherheit von Lasereinrichtungen - Teil 1:
Klassifizierung von Anlagen und Anforderungen

Appendix F RVS-100
mit Masimo Sp02

5.2.5 Einstellung Sp02

Wahlen Sie [EINSTELLUNG] = [WEITERE] = [PARAMETER] =
[Sp02] = [Standardantwort], um die Antwort als [Normal: 16 Se-
kunden] oder [Schnell: 4 Sekunden] einzustellen. [Nicht zutreffend-
fir Masimo)

5.2.7 Allgemeine Angaben, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen
und Hinweise zu Ma-simo Sp02

Allgemeines:

Das Puls-CO-Oximeter darf nur von qualifiziertem Personal oder
unter dessen Aufsicht betrieben werden. Das Handbuch, Informati-
onen zum Zubehdr, die Gebrauchsanweisung, sowie alle Vorsichts-
hinweise und Spezifikationen sollten vor dem Gebrauch gelesen
werden.

Warnungen:

Wie bei allen medizinischen Geradten missen die Patientenkabel-
sorgfaltig gefihrt werden, um Kabelverwicklungen oder Strangu-
lieren des Patienten zu vermeiden.

Stellen Sie das Puls-CO-Oximeter oder Zubehdr nicht in eine Posi-
tion, in der es auf den Patienten fallen konnte.

Das Puls-CO-Oximeter darf nur gestartet oder betrieben werden,
wenn die Einrichtung auf Korrektheit Gberpriift wurde.

Verwenden Sie das Puls-CO-Oximeter nicht wahrend der Magnetre-
sonanztomographie (MRT) oder in einer MRT-Umgebung.
Verwenden Sie das Puls-CO-Oximeter nicht, wenn es beschadigt zu
sein scheint oder der Verdacht besteht, dass es besch&digt ist.

Explosionsgefahr:

Verwenden Sie das Puls-CO-Oximeter nicht in Gegenwart von ent-
flammbaren Anasthetika oder anderen entflammbaren Substanzen
in Kombination mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen
oder Distickstoffoxid.

Vermeiden Sie aus Sicherheitsgriinden, mehrere Geréate zu stapeln
oder wéhrend des Betriebs etwas auf das Gerat zu stellen.
Befolgen Sie zum Schutz vor Verletzungen die folgenden Anwei-
sungen: Stellen Sie das Gerat nicht auf Oberflachen, auf denen
sichtbar Flissigkeit verschittet wurde.

Das Gerat darf nicht eingeweicht oder in Flissigkeiten eingetaucht
werden.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu sterilisieren.

Verwenden Sie Reinigungslésungen nur gemaf den Anweisungen
in dieser Bedienungsanleitung.

Versuchen Sie nicht, das Gerat wihrend der Uberwachung eines
Patienten zu reinigen.

Nehmen Sie den Sensor zum Schutz vor Stromschldgen vor dem
Baden des Patienten stets vom Patienten ab, und trennen Sie das
Puls-CO-Oximeter vollstandig vom Patienten.

Wenn eine der Messungen fragwirdig erscheint, Uberprifen Sie
zundchst die Vitalzeichen des Patienten mit alternativen Mitteln
und anschliefend die ordnungsgemé&Be Funktion des Puls-CO-
Oximeters.

Ungenaue Messungen der Atemfrequenz konnen verursacht wer-
den durch:

Unsachgemafe Sensoranwendung

Niedrige arterielle Durchblutung

Bewegungsartefakt

Niedrige arterielle Sauerstoffsattigung

UbermaBige Umgebungsgerausche

Ungenaue SpCO- und SpMet-Werte konnen verursacht werden
durch:

Unsachgemafe Sensoranwendung, Intravaskulare Farbstoffe wie
Indocyaningriin oder -Methylenblau, Abnormale Hdmoglobinwerte,
Niedrige arterielle Perfusion, Niedrige arterielle Sauerstoffsatti-
gungswerte einschliellich hoheninduzierter Hypoxdmie, Erhohte
Gesamtbilirubinwerte, Bewegungsartefakt

Ungenaue SpHb- und SpOC-Messwerte kdnnen verursacht werden
durch:

Unsachgemafe Sensoranwendung, Intravaskuldre Farbstoffe wie
Indocyaningriin oder Methylenblau, AuBerlich aufgetragene Far-
be und Texturen wie Nagellack, Acrylndgel, Glitzer usw., Erhohte
Pa02-Werte, Erhohte Bilirubinwerte, Niedrige arterielle Perfusion
Bewegungsartefakt, Niedrige arterielle Sauerstoffsattigung, Er-
hohte Carboxyhamoglobinwerte, Erhohte Methamoglobinwerte,
Hamoglobinopathien und Synthesestérungen wie Thalassamie,



HbS, HbC, Sichelzellen usw., Vasospastische Erkrankung wie das
Raynaud-Syndrom, Erhohte Lage, Periphere Gefaf3krankheit, Le-
bererkrankung, EMI-Strahlungsstérung

Ungenaue Sp02-Messwerte kénnen folgende Ursachen haben:
UnsachgemafBe Sensoranwendung und -platzierung

Erhéhte Met-Hb- und CO-Hb-Konzentrationen: Hohe Konzentra-
tionen von CO-Hb oder Met-Hb konnen bei scheinbar normalem
Sp02-Wert auftreten.

Wenn ein Verdacht auf eine erhéhte Konzentration von COHb oder
MetHb besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert (CO-Oxi-
metrie) werden.

Erhéhte Bilirubinwerte

Erhéhte Dyshamoglobinwerte

Vasospastische Erkrankungen wie Raynaud und periphere Gefaf3er-
krankungen, Hamoglobinopathien und Synthesestdrungen wie
Thalassamien, HbS, HbC, Sichelzellen, etc., Hypokapnische oder
hyperkapnische Zustande, Schwere Anamie, sehr niedrige arteriel-
le Durchblutung, extreme Bewegungsartefakte, abnormale vendse
Pulsation oder vendse Verengung, schwere Vasokonstriktion oder
Unterkihlung, arterielle Katheter und intraaortaler Ballon, Intra-
vaskulére Farbstoffe wie Indocyaningriin oder Methylenblau, Au-
Berlich aufgetragene Farbe und Texturen wie Nagellack, Acrylna-
gel, Glitter, etc., Muttermalle), Tatowierungen, Hautverfarbungen,
Feuchtigkeit auf der Haut, deformierte oder anormale Finger, etc.,
Hautfarbstérungen

Storende Substanzen:

Farbstoffe oder andere Substanzen mit Farbstoffen, die die ge-
wohnliche Blutpigmentierung andern, konnen zu falschen Mess-
werten fiihren.

Das Puls-CO-Oximeter sollte nicht als alleinige Grundlage fir Dia-
gnose oder Therapieentscheidungen verwendet werden. Es muss in
Verbindung mit klinischen Anzeichen und Symptomen angewendet
werden.

Verwenden Sie das Puls-CO-Oxymeter nicht als Apnoe-Monitor.
Das Puls-CO-Oximeter kann wahrend einer Defibrillation verwen-
det werden, was jedoch die Genauigkeit oder Verfligharkeit der Pa-
rameter und Messungen beeintrachtigen kann.

Das Puls-CO-Oximeter kann wahrend einer Elektrokauterisation
verwendet werden, was jedoch die Genauigkeit oder Verfligbarkeit
der Parameter und Messungen beeintrachtigen kann.

Das Puls-CO-Oximeter sollte nicht zur Arrhythmieanalyse verwen-
det werden.

Bei niedrigen arteriellen Sattigungswerten oder erhohten Metha-
moglobinwerten werden SpCO-Werte mdglicherweise nicht bereit-
gestellt.*

Sp02, SpCO*, SpMet* und SpHb* werden bei gesunden erwach-
senen Freiwilligen mit normalen Werten von Carboxyhdamoglobin
[COHb) und Methadmoglobin [MetHb] empirisch kalibriert.

Das Puls-CO-Oximeter und sein Zubehdr dirfen nicht abgewan-
delt, repariert, gedffnet, in ihre Bestandteile zerlegt oder verandert
werden. Es kdnnte zu Verletzungen von Personal oder Sachschaden
kommen. Senden Sie das Puls-CO-Oximeter bei Bedarf zur War-
tung ein.

VorsichtsmaBnahmen:

Das Puls-CO-Oximeter nicht in Reichweite des Patienten platzie-
ren, damit dieser nicht die Bedienelemente betatigen kann.
Stromschlag- und Entflammbarkeitsgefahr: Vor der Reinigung im-
mer das Gerat ausschalten und von jeder Stromquelle trennen.
Wenn sich Patienten einer photodynamischen Therapie unterzie-
hen, kénnen sie empfindlich auf Lichtquellen reagieren. Die Pul-
soxymetrie darf nur unter sorgfaltiger klinischer Uberwachung fiir
kurze Zeitraume eingesetzt werden, um die Interferenz mit der pho-
todynamischen Therapie zu minimieren.

Platzieren Sie das Puls-CO-Oximeter nicht auf elektrischen Gera-
ten, die das Gerat in seiner Funktionalitdt beeintrachtigen kénnen.
Wenn Sp02-Werte auf eine Hypoxamie hinweisen, sollten Blutpro-
ben durch Laborgeréate analysiert werden, um den Zustand des Pa-
tienten zu bestatigen.

Wenn die Meldung ..Niedr. Perfusion” haufig angezeigt wird, sollten
Sie eine besser durchblutete Uberwachungsstelle suchen. Unter-
suchen Sie in der Zwischenzeit den Patienten, und Uberprifen Sie
bei Bedarf die Sauerstoffsattigung mit anderen Mitteln.

Wechseln Sie den Applikationsort oder tauschen Sie den Sensor
und/oder das Patientenkabel aus, wenn auf dem Host-Monitor die
Meldung .Sensor ersetzen” und/oder .Patientenkabel ersetzen”
oder eine anhaltend schlechte Signalqualitét (z. B. .Niedriger SIQ")
angezeigt wird. Derartige- Meldungen kénnen darauf hinweisen,
dass die Patientenliberwachungszeit fir das Patientenkabel oder
den Sensor abgelaufen ist.

e Wenn das Puls-CO-Oximeter wahrend einer Ganzkorperbestrah-
lung verwendet wird, muss der Sensor aus dem Bestrahlungs-
feld gehalten werden. Wenn der Sensor der Strahlung ausge-
setzt wird, kann es vorkommen, dass der Messwert ungenau ist
oder dass das Gerat fur die Dauer der aktiven Bestrahlung den
Wert 0 misst.

e Das Gerat muss entsprechend der Frequenz lhrer ortlichen
Stromleitung konfiguriert werden, damit das durch Leuchtstoff-
rohren und andere Quellen -verursachte Rauschen verhindert
werden kann.

e Um sicherzustellen, dass die Alarmgrenzwerte flr den Uber-
wachten Patienten angemessen sind, missen die Grenzwerte
vor jeder Verwendung des Puls-CO-Oximeters Uberprift werden.

e Abweichungen in der Hamoglobinmessung kénnen erheblich
sein und sowohl durch die Probennahme als auch durch den
physiologischen Zustand des Patienten beeinflusst werden. Alle
Ergebnisse, die mit dem klinischen Status des Patienten in-
konsistent sind, sollten wiederholt und/oder durch zusatzliche
Testdaten erganzt werden. Blutproben sollten vor der klinischen
Entscheidungsfindung mit Laborgeraten analysiert werden, um
den Zustand des Patienten vollstandig zu verstehen.

e Das Puls-CO-Oximeter darf nicht in eine Reinigungslosung ge-
taucht oder im Autoklaven, mit Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethy-
lenoxid oder einem anderen Verfahren sterilisiert werden. Da-
durch wird das Puls-CO-Oximeter schwer beschadigt.
Stromschlaggefahr: Fiihren Sie in regelmafBigen Zeitabstanden
Tests durch, um sicherzustellen, dass die Leckstrome der auf den
Patienten angewandten Schaltkreise und des Systems innerhalb
der durch die zutreffenden Sicherheitsnormen angegebenen ak-
zeptablen Grenzwerte liegen. Die Summe der -Leckstrome muss
Uberprift werden und mit IEC 60601-1 und UL60601-1 konform
sein. Der Kriechstrom des Systems muss beim Anschluss exter-
ner Gerate an das System Uberprift werden. Sollte eine Kompo-
nente aus einer Hohe von ca. 1 Meter oder héher herunterfallen
oder Blut oder andere Flissigkeiten darauf verschittet werden,
muss sie vor weiterer Verwendung erneut getestet werden. Dies
konnte zu Verletzungen des Personals flihren.

e Entsorgung des Produkts - Beachten Sie bei der Entsorgung des
Geréats und/oder seines Zubehors die ortlichen Gesetze.

e Um Funkstérungen zu minimieren, sollten sich andere elek-

trische Gerate, die Hochfrequenziibertragungen aussenden,

nicht in unmittelbarer Nahe des Puls-CO-Oximeters befinden.

Ersetzen Sie das Kabel oder den Sensor nach Durchfiihrung der

in diesem Handbuch aufgefiihrten Schritte zur Fehlerbehebung,

wenn eine Meldung zum Ersetzen des Sensors oder eine .Nied-
rige SIQ"-Meldung kontinuierlich angezeigt wird, wéhrend auf-
einanderfolgende Patienten Uberwacht werden.

Anmerkungen:

Ein Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit des
Puls-CO-Oximeters verwendet werden.

Fallt Licht mit hoher Intensitat (wie z. B. pulsierendes Strobosko-
plicht] auf den Sensor, kann das Puls-CO-Oximeter eventuell keine
Vitalparameter ermitteln.

Der Desat Index Alarm ist als Zusatzalarm und nicht als Ersatz fir
den Alarm fir niedrige Sp02-Werte gedacht.*

Bei der Uberwachung der akustischen Atemfrequenz empfiehlt Ma-
simo, sowohl Oxygenerierung (Sp02) als auch Atmung (RRa) mini-
mal zu (berwachen.*

Bei Verwendung der maximalen Empfindlichkeit kann die Leistung
der .Sensor aus”-Erkennung beeintrachtigt werden. Wenn auf dem
Geréat diese Einstellung ausgewahlt ist und sich der Sensor vom
Patienten st konnen aufgrund von Stérungen in der Umgebung
wie Licht, Erschitterungen und starke Luftbewegungen fehlerhafte
Messwerte die Folge sein.

Das Patientenkabel nicht zu einer engen Spule oder um das Gerat
wickeln, da dadurch das Patientenkabel beschadigt werden kann.
Weitere Informationen zu Masimo-Sensoren, die mit dem Puls-Oxi-
meter kompatibel sind, einschlieilich Informationen zur Parame-
ter-/Messleistung bei Bewegung und schwacher Durchblutung, fin-
den Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Sensors.
Kabel und Sensoren nutzen die X-Cal™-Technologie zur Minimie-
rung der Gefahr ungenauer Messwerte und eines unerwarteten
Verlusts der Patientenliberwachung. Siehe Gebrauchsanweisung
flr Kabel oder Sensor bzgl. festgelegter Zeiten der Patienteniber-
wachung.

5.2.9 Informationen zu Masimo

Masimo-Patente: http://www.masimo.com/patents.htm

Keine implizierte Lizenz: Der Besitz oder Erwerb dieses Gerédts
Ubertragt keine ausdriickliche oder implizierte Lizenz fur eine Ver-



wendung des Gerats mit nicht autorisierten Sensoren oder Kabeln,
welche allein oder in Kombination mit diesem Gerat in den Gel-
tungsbereich eines oder mehrerer der Patente fallen, die sich auf
dieses Gerat beziehen.

10.1 Sp02
Masimo Sp02-Sensor
Typ Modell / PN Patientenkategorie PN
Einweg 4000 RD SET SpO2 Klebesensor fiir Erwachsene, Ein-Patienten- Gewicht > 30 kg 13339
Gebrauch
4001 RD SET SpO2 Klebesensor fiir Kinder, Ein-Patienten-Gebrauch Gewicht 10 kg — 50 kg 13340
4002 RD SET SpO2 Klebesensor fir Neugeborene, Ein-Patienten- Gewicht 3 kg — 20 kg 13341
Gebrauch
4003 RD SET Neo SpO2 Klebesensor fiir Erwachsene / Neugeborene, Gewicht < 3 kg oder > 40 kg 13342
Ein-Patienten-Gebrauch
Wiederverwendbar 4050 RD SET DCI Sensor fir Erwachsene, wiederverwendbar, nicht Gewicht > 30 kg 13343
steril, 91 cm
4051 RD SET DCI-P Sensor fur Kinder, wiederverwendbar, nicht steril, Gewicht 10 - 50 kg 13344
91 cm
4054 RD SEET YI Mehrweg-Sensor, wiederverwendbar, 91 cm, nicht Gewicht > 1 kg 13345
steril, mehrere Schaumstoffwraps und Befestigungsstreifen
Patientenkabel 4104 RD SET MD20-12RD SET 20-poliges SpO2-Patientenkabel, 3,66 m Sp02 Patientenkabel 13346




Masimo Sp02

Messbereich

0 % bis 100 %
1%
Auflésung
Genauigkeit 70 % bis 100 %: + 2 % (Erw. / Kind, keine Bewegung)

70 % bis 100 %: +3 % ( Neonatal, keine Bewegung )
70 % bis 100 %: +3 % ( Bewegung )

1 Die Genauigkeit der Masimo-SET-Technologie mit Masimo-Sensoren ohne Bewegung wurde durch Humanblutstudien zu
kunstlich herbeigefiihrter Hypoxie an gesunden méannlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis
dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 70 bis 100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter und einem EKG validiert.
Diese Variation entspricht einer Standardabweichung von +1. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der
Bevolkerung.

2 Die Genauigkeit der Masimo-SET-Technologie mit Masimo-Sensoren mit Bewegung wurde tberprift durch
Humanblutstudien zu kinstlich herbeigefuhrter Hypoxie an gesunden méannlichen und weiblichen erwachsenen
Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung, die Reib- und Klopfbewegungen bei einer Frequenz von 2 bis 4 Hz
und einer Amplitude von 1 bis 2 cm und sich nicht wiederholende Bewegungen bei einer Frequenz von 1 und 5 Hz und
einer Amplitude von 2 bis 3 cm ausfiihrten, in Studien mit kiinstlich herbeigefiihrter Hypoxie in einem Bereich von 70-100
% Sp02 und im Vergleich mit einem Labor-CO-Oxymeter und EKG-Monitor. Diese Variation entspricht einer
Standardabweichung von 1, was 68 % der Bevolkerung umfasst.

3 Die Masimo-SET-Technologie wurde auf die Genauigkeit bei schwacher Durchblutung in Labortests mit einem Biotek
Index 2™- und einem Masimo-Simulator mit Signalstarken iiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5
% fur Sattigungen im Bereich von 70-100 % validiert. Diese Variation entspricht einer Standardabweichung von +1. Plus
oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevolkerung.

4 Die Genauigkeit der Masimo-SET-Technologie mit Masimo-Neo-Sensoren mit neonataler Bewegung wurde tiberprift
durch Humanblutstudien zu kinstlich herbeigefiihrter Hypoxie an gesunden méannlichen und weiblichen erwachsenen
Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung, die Reib- und Klopfbewegungen bei einer Frequenz von 2 bis 4 Hz
und einer Amplitude von 1 bis 2 cm und sich nicht wiederholende Bewegungen bei einer Frequenz von 1 und 5 Hz und
einer Amplitude von 2 bis 3 cm ausfihrten, in Studien mit kiinstlich herbeigefiihrter Hypoxie in einem Bereich von 70-100
% Sp02 und im Vergleich mit einem Labor-CO-Oxymeter und EKG-Monitor. Diese Variation entspricht einer
Standardabweichung von +1. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevolkerung. Es wurde 1 %
addiert, um die Eigenschaften von fetalem Hamoglobin zu bericksichtigen.

5 Die Genauigkeit der Pulsfrequenz im Bereich von 25 bis 240 Atemziigen/min wurde fiir die Masimo-SET-Technologie in
Verbindung mit Masimo-Sensoren in Labortests mit einem Biotek Index 2™-Simulator validiert. Diese Variation entspricht
einer Standardabweichung von +1. Plus oder minus eine Standardabweichung umfasst 68 % der Bevélkerung.

6 Vollstandige Anwendungsinformationen finden Sie in der Sensor-Gebrauchsanweisung. Sofern nicht anders angegeben,
sind wiederverwendbare Sensoren mindestens alle 4 Stunden und Klebesensoren mindestens alle 8 Stunden an einer
anderen Stelle anzubringen.

7 Sensorgenauigkeit, die bei Verwendung von Masimo-Technologie unter Verwendung eines Masimo-Patientenkabels fiir
LNOP-Sensoren, RD SET-Sensoren, LNCS-Sensoren oder M-LNCS-Sensoren angegeben wird. Die Zahlen reprasentieren
Arms (Accuracy root mean square) (RMSE-Referenzwert). Da Pulsoximeter-Messungen statistisch verteilt sind, kann
erwartet werden, dass ca. zwei Drittel dieser Messungen in den Bereich von +1 Arms (Accuracy root mean square) im
Vergleich zum Referenzwert fallen. Sofern nicht anders angegeben, wird die SpO2-Genauigkeit von 70 % bis 100 %
angegeben. Die Pulsfrequenzgenauigkeit liegt zwischen 25 und 240 Schlagen pro Minute.

8 Die M-LNCS-, LNOP-, RD SET- und LNCS-Sensortypen von Masimo haben die gleichen optischen und elektrischen
Eigenschaften und unterscheiden sich nur in der Art der Anwendung (klebend / nicht klebend / Haken- und
Schlaufenbefestigungsstreifen), der Kabelldnge, der Position der optischen Komponenten (Ober- oder Unterseite des
Sensors, wie mit dem Kabel ausgerichtet), dem Typ / der GroRe des Klebematerials und dem Steckertyp (LNOP 8-poliger
Modularstecker, RD 15-poliger Modularstecker, LNCS 9-poliger kabelgebundener Stecker und M-LNCS 15-poliger
kabelgebundener Stecker). Alle Informationen zur Sensorgenauigkeit und Anweisungen zur Sensoranwendung werden mit
den Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Sensors zur Verfliigung gestellt.

Durchschn. Dauer

2-4 Sek., 4-6 Sek., 8 Sek., 10 Sek., 12 Sek., 14 Sek., 16 Sek.

Aktualisierungsperiode <30s
Erholungszeit nach <5s
Defibrillation

PR

Referenzmethode fir die
Berechnung der PR-

Elektronischer Pulssimulator

Genauigkeit

Messbereich 25 bpm bis 240 bpm
Auflosung 1BPM

Pl

Messbereich

0,02 % -20 %

Niedr. Perfusionsleistung

> 0,02 % Pulsamplitude und prozentuale Ubertragung > 5%
Sattigung (Sp02%) +/- 2 Stellen
Pulsfrequenz +/- 3 Stellen




Appendix G RVS-100
mit EWS und optionalem Bluetooth-Thermometer

1. EWS-Gebrauchsanweisung

Dieses Dokument enthalt schrittweise Anweisungen zur Verwen-
dung der EWS-Funktion (Early Warning Score bzw. Frithwarnsy-
stem).

1.1. Verwendung von Meniis

Die Mess-/Home-Anzeige enthalt ein EWS-Register, das die vier
primaren EWS-Vitalparameter in separaten Bewertungskacheln
anzeigt.

jim green
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Wenn das EWS-Register ausgewahlt wird, werden die Registerkar-
ten NIBP, Pulsfrequenz, Temp und SpO2 minimiert und es werden
die vorherigen Ergebnisse angezeigt, die auf der Mess-/Home-An-
zeige angezeigt werden.
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Response

GRS = 1177

PATIENT:000

Die einzelnen Bewertungskacheln fir die sekunddren Parameter
reagieren auf Bertihrung. Als Reaktion auf Berlihrung der Bewer-
tungskachel fir sekundare Parameter erscheint die entsprechende
Registerkarte zur Dateneingabe rechts neben dem Namen und in-
nerhalb der erweiterten EWS-Registerkarte.

jim green 09:44 2020-04-00 gl § [=ER100%]

Bei Berthrung der Registerkarte ,Historie anzeigen” sind die
einzelnen Parameter des EWS-Scores nicht mehr sichtbar. Zur
Darstellung des Trends wird ein Diagramm des Gesamtscores im
Vergleich zur Aufzeichnung angezeigt, das die letzten zehn Scores
zeigt.

jim green 0 10:07 2020-04-00 [ § [=ER100%]

Figsponse
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MEASURE

Auf der Registerkarte EWS-Einstellungen werden die verfiigbaren
EWS-Optionen angezeigt. Die EWS-Optionen umfassen NEWS und
MEWS sowie fiinf anpassbare Optionen. Es kann nur eine EWS-
Option ausgewahlt werden.

Clinician log in ; v 3 EEhiney
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Select EWS
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(O customi
O Custom2
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O Customd
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1.2. EWS-Management

Die Early-Warning-Score-Funktion wird folgendermafen verwen-

det:

1. Geben Sie die Informationen zum Arzt ein (siehe 3.7 Arzt-Verwal-
tung in der Gebrauchsanweisung zum RVS-100 Vitalparameter-
Monitor).

[EINSTELLUNG] — [ARZT] um den Arzt einzustellen [ID], [Vor-
namel, [Nachname], [Abteilung]

oder

[EINSTELLUNGEN] — [WEITERE] — [DATEN] — [A.-Set]

2. Hinzufiigen oder Auswahlen eines Patienten (siehe 4. Patienten-
verwaltung in der Gebrauchsanweisung zum RVS-100 Vitalpara-
meter-Monitor).

[PATIENT] — [Hinzufiigen]

3. Auswahl des EWS-Typs. Es gibt zwei vordefinierte EWS-Optionen
[.NEWS", .MEWS") und finf anpassbare Optionen.
[EINSTELLUNGEN] — [EWS]



Einstellungen - EWS
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4. EWS Erweiterte Einstellungen

Im erweiterten Modus sind die Parameter des EWS-Systems Uber
Parameter und dann Uber eine zuséatzliche Registerkarte ,EWS”
zuganglich.

[EINSTELLUNGEN] — [WEITERE] — [PARAMETER] — [EWS] —
[EWS PARAMETER]

Einstellungen-Weitere-Parameter-EWS-EWS Parameter

In advanced | Exit
No issues.
HIBF EWS

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom

Select up to 12 parameters :(7 112}

min-max __min-ms

_SBF mmHg #1100 101 110
rrtpm [ I P fes
T 2 o o4 o
Temp°C | 34 30

RR rpm | [ |

Conclousness

B

2. Bluetooth-Temperaturmodul Gebrauchsanweisung

1. Aktivieren Sie Bluetooth® und fiigen Sie Bluetooth® Thermometer
fir RVS-100/200 hinzu.

Stellen Sie sicher, dass der optionale Bluetooth®-Dongle in einen
der USB-Anschlisse eingesteckt ist.

Vorsicht: Verwenden Sie nur den von Riester gelieferten originalen
Bluetooth®-Dongle.

Das Thermometer kann im Mentu Einstellungen gekoppelt werden.
[EINSTELLUNGEN] — [WEITERE] — [NETZWERK] — [BLUE-
TOOTH]

Schalten Sie den Bluetooth-Status auf .Ein". Es wird eine Liste ver-
fligbarer Gerate angezeigt. Wahlen Sie das Gerat aus, das Sie kop-
peln méchten (Riester-Ohr- oder berihrungsloses Thermometer).

In advanced = Exit

Mo issues.

Setting LU O ELUETOOTH

HName

Bluetooth Status [unknown) 4B:6D:20:C8:D6:53

®on

O off TAIDOC TO1107 C0:26:04:01 Selected

Matehing Device
Mame: TAIDOC TD1107
MAC: C0:26:DA:01:06:02

m

NETWORK

2. Das Riester Bluetooth®-Thermometer ist aktiviert und wird
auf dem Temp-Bildschirm des RVS-100/200 angezeigt. Nach der
Durchfiihrung einer Messung wird das Ergebnis automatisch auf
den Vitalparameter-Monitor Ubertragen.

Die korrekte Verwendung der Riester Bluetooth®-Thermometer
ist in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Thermometers be-
schrieben

Clinician log in 09:09 2020-04-09

Mo issues.

NIEP SYS/DIA mmHg

--/--

Temp °C

36.2 |
O 97.2- *

FATIENT :MNone

MEASURE

Produktinformationen

e Produktmodell: RVS-100 Vitalfunktionenmonitor
e Produktname: RVS-100 Vitalfunktionenmonitor
e Hersteller: Rudolf Riester

e Technischer Kundendienst:

Adresse:
Rudolf Riester GmbH
Bruckstrafle 31
DE-72417 Jungingen
Tel: +49 (0)7477 / 9270-0
info@riester.de

Revisionsverlauf

Diese Bedienungsanleitung hat eine Revisionsnummer. Diese Revi-
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Spezifikationsanderung bei Software oder Hardware aktualisiert
wird. Der Inhalt dieser Bedienungsanleitung kann ohne vorherige
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