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Die Bedienungsanleitung fiir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter liefert alle notwendigen
Informationen fiir den korrekten Betrieb aller Rad-57 Puls-CO-Oximeter-Modelle.

Voraussetzungen flir den korrekten Gebrauch sind Grundkenntnisse der Puls-CO-Oximetrie sowie der
Leistungsmerkmale und Funktionen der Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter-Modelle.

Ein Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter darf nur benutzt werden, wenn diese Anleitung
vollstdndig gelesen und verstanden wurde.

HINWEIS

Der Kauf oder Besitz dieses Geréts beinhaltet keine ausdriickliche oder stillschweigende Lizenz, das
Gerat mit Ersatzteilen zu benutzen, die alleine oder zusammen mit dem Gerat im Rahmen der darauf
bezogenen Patente liegen.
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WWW.masimo.com

In der EU autorisierte Vertreter fiir die Masimo Corporation:

| EC |REP |

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Deutschland

Eines oder mehrere der folgenden US-Patente kommen zur Anwendung: 5482036, 5490505, 5632272, 5685299,
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SICHERHEITSHINWEISE, WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Rad-57™ Pulse CO-Oximeter™-Handgeré&t ist durch bewéhrte Engineering-Design-
Prozesse, Risikoanalyse und Softwarevalidierung so konzipiert, dass kaum Gefahren von
Softwarefehlern bestehen.

Das Rad-57 darf nur von qualifiziertem Personal verwendet werden. Vor dem
Gebrauch miissen die vorliegende Anleitung, alle fir die Verwendung aufgefiihrten
Zusatzanweisungen, alle Sicherheitsinformationen und die technischen Daten
durchgelesen werden.

Explosionsgefahr. Verwenden Sie das Rad-57 nicht in unmittelbarer N&he von
brennbaren Narkosemitteln oder anderen brennbaren Stoffen in Kombination mit Luft,
sauerstoffangereicherten Umgebungen oder Stickstoffoxid.

Gefahr durch Stromschlag. Offnen Sie die Abdeckung das Rad-57 nur, um die
Batterien auszutauschen. Die in dieser Anleitung beschriebenen WartungsmaBnahmen
dtirfen nur von geschultem Bedienungspersonal durchgefiihrt werden. Alle
Reparaturarbeiten an diesem Gerat sind ausschlieBlich Masimo Uberlassen.

Bei intensiver, heller Lichteinstrahlung (z. B. pulsierende Stroboskope) auf den Sensor
kann das Rad-57 keine korrekten Werte ermitteln.

Das Rad-57 ist NICHT fir die Atemstillstandstiberwachung vorgesehen.

Ein Rad-57 sollte als Frihwarngerét betrachtet werden. Wenn sich bei einem Patienten
eine Entwicklung zur Hypoxémie abzeichnet, sollten Blutproben durch Laborgerate
analysiert werden, um den gesundheitlichen Zustand des Patienten vollsténdig beurteilen
zu kénnen.

Wenn sich bei einem Patienten eine Entwicklung zur Hypox&mie abzeichnet, sollten
Blutproben durch Laborgerate analysiert werden, um den gesundheitlichen Zustand des
Patienten vollsténdig beurteilen zu kénnen.

Pulsfrequenzmessungen basieren auf der optischen Erkennung einer peripheren
pulsierenden Strémung und kénnen daher bestimmte Arrhythmien méglicherweise
nicht erkennen. Das Rad-57 sollte nicht als Ersatz fir eine EKG-basierte
Arrhythmieanalyse dienen.

Wie bei allen medizinischen Geraten miissen die Patientenkabel sorgféltig gefiihrt
werden, um Kabelverwicklungen oder Strangulieren des Patienten zu vermeiden.

Platzieren Sie das Rad-57 oder entsprechendes Zubehdr so, dass es nicht auf den
Patienten fallen kann. Heben Sie das Pulse CO-Oximeter nicht am Patientenkabel an.

Patientensicherheit: Stellen Sie den Betrieb sofort ein, wenn ein Sensor in irgendeiner
Art beschédigt ist.

Nehmen Sie den Sensor vor dem Baden des Patienten stets vom Patienten ab, und
trennen Sie den Patienten vollstandig vom Rad-57.

Farbstoffe oder andere Substanzen mit Farbstoffen, die die gewdhnliche
Blutpigmentierung &ndern, kénnen zu falschen Messwerten flhren.

Verwenden Sie das Rad-57 oder die Oximetriesensoren nicht wéhrend einer MRT-
Untersuchung (Magnetresonanztomografie). Ein induzierter elektrischer Strom kann
zu Verbrennungen flihren. Das Pulse CO-Oximeter wirkt sich eventuell auf das
MRT-Bild aus, und das MRT-Gerat wirkt sich mdglicherweise auf die Genauigkeit der
Oximetriemessungen aus.

Das Rad-57 kann wéhrend der Defibrillation verwendet werden, die Messwerte sind
jedoch mdglicherweise bis zu 20 Sekunden lang ungenau.

Wenn Sie das Rad-57 wéhrend der Ganzkérperbestrahlung verwenden, halten Sie
den Sensor aus dem Bestrahlungsfeld. Wenn der Sensor der Strahlung ausgesetzt
wird, kann es vorkommen, dass der Messwert ungenau ist oder dass das Gerét fir die
Dauer der aktiven Bestrahlung den Wert 0 misst.
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SICHERHEITSHINWEISE, WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Legen Sie das Rad-57 an eine flrr den Patienten unzugéngliche Stelle.

Legen Sie das Rad-57 auf keine elektrischen Vorrichtungen, die sich auf das Pulse
CO-Oximeter auswirken und damit eine korrekte Funktionsweise verhindern.

Setzen Sie das Rad-57 keiner UberméBigen Feuchtigkeit wie z. B. Regen aus.
UbermaBige Feuchtigkeit kann ein ungenaues Arbeiten oder einen Ausfall des Pulse
CO-Oximeters zur Folge haben.

Stellen Sie keine Behdlter mit Flissigkeiten auf das Rad-57 oder in dessen Néhe.
Flissigkeiten, die auf das Pulse CO-Oximeter verschiittet werden, kdnnen ein
ungenaues Arbeiten oder einen Ausfall zur Folge haben.

Anderungen, die nicht ausdriicklich von der fiir Compliance verantwortlichen Stelle
genehmigt wurden, kénnen die Befugnis des Anwenders zur Bedienung des Geréts
aufheben.

Der SpO2-Wert ist empirisch kalibriert entsprechend der funktionalen arteriellen
Sauerstoffsattigung von gesunden erwachsenen Probanden mit normalen
Konzentrationen an Carboxyhdmoglobin (COHb) und Methdmoglobin (MetHb). Mit einem
Rad-57 kann keine erhohte Konzentration von COHb oder MetHb gemessen werden.
Ein Anstieg des COHb- oder MetHb-Wertes wirkt sich auf die Genauigkeit der SpQOe-
Messung aus.

M Bei erhéhtem COHb-Wert: COHb-Werte, die Uber dem Normalwert liegen, knnen
zu einem Anstieg in der SpO2-Konzentration flihren. Die Erh6hung entspricht
ungefahr der vorhandenen Menge von COHb.

HINWEIS: Eine hohe Konzentration von COHb kann mit einem anscheinend normalen

SpO2-Wert auftreten. Wenn ein Verdacht auf eine erh6hte Konzentration von COHb

besteht, sollte eine Blutprobe im Labor analysiert (CO-Oximetrie) werden.

M Bei erhdhtem MetHb-Wert: Der SpO2-Wert ist mdglicherweise aufgrund einer MetHb-
Konzentration von etwa 10 % bis 15 % erniedrigt. Bei hdheren MetHb-Werten kann
SpOz im unteren bis mittleren Bereich zwischen 80 und 90 liegen. Wenn ein Verdacht
auf eine erhdhte Konzentration von MetHb besteht, sollte eine Blutprobe im Labor
analysiert (CO-Oximetrie) werden.

Erh6hte Gesamtbilirubinwerte filhren mdglicherweise zu Ungenauigkeiten bei den SpOz,
Messungen.

Schwere Andmie kann zu fehlerhaften SpO2-Messungen fiihren.

Legen Sie das Rad-57 nicht mit der Oberseite nach unten. Dadurch wird der Alarm
geddmpft.

Betriebsausfall: Falls ein Schritt des Einrichtungsverfahrens beim Rad-57rnicht
durchgefiihrt werden kann, stellen Sie den Betrieb das Rad-57 ein, bis ein qualifizierter
Kundendienstmitarbeiter das Problem behoben hat.
Der Akku darf nicht verbrannt werden.
Um Verletzungen durch Stromschldge vorzubeugen, befolgen Sie nachstehende
Anweisungen:

I Stellen Sie das Gerét nicht auf Oberflachen, auf denen sichtbar Flissigkeit

verschittet wurde.
I Tauchen Sie das Gerét nicht in Fliissigkeiten.
B Verwenden Sie Reinigungsldsungen sparsam.

Dieses Gerat wurde getestet und erfilllt die Grenzwerte fiir medizinische Geréte geméan
EN 60601-1-2: 2002, Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG. Diese Grenzwerte

wurden festgelegt, um einen ausreichenden Schutz gegen schédliche Interferenzen in
einer typischen medizinischen Einrichtung zu gewdhrleisten. Dieses Gerét erzeugt,
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SICHERHEITSHINWEISE, WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

verwendet und gibt Hochfrequenzstrahlung ab und kann schédliche Interferenzen
bei anderen Geraten in der Nahe hervorrufen, wenn es nicht den Anweisungen
entsprechend installiert und verwendet wird. Es gibt jedoch keine Garantie, dass
bei einer bestimmten Installation keine Interferenzen auftreten werden. Wenn dieses
Gerat schédliche Interferenzen bei anderen Geréten erzeugt, was durch Aus- und
Einschalten des Gerats bestimmt werden kann, kann der Benutzer durch eine oder
mehrere der folgenden MaBBnahmen versuchen, die Interferenzen zu beheben:

B Richten Sie das Empfangsgerét neu aus, oder stellen Sie es an einem anderen
Platz auf.

B VergroBern Sie den Abstand zwischen den Geréten.

B Wenden Sie sich an den Hersteller, falls Sie Hilfe bendtigen.

Ein Funktionstester kann nicht zur Beurteilung der Genauigkeit das Rad-57 oder anderer
Sensoren verwendet werden.

Entsorgung des Produkts: Beachten Sie értliche Gesetze bei der Entsorgung des
Geréts und/oder seines Zubehdrs.
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Ubersicht

Einleitung

In diesem Handbuch werden die Einrichtung und Verwendung des Rad-57 Signal Extraction
Pulse CO-Oximeters erlautert. Wichtige Sicherheitsinformationen, die sich auf die allgemeine
Verwendung des Rad-57 beziehen, sind vor dieser Einleitung aufgefihrt. Andere wichtige
Sicherheitsinformationen befinden sich an den entsprechenden Stellen im Handbuch.

Lesen Sie den gesamten Abschnitt mit Sicherheitsinformationen, bevor Sie das Gerat

verwenden.

Zusétzlich zum Abschnitt mit Sicherheitsinformationen enthélt dieses Handbuch folgende Kapitel:

KAPITEL 1
KAPITEL 2

KAPITEL 3
KAPITEL 4
KAPITEL 5

KAPITEL 6

KAPITEL 7

KAPITEL 8

KAPITEL 9

KAPITEL 10

UBERSICHT beinhaltet eine allgemeine Beschreibung der Puls-CO-Oximetrie.

SYSTEMBESCHREIBUNG beschreibt das Rad-57-System sowie dessen
Funktionen und Merkmale.

EINRICHTUNG beschreibt, wie das Rad-57 zur Verwendung eingerichtet wird.
BETRIEB beschreibt, wie das Rad-57 betrieben wird.

ALARME UND MELDUNGEN beinhaltet eine Beschreibung der Meldungen
des Alarmsystems.

FEHLERBEHEBUNG gibt Informationen und Hinweise zur Behebung von
Stérungen.

TECHNISCHE DATEN enthalt detaillierte technische Informationen tber das
Rad-57.

SENSOREN UND PATIENTENKABEL behandelt die Verwendung und Pflege
der Masimo-Sensoren sowie der Masimo und Masimo -Patientenkabel.

INSPEKTION UND WARTUNG beschreibt die Durchfilhrung von Wartungen,
Inspektionen und die Inanspruchnahme von Reparaturen fiir das Rad-57.

ZUBEHOR
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Ubersicht

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise

Bitte lesen und befolgen Sie alle Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise in diesem
Handbuch. Diese Kennzeichnungen haben folgende Bedeutung:

Eine WARNUNG erfolgt, wenn bestimmte Handlungen gravierende Folgen (z. B. Verletzungen,
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, Tod) fiir den Patienten oder Benutzer haben
kénnen. Der Text befindet sich in einem grau hinterlegten Kasten.

Beispiel fur eine Warnung:

WARNUNG: DIES IST EIN BEISPIEL FUR EINE WARNUNG.

Eine VORSICHTSMASSNAHME wird angefiihrt, wenn besondere Vorsicht vom Patienten
oder Benutzer erforderlich ist, um Verletzungen des Patienten sowie Beschédigungen am
Gerat oder an anderen Objekten zu vermeiden.

Beispiel fiir eine VorsichtsmaBnahme:

VORSICHT: DIES IST EIN BEISPIEL FUR EINE VORSICHTSMASSNAHME.

Ein HINWEIS wird angeflhrt, wenn zusétzliche allgemeine Informationen relevant sind.
Beispiel fur einen Hinweis:

HINWEIS: Dies ist ein Beispiel fir einen Hinweis.
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Ubersicht

Produktbeschreibung

Das Rad-57 Pulse CO-Oximeter-Handgerat mit Masimo Rainbow® SET®-Technologie ist
ein Gerat zur nicht invasiven Uberwachung der arteriellen Sauerstoffsattigung und der
Pulsfrequenz. Das Rad-57 ist mit einem mehrfarbigen LED-Display ausgestattet, auf dem
kontinuierlich numerische Werte fiir SpO2, Perfusionsindex (PI) und Pulsfrequenz (PR)
angezeigt werden. AuBerdem verfiigt das Gerét Uber eine Niedrige Signal 1Q-Anzeige
(Low SIQ) sowie Anzeigen fir Alarmstatus, Alarm AUS und Batterieleistung.

Nach einer Aufriistung des Gerats kdnnen Werte fiir Gesamthdmoglobin (SpHb), arteriellen
Gesamtsauerstoffgehalt (SpOC), Carboxyhdmoglobinsattigung (%SpCO), Meth&moglobin-
Prozentsatz (%SpMet) und Pleth Variability Index (PVI™) angezeigt werden, insofern die
entsprechenden Sensoren angeschlossen sind.

Folgen Sie zum Aufriisten des Gerats den Anleitungen in der Gebrauchsanweisung fiir das
Field Upgrader Tool", Teilenummer 31650.

Nachstehend sind die wichtigsten Funktionen und Merkmale des Rad-57 Pulse CO-Oximeter-
Handgeréts aufgefihrt.

FUNKTIONEN UND MERKMALE
B Hochleistungsfahige, klinisch erprobte Masimo SET®-Technologie

W Bewahrt fir die genaue Uberwachung des SpOz-Werts und der Pulsfrequenz bei
Bewegung und schwacher Durchblutung

B Anzeige von SpOz, Pulsfrequenz, Perfusionsindex, Gesamthdmoglobin (SpHb)*, Pleth
Variability Index (PVI)*, arteriellen Gesamtsauerstoffgehalt (SpOC)*, Carboxyhdmoglobin
(%SpCO)* und Methdmoglobin (%SpMet)*

Anzeige fir niedrige Signal-IQ (SIQ™)
Leichtes und komfortables Handgerat

Uber acht Stunden kontinuierlicher Betrieb bei Verwendung von vier ,AA“Alkaline-
Batterien

Visuelle Batteriestandsanzeige

Horbarer Alarm bei ausgeschaltetem Sensor und niedrigem Batteriestand
Alarme fiir SpO2, PR, SpCO* und SpMet*,SpHb*, PVI*

FastSat® (fiir SpO2-Messungen)

Drei Empfindlichkeitsstufen — Max, Normal und APOD™ (fur SpO2-Messungen)

72 Stunden Verlaufsspeicher
Einstellbare Alarmlautstérke
Mittelungszeit zwischen 2 und 16 Sekunden einstellbar

* verflgbar bei aufgeriistetem Gerat
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ANWENDUNGSBEREICHE

Das Rad-57 und sein Zubehér sind zur kontinuierlichen nicht invasiven Uberwachung der
funktionellen Sauerstoffséttigung von arteriellem Hamoglobin (SpQz), der Pulsfrequenz (PR),
der Gesamthdmoglobinkonzentration (SpHb)*, der Carboxyh&moglobinsattigung (SpCO)
und/oder der Methdmoglobinséttigung (SpMet)* vorgesehen. Das Rad-57 und sein Zubehér
sind flir die Verwendung in Krankenhdusern, medizinischen Einrichtungen, unterwegs und
zu Hause bei Erwachsenen, Kleinkindern und Neugeborenen indiziert. Es spielt dabei keine
Rolle, ob sich der Patient bewegt oder nicht, und ob gute oder nur schwache Durchblutung
vorhanden ist.

* verflgbar bei aufgeriistetem Gerét
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Puls-CO-Oximetrie

SpO2 - ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Pulsoximetrie ist eine kontinuierliche nicht invasive Methode zur Messung der arteriellen
Sauerstoffsattigung im Blut. Die Messung wird mit einem Sensor durchgefiihrt, der
bei Erwachsenen normalerweise an der Fingerspitze und bei Neugeborenen an der
Hand oder am FuB3 angebracht wird. Der Sensor wird iber ein Patientenkabel an das
Pulsoximetriegerat angeschlossen. Der Sensor empfangt Signaldaten vom Patienten und
sendet diese an das Gerat. Das Gerét zeigt die berechneten Daten auf zwei Arten an:

1. Als Prozentsatz fir die arterielle Sauerstoffsattigung (SpOz2)
2. Als Pulsfrequenz (PR)
Die folgende Abbildung zeigt die allgemeine Einrichtung zur Uberwachung.

1. Gerét
2. Sensor
3. Patientenkabel

SpHb - ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Die Puls-CO-Oximetrieist eine nichtinvasive Methode zur Messung der Gesamthédmoglobinkon-
zentration (SpHb) in arteriellem Blut. Sie beruht fiir die SpHb-Messung auf dem gleichen
Grundprinzip wie die Pulsoximetrie. Die Messung wird mit einem SpHb-Sensor durchgefiihrt,
der bei Erwachsenen und Kleinkindern normalerweise an der Fingerspitze angebracht wird.
Der Sensor wird entweder direkt oder Uber ein Patientenkabel an das Geréat angeschlossen.
Der Sensor empféngt Signaldaten vom Patienten und sendet diese an das Gerét. Das Gerét
zeigt die berechneten Daten als gemessene Gesamthdmoglobinkonzentration an.

ARTERIELLER GESAMTSAUERSTOFFGEHALT (CAO2) - ALLGEMEINE
BESCHREIBUNG!

Sauerstoff (O2) wird auf zwei Arten im Blut transportiert, entweder geldst im Plasma oder
verbunden mit Himoglobin. Die Sauerstoffkonzentration im arteriellen Blut wird Sauerstoffgehalt
(Ca02) genannt und in der Einheit ml O2/dl Blut gemessen. Ein Gramm Hamoglobin (Hb) kann
1,34 ml Sauerstoff binden, wahrend 100 ml Blutplasma ungefahr 0,3 ml Sauerstoff aufnehmen
kann. Der Sauerstoffgehalt wird mathematisch folgendermafBen bestimmt:

CaOz2 = 1,34 (ml O2/g Hb) x Hb (g/dl) x HbO2 + PaO2 (mm Hg) x
(0,3 ml O2/ 100 mm Hg/dl)

HbO:2 ist die funktionale arterielle Sauerstoffteilséttigung und PaOz2 ist der Teildruck des
arteriellen Sauerstoffs.

Bei typischen PaO2-Werten betragt der zweite Teil der obigen Gleichung [PaO2 (mm Hg) x
(0,3 ml O2/ 100 mm Hg/dl)] ungeféhr 0,3 ml/dl. Fur typische Carboxyh&dmoglobin- und
Methdmoglobinwerte gilt auBerdem fir die funktionelle Séttigung (SpOz), wie sie von einem
Pulsoximeter gemessen wird, folgende Gleichung:

SpO2 = 1,02 x HbO2
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" Martin, Laurence. All You Really Need to Know to Interpret Arterial Blood Gases, Second
Edition. New York: Lippincott Williams & Wilkins, 1999.

SPOC - ALLGEMEINE BESCHREIBUNG (PULS-CO-OXIMETRIE)

Die obigen Annéherungen fiihren zu folgender gekiirzten Gleichung fiir den Sauerstoffgehalt,
der mit dem Pulse CO-Oximeter gemessen wird:

SpOC (ml/dI*) = 1,31 (ml O2/g SpHb) x SpHb (g/dl) x SpO2 + 0,3 ml/dl

“Wenn ml O2/g Hb mit g SpHb/dl multipliziert wird, kiirzt sich die Einheit Gramm im Nenner von
ml/g mit der Einheit Gramm im Z&hler von g/dl mit dem Ergebnis ml/dl (ml Sauerstoff in einem
dl Blut) als MaBeinheit fir SpOC.

SpCO - ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Puls-CO-Oximetrie ist eine kontinuierliche nicht invasive Methode zur Messung der
Kohlenmonoxidkonzentration (SpCO) im arteriellen Blut. Sie beruht fiir die SpCO-Messung
auf dem gleichen Grundprinzip der Pulsoximetrie (Spektralfotometrie). Die Messung wird mit
einem Sensor durchgefiihrt, der bei Erwachsenen normalerweise an der Fingerspitze und
bei S&uglingen an der Hand oder am Fuf angebracht wird. Der Sensor wird entweder direkt
oder tiber ein Patientenkabel an das Pulse CO-Oximetriegerét angeschlossen. Der Sensor
empfangt Signaldaten vom Patienten und sendet diese an das Gerat. Das Rad-57 zeigt die
berechneten Daten als Prozentwerte fir den SpCO-Wert an, der Aufschluss Uber den Gehalt
von an Hamoglobin gebundenem Kohlenmonoxid im Blut gibt.

SpMET - ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Puls-CO-Oximetrie ist eine kontinuierliche nicht invasive Methode zur Messung der
Methdmoglobinkonzentration (SpMet) im arteriellen Blut. Sie beruht fir die SpMet-Messung
auf dem gleichen Grundprinzip der Pulsoximetrie (Spektralfotometrie). Die Messung wird mit
einem Sensor durchgefiihrt, der bei Erwachsenen normalerweise an der Fingerspitze und
bei Séuglingen an der Hand oder am FuB3 angebracht wird. Der Sensor wird entweder direkt
oder Uber ein Patientenkabel an das Pulse CO-Oximetriegerat angeschlossen. Der Sensor
empfangt Signaldaten vom Patienten und sendet diese an das Gerét. Das Rad-57 zeigt die
berechneten Daten als Prozentsatz fir SpMet an.

PLETH VARIABILITY INDEX - ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Der Pleth Variability-Index (PVI) stellt eine Messung der dynamischen Ver&nderungen des
Perfusionsindex (PI) wahrend des Atemzyklus dar. Zur Berechnung werden Pl-Anderungen
in einem Zeitintervall gemessen, das sich auf einen oder mehrere vollstdndige Atemzyklen
erstreckt. Der PVI wird in Prozent angegeben (0-100 %).

SCHWACHE DURCHBLUTUNG

Es wird angenommen, dass Pulse CO-Oximeter bei einer sehr schwachen Durchblutung
die periphere Sattigung messen kénnen, die sich jedoch eventuell von der zentralen
arteriellen Séttigung unterscheidet. Diese ,lokale Hypox&mie* kann durch die metabolischen
Anforderungen anderer Gewebe hervorgerufen werden, die unter den Bedingungen einer
anhaltenden geringen peripheren Durchblutung Sauerstoff aus der Umgebung der Messstelle
abziehen. (Dieser Zustand kann auch dann auftreten, wenn die Pulsfrequenz der EKG-
Herzfrequenz entspricht.)
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VORSICHT:

WENN HAUFIG EINE SCHWACHE DURCHBLUTUNG ANGEZEIGT WIRD, MUSS NACH
EINER BESSER DURCHBLUTETEN MESSSTELLE GESUCHT WERDEN. UNTERSUCHEN
SIE IN DER ZWISCHENZEIT DEN PATIENTEN, UND UBERPRUFEN SIE BEI BEDARF DIE
SAUERSTOFFSATTIGUNG MIT ANDEREN MITTELN.

FASTSAT

FastSatermdglicht die rasche Verfolgung von Schwankungen der arteriellen Sauerstoffsattigung.
Die Daten der arteriellen Sauerstoffsattigung werden anhand der Mittelungsalgorithmen des
Pulsoximeters gemittelt, um die Verlaufskurve zu glatten. Wenn das Rad-57 auf FastSat
L,Ein“ eingestellt ist, evaluiert der Mittelungsalgorithmus alle Sattigungswerte und gibt einen
gemittelten Sattigungswert aus, der die aktuelle Sauerstoffséttigung des Patienten besser
ausdrtickt. Im FastSat-Modus ist die Mittelungszeit abhé&ngig vom Eingangssignal.

SMARTTONE

Die SmartTone-Funktion liefert auf Basis eines proprietdren Algorithmus bei (ibermaBiger
Bewegung und schwacher Durchblutung Pulstdne. Der Pulston basiert auf einer gemittelten
Pulsfrequenzmessung des proprietaren Algorithmus und kann bei einem (ibermaBigen
Artefakt keine irreguldren Herzschlagmuster erkennen. Die Normaltonfunktion liefert auf Basis
eines proprietaren Algorithmus Pulstdne bei ausbleibender Bewegung und angemessener
Durchblutung. Sollte in diesem Modus ein iberméBiges Artefakt vorhanden sein, ertont der
Pulston mdglicherweise nicht.
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FUNKTIONSPRINZIP
Pulsoximetrie basiert auf folgenden Funktionsprinzipien:

1. Oxyh@moglobin (sauerstoffbeladenes Blut), Deoxyhdmoglobin (nicht sauerstoffbeladenes
Blut), Carboxyhdmoglobin (Blut mit Kohlenmonoxidgehalt), Methd&moglobin (Blut mit
sauerstoffangereichertem Hamoglobingehalt) und Blutplasmakomponenten unterscheiden
sich bei der Absorption von sichtbarem Licht und Infrarotlicht (unter Anwendung der
Spektrofotometrie, siehe Abbildung unten).

Absorptionsspektrum

Absorption (1/mm)

600 800 1000 1200 1400 1600
Wellenlinge (nm)

2. Die Menge des arteriellen Bluts im Gewebe &ndert sich mit dem Puls (Fotoplethysmografie).
Daher schwankt auch die von den unterschiedlichen Mengen des arteriellen Bluts
absorbierte Lichtmenge.

Das Rad-57 Pulse CO-Oximeter verwendet einen Multiwellenldngen-Sensor, um zwischen
sauerstoffreichem, sauerstoffarmem Blut, Blut mit Kohlenmonoxidgehalt, mit Sauerstoff
angereichertem Blutund Blutplasma zu unterscheiden. Das Rad-57 verwendet einen Sensor mit
verschiedenen LEDs, die Licht durch die jeweilige Messstelle an eine Fotodiode (Fotodetektor)
leiten. Siehe Abbildung unten. Die Signaldaten werden ermittelt, indem unterschiedliches
sichtbares Licht und Infrarotlicht (LEDs, 500 bis 1000 nm) durch das Kapillarbett (z. B.
Fingerspitze, Hand oder FuB) geleitet und die Anderungen der Lichtabsorption wahrend
des Pulszyklus gemessen werden. Diese Informationen sind eventuell fiir Arzte hilfreich. Die
maximale Strahlungsleistung des stérksten Lichts hat eine Nennleistung von < 25 mW. Der
Detektor empféngt das Licht, wandelt es in ein elektrisches Signal um und tbertrégt das Signal
zur Berechnung an das Rad-57.
* 1. Leuchtdioden (LEDs)
(mehr als 7 Wellenl&ngen)

2. Detektor

Nachdem das Rad-57 das Signal vom Sensor empfangen hat, wird die Masimo Rainbow
SET-Technologie zur Signalextraktion eingesetzt, um die funktionelle Sauerstoffséttigung
des Patienten (%SpO2), die Gesamth&moglobinkonzentration (SpHb [g/dl]), den
Carboxyhdmoglobin- (SpCO*) und den Methdmoglobingehalt (SpMet*) im Blut sowie die
Pulsfrequenz zu berechnen. Die SpHb-, SpCO- und SpMet-Messungen basieren auf der
Gleichung einer Multiwellenl&ngenkalibrierung, um den Prozentsatz von Gesamth&moglobin,
Kohlenmonoxid oder Methdmoglobin im arteriellen Blut zu ermitteln. Der Maximalwert der
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Hautoberflachentemperatur wird bei einer Umgebungstemperatur von weniger als 41 °C
gemessen. Dies wird von Masimo-Testverfahren zur Ermittlung der Hauttemperatur bestatigt.

* verflighar bei aufgeriistetem Gerat

FUNKTIONALE SATTIGUNG UND FRAKTIONALE SATTIGUNG

Das Rad-57 ist fiir die Messung und Anzeige der funktionellen Sauerstoffséttigung (SpOz)
konfiguriert: Dabei handelt es sich um den Gehalt an Oxyhdmoglobin, der als Prozentsatz
von Hémoglobin ausgedrickt wird, das Sauerstoff transportieren kann. Beachten Sie,
dass Carboxyhdmoglobin kein Sauerstoff transportieren kann, jedoch von herkdmmlichen
Pulsoximetriegeraten als sauerstoffangereichertes Hdmoglobin erkannt wird.

RAD-57 IM VERGLEICH ZU MESSUNGEN MIT VOLLBLUTPROBEN

Beim Vergleich von SpO2-, SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen des Rad-57 (nicht
invasiv) mit Messungen von Vollblutproben (invasiv) anhand von Blutgasmessungen bzw.
CO-Oximetrieverfahren im Labor ist bei der Auswertung und Interpretation der Ergebnisse
Vorsicht geboten. Die Blutgas- und /oder CO-Oximetriemessungen im Labor kdnnen von den
Sp02-, SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen des Rad-57 Pulse CO-Oximeters abweichen.
Im Fall von SpO2 werden unterschiedliche Werte normalerweise dann von der arteriellen
Blutgasprobe ermittelt, wenn die berechnete Messung nicht ordnungsgemaB aufgrund der
Auswirkungen der Variablen korrigiert wird, die das Verhaltnis vom Teildruck des Sauerstoffs
(PO2) zur Séttigung verschieben. Beispiele fiir Variablen: pH-Wert, Temperatur, Teildruck von
Kohlendioxid (PCO2), 2,3-DPG und fétales Hamoglobin. Im Fall von SpCO kénnen auch erhéhte
Werte der Methdmoglobinkonzentration in der Blutgasprobe die Ergebnisse beeinflussen. Hohe
Bilirubinanteile kdnnen zu fehlerhaften SpO2-, SpMet-, SpCO- und SpHb-Messwerten fiihren.
Da die Entnahme einer Blutprobe in der Regel ungefahr 20 Sekunden (die zur Blutabnahme
benétigte Zeit) in Anspruch nimmt, kann ein aussagekraftiger Vergleich nur erreicht werden, wenn
die Sauerstoffsattigung sowie die Carboxyhdmoglobin- und Meth&moglobinkonzentrationen
des Patienten stabil sind und sich wéhrend der Blutgasprobenentnahme nicht &ndern. Danach
kdnnen Blutgas- und CO-Oximetriemessungen von SpOz, SpCO, SpMet und SpHb im Labor
mit der raschen Verabreichung von Flussigkeiten und in Verfahren wie der Dialyse variieren.
Weiterhin wird die Prifung von Vollblutproben durch die Art der Probenbehandlung sowie die Zeit
zwischen Blutentnahme und Priifung der Probe beeintrachtigt.

MASIMO SET SIGNAL EXTRACTION TECHNOLOGY FUR SpO2-MESSUNGEN

Die Signalverarbeitung mit der Masimo-Technologie zur Signalextraktion unterscheidet sich
von der herkémmlicher Pulsoximeter. Herkémmliche Pulsoximeter gehen davon aus, dass das
arterielle Blut die einzige Blutbewegung (Pulsation) an der Messstelle darstellt. Wahrend der
Bewegung des Patienten bewegt sich nicht arterielles Blut ebenfalls, was zur Folge hat, dass
herkdmmliche Pulsoximeter niedrige Werte ermitteln, da sie nicht zwischen arterieller und
venoser Blutbewegung unterscheiden kénnen (dies wird manchmal als Rauschen bezeichnet).
Masimo SET-Pulsoximetrie verwendet parallele Algorithmen und adaptive digitale Filter.
Die Leistungsfahigkeit adaptiver Filter beruht auf ihrer Eigenschaft, sich an verénderliche
physiologische Signale und/oder Rauschen anzupassen und diese zu trennen, indem sie
das Signal in seine Grundbestandteile zerlegen. Mit anderen Worten, der Masimo SET-
Signalverarbeitungsalgorithmus (Discrete Saturation Transform® oder DST® genannt) erkennt
auf zuverléssige Weise das Rauschen, das dann mithilfe von adaptiven Filtern isoliert und
unterdriickt wird. AnschlieBend wird die tatséchliche arterielle Sauerstoffséttigung zur Anzeige
an den Monitor ibertragen.
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SpMet-, SpCO- und SpHb-MESSUNGEN BEI BEWEGUNG DES PATIENTEN

Das Rad-57 zeigt Messungen von SpCO*, SpMet* und SpHb* wahrend der Bewegung des
Patienten an. Da sich die physiologischen Parameter wie Blutmenge, arteriell-venése Kopplung
usw. andern, wahrend der Patient sich bewegt, ist auf die Genauigkeit solcher Messungen
wahrend (iberm&Biger Bewegung des Patienten mdglicherweise kein Verlass. Wenn das Rad-
57 aufgrund einer durch ibermaBige Bewegungen oder andere Signalstdrungen verursachten
schwachen Signalqualitat die Exaktheit eines Parameterwerts nicht gewéahrleisten kann, blinkt
die LED fur niedrige Signal-IQ (Low SIQ).

* verflighar bei aufgeriistetem Gerat
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MASIMO RAINBOW SET-PARALLELALGORITHMEN
Diese Abbildung dient ausschlieBlich der Konzeptentwicklung.
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Einleitung

Das Rad-57 ist ein Pulse CO-Oximeter mit umfassenden Funktionen, das fir eine einfache
Anwendung entworfen wurde. S&mtliche Pulsoximetriemessdaten sowie die Geratestatusdaten
werden auf der Vorderseite des Gerats angezeigt. Alle Eingaben des Benutzers erfolgen Uber
die Eingabetasten auf der Vorderseite, und der Anschluss des Sensorkabels befindet sich auf
der Oberseite des Gerats.

Das Rad-57 wird mit 4 ,AA“-Alkaline-Batterien betrieben, die einen Mindestbetrieb von
8 Stunden gewahrleisten.
B Mit dem Rad-57 steht Ihnen die Masimo Rainbow SET-Technologie in einem kleinen
Handgerat zur Verfigung.
B Das Rad-57 unterstiitzt sdmtliche Masimo-Sensoren (siehe Kapitel 8 Sensoren und
Patientenkabel).
B 72 Stunden Verlaufsspeicher

Ein wiederverwendbarer Rainbow-Fingerclipsensor oder ein Patientenkabel oder ein roter,
wiederverwendbarer Fingerclipsensor oder Patientenkabel wird am Patientenkabelanschluss
an der Oberseite des Rad-57 angebracht. Das Rad-57 kann entweder als Transportdisplay
oder als Pulse CO-Oximeter-Handgerét fir Stichproben verwendet werden.
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Bedientasten an der Vorderseite
des Rad-57

Rad-57

BEDIENTASTE/ANZEIGE BESCHREIBUNG

Fiir den Anschluss eines geeigneten Masimo-Sensors oder

@ Patientenkabelanschluss Patientenkabels. Nahere Einzelheiten finden Sie in Kapitel 8.

Die Signal 1Q-Anzeige gibt Aufschluss Uber die Qualitét des

@ SIQ-Balken ermittelten Signals und das zeitliche Verhalten des Pulses. Ein
vertikaler griner LED-Balken bildet den Puls ab. Die Hohe des
Balkens zeigt dabei die Signalqualitat an.

Durch Driicken dieser Taste wird der numerische SpCO-Wert
statt des numerischen SpO2-Werts und der SpMet-Wert statt der
Pulsfrequenz angezeigt. Wenn Sie diese Taste erneut driicken,

@ Taste ,,Display*“ wird der P statt des SpCO-Werts und der numerische PI-Wert
statt des SpMet-Werts angezeigt. Wenn Sie die Taste dann noch
einmal driicken, wechselt die Anzeige zuriick zum SpO2-Wert
bzw. zur numerischen Pulsfrequenz.

Uber diese Taste gelangen Sie in die Einrichtungsmeniis und
@ Taste ,,Enter” kénnen bestimmte Optionen im Men(-/Einrichtungssystem
wahlen/aktivieren.

Zum Navigieren durch Einstellungsoptionen innerhalb des Mentis/
@ Taste ,Next* Einrichtungssystems. Nicht aktiv, wenn der Standardbildschirm
angezeigt wird.

2-2
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Ein-/Ausschalttastef

Driicken Sie diese Taste, um das Gerat einzuschalten.

Halten Sie diese Taste 2 Sekunden lang gedriickt, um das Gerét
auszuschalten.

Batteriestandsanzeige

Vier LEDs zeigen den Batterieladezustand an. Ersetzen Sie die
Batterien, wenn die letzte LED zu blinken beginnt.

® Q@ ©

Lautsprecher

Uber den Lautsprecher werden Alarme, Pulsténe und
Riuckmeldungen bei Tastenbetatigungen hérbar. Stellen Sie
sicher, dass der Lautsprecher nicht abgedeckt ist. Vergewissern
Sie sich auBerdem, dass das Gerat nicht mit der Vorderseite auf
Bettzeug oder anderen Materialien abgelegt wird, welche die
Signaltdne abdédmpfen kénnen.

Visuelle Alarmanzeige

Leuchtet, wenn ein Alarm besteht. Diese Anzeige kann nicht
ausgeschaltet oder auf andere Weise ibergangen werden.

® ®@

Anzeige fiir Parameter/
Messwerte

Zeigt numerische Werte fiir die Parameter/Messwerte sowie die
Bezeichnung der einzelnen Parameter/Messwerte an.

Pi-Balken

Der Perfusionsindex gibt das Verhdltnis von pulsierendem zu
nicht pulsierendem Signal in Prozent an. Die Balkenhdhe driickt
die Qualitat der durchbluteten Messstelle aus.

Anzeige fiir Parameter/
Messwerte

Zeigt numerische Werte fiir die Parameter/Messwerte sowie die
Bezeichnung der einzelnen Parameter/Messwerte an.

Low SIQ

Blinkt bei niedriger Signal-IQ. Nahere Einzelheiten finden Sie in
Kapitel 4 Niedrige Signal-IQ.

® 6 6|6

Anzeige ,,Alarm AUS*“

Die Anzeige blinkt entweder oder leuchtet durchgehend. N&here
Einzelheiten finden Sie in Kapitel 5 Anzeige ,Alarm AUS".

®

Alarm-Stumm-Taste

Driicken Sie diese Taste einmal, um den Alarm fiir 120 Sekunden
stumm zu schalten. Driicken Sie die Taste ein zweites Mal, um
das Gerat wieder in die standardmaBige Alarmiiberwachung zu
schalten.

Auf-Pfeiltaste
Ab-Pfeiltaste

Zur Lautstarkeeinstellung des Pulspieptons wéhrend der
Sattigungsiiberwachung.

Innerhalb des MenUs/Einrichtungssystems werden diese Tasten
verwendet, um Werte innerhalb jeder Meniioption auszuwahlen.
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Ruckseite des Rad-57

cle

BEDIENTASTE/ANZEIGE BESCHREIBUNG

@ Etikett mit Seriennummer Auf der GehéduseauBenseite angebracht

@ Etikett tiber behdrdliche

) Auf der GehduseauBenseite angebracht
Genehmigung

@ Batterieabdeckung Auf der Riickseite des Geréts

Entfernen Sie durch Driicken und Schieben die
@ Batterieabdeckungsarretierung  Batterieabdeckung an der Unterseite des Oximeters,
um an diesen Anschluss zu gelangen.

EINLEGEN DER BATTERIEN

Das Rad-57 wird mit 4 ,AA“Alkaline-Batterien betrieben. Verwenden Sie keinen anderen
Batterietyp oder eine andere Stromquelle, um das Gerét zu betreiben. Das Batteriefach
befindet sich auf der Riickseite des Gerats. Um die Batterien einzusetzen, entfernen Sie
zuerst die Batteriefachabdeckung, indem Sie unten an der Abdeckung auf die kleine
rechteckige Taste driicken und die Abdeckung dann nach unten wegschieben. Setzen Sie
die Batterien entsprechend den Batteriesymbolen im Inneren des Batteriefachs ein. Setzen
Sie die Batteriefachabdeckung wieder ein, indem Sie sie von unten einschieben, bis die
rechteckige Arretiertaste einrastet.

WARNUNG: VERWENDEN SIE NUR ALKALINE-BATTERIEN. WERDEN KEINE
ALKALINE-BATTERIEN VERWENDET, KANN SICH DIES AUF DIE GENAUIGKEIT DER
BATTERIESTANDSANZEIGE AUSWIRKEN.

WARNUNG: DIE VERWENDUNG VON BATTERIEN MIT EINER ZELLSPANNUNG VON MEHR ALS
1,5V KANN DAS RAD-57 BESCHADIGEN.
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Systembeschreibung

Der Batterieladezustand wird durch vier LEDs unten auf der Frontabdeckung angezeigt.
Bei voll aufgeladenen Batterien leuchten alle vier LEDs. Wenn der Batterieladezustand
abnimmt, erlischen einige LEDs. Wenn der Batterieladezustand niedrig ist, beginnt die

Batteriestandsanzeige zu blinken, und der akustische Alarm ertént.

SYMBOLE

Die folgenden Symbole befinden sich auf der Riickseite des Rad-57 Signal Pulse CO-Oximeter

bzw. auf der Verpackung und haben folgende Bedeutung:

SYMBOL BESCHREIBUNG

Achtung, in den beiliegenden Dokumenten nachlesen.

Verwendetes Teil des Typs BF entspricht der Richtlinie IEC 60601-1

WEEE-Normentsprechung

i 1 P >

Konformitétszeichen bezlglich Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizingeréte

Rx ONLY

Laut US-Bundesgesetzen diirfen diese Produkte nur an Arzte oder auf deren
Anordnung hin verkauft werden (nur fir die USA)

S8,
S

c us

Geprift durch Underwriters Laboratories Inc.

%

PV

Zuldssige Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung: 5 bis 95 %

o2l

Lagertemperatur: +70 “C bis -40 'C
Zuléssiger Hohendruck flir Lagerung: +1600 bis +500 hPa

?

Darf nicht in Kontakt mit Feuchtigkeit kommen

Vorsicht, zerbrechlich

Herstellungsjahr

-

Hersteller
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Einrichtung

Einleitung

Bevor das Rad-57 Pulse CO-Oximeter in einer klinischen Situation verwendet werden kann,
muss es Uberprift und ordnungsgeméB eingerichtet werden. Des Weiteren milssen auch die
Batterien eingelegt werden.

Auspacken und Uberprufen

Das Instrument aus dem Versandkarton herausnehmen und auf Transportschéden untersuchen.
Uberpriifen Sie den Verpackungsinhalt anhand der Liste. Heben Sie das Verpackungsmaterial,
die Rechnung und den Frachtbrief auf. Diese sind eventuell erforderlich, wenn Anspriiche gegen
den Spediteur geltend gemacht werden sollen.

Setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst in Verbindung, wenn etwas fehlen oder
beschadigt sein sollte. Die Kontaktadresse und die Telefonnummern sind in Kapitel 9 Wartung
und Reparatur aufgefihrt.

Vorbereitung der Uberwachung

In den folgenden Kapiteln dieses Handbuchs werden die Vorbereitung, die Einrichtung und die
Erstinstallation des Rad-57 Pulse CO-Oximeters beschrieben.

Bedienungsanleitung fiir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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Einrichtung

Einrichten des Displays

ERSTEINRICHTUNG
1. Uberpriifen Sie das Oximetergehause auf Beschadigungen.
2. Setzen Sie 4 (vier) neue Alkaline-Batterien ein.

3. Schalten Sie das Gerét ein. Die LEDs bewegen sich im Display, wéhrend sich der Sensor
kalibriert. Uberpriifen Sie, ob alle Anzeigen leuchten und der Lautsprecher einen kurzen
Ton ausgibt.

4. Konfigurieren Sie das Gerét bei Bedarf fiir Ihre 6rtliche Netzfrequenz (50 oder 60 Hz). Der
Standardwert ist 60 Hz (Standardfrequenz fir die USA). Siehe Kapitel 4 Spezialmenii -
Konfiguration der Netzfrequenz.

VORSICHT: DAS QERAT MUSS FUR IHRE ORTLICHE NETZFREQUENZ KONFIGURIERT
SEIN, UM DIE STORUNGEN AUSZUBLENDEN, DIE DURCH FLUORESZIERENDES LICHT
UND ANDERE STORQUELLEN HERVORGERUFEN WERDEN.

Es ist keine weitere Einrichtung notwendig. In Kapitel 4 unter Allgemeine Einrichtung und
Bedienung sind weitere Schritte angegeben, mit deren Hilfe die ordnungsgemaBe Funktionsweise
des Geréts Uberprift werden kann.
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Betrieb

Einleitung

Um das Rad-57 Pulse CO-Oximeter effizient zu benutzen, muss der Bediener
B wissen, wie das Oximeter die Messwerte berechnet (siehe Kapitel 1 Puls-CO-Oximetrie),
B mit den Tasten des Geréts und dem Betrieb vertraut sein,
B die Status- und Alarmmeldungen kennen (siehe Kapitel 5 Alarmanzeige,

Systemmeldungen und Kapitel 6 Fehlerbehebung).

Grundlegender Betrieb

ALLGEMEINE EINRICHTUNG UND VERWENDUNG

1.

Uberpriifen Sie das Gehause des Rad-57 auf Beschéadigungen. Im Fall einer Beschadigung
siehe Kapitel 9 Wartung und Reparatur.

Legen Sie die Batterien ein (siehe Kapitel 2 Einlegen der Batterien).

SchlieBen Sie ein kompatibles Patientenkabel oder einen Sensor fiir den direkten
Anschluss an das Rad-57 an. Vergewissern Sie sich, dass der Stecker fest sitzt und das
Kabel nicht verdreht, eingeschnitten oder abgescheuert ist.

Wenn Sie ein Patientenkabel verwenden, wéhlen Sie einen Sensor aus, der mit dem
Gerét und dem Patienten kompatibel ist. Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 8
Sensoren und Patientenkabel. Bei einem Klebesensor flir den einmaligen Gebrauch
bzw. Einwegsensor iberpriifen, ob der Emitter (rotes Licht) und der Fotodetektor korrekt
ausgerichtet sind. Entfernen Sie alle Stoffe, die die Lichtiibertragung zwischen der
Lichtquelle des Sensors und dem Fotodetektor stéren kénnten.

Beachten Sie beim Befestigen und Trennen von Sensoren die Hinweise zu den
Anwendungsbereichen sowie alle Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Sensors.

Driicken Sie zum Einschalten des Rad-57 die Ein-/Aus-Taste.

Uberpriifen Sie, ob alle Anzeigen des Bedienfelds kurz aufleuchten und ein Ton zu
héren ist.

Vergewissern Sie sich, dass auf dem Display an der Vorderseite keine Alarm- oder
Fehlermeldungen angezeigt werden (siche Kapitel 5 Alarme und Meldungen) und
dass die Batterieanzeige einen ausreichenden Ladezustand der Batterien anzeigt
(siehe Kapitel 4 Batteriestandsanzeige).

Uberpriifen Sie, ob am Display die aktivierten Parameter/Messwerte des Geréts in der
folgenden Reihenfolge angezeigt werden:
SpOz2 — Unterer Alarmgrenzwert
SpO2 - Oberer Alarmgrenzwert

PR — Unterer Alarmgrenzwert

PR — Oberer Alarmgrenzwert
SpCO - Unterer Alarmgrenzwert*
SpCO - Oberer Alarmgrenzwert*
SpMet — Unterer Alarmgrenzwert*
SpMet — Oberer Alarmgrenzwert*
SpHb - Unterer Alarmgrenzwert*
SpHb - Oberer Alarmgrenzwert*
PVI - Unterer Alarmgrenzwert*

PVI — Oberer Alarmgrenzwert*

Pl — Unterer Alarmgrenzwert*

Bedienungsanleitung fiir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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Betrieb

Pl - Oberer Alarmgrenzwert*
Empfindlichkeitseinstellung
Mittelungszeit

FastSat: Einstellung

* verfligbar bei aufgeriistetem Geréat

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

Uberprifen Sie fir jeden Parameter/Messwert die auf dem Display angezeigten Werte
(abhangig vom eingesetzten Sensor) flir SpO2, SpHb*, PVI*, SpCO*, SpMet* und PR.

HINWEIS: In der numerischen Anzeige wird so lange - - - “ angezeigt, bis sich die
Messwerte fir SpOz, SpCO*, SpHb*, PVI, SpMet* und Pulsfrequenz stabilisiert haben
(weinger als 20 Sekungen fir SpO2 und bis zu 120 Sekunden fir SpHb*, PVI*,SpCO*
und SpMet).

Uberpriifen Sie die einwandfreie Funktion der Patientenalarme, indem Sie die oberen
und unteren Alarmgrenzwerte fiir SpO2 und Pulsfrequenz auf Werte ober- bzw.
unterhalb der Patientenmesswerte einstellen.

B Esertont ein akustisches Alarmsignal.
B Der Alarm fiir die Uberschreitung eines Parameters/Messwerts blinkt.

Uberpri]fen Sie, ob die Sensorenalarme funktionieren, indem Sie den Sensor von der
Sensorstelle entfernen.

B Auf dem Display wird die Meldung ,SEn OFF“ (Sensor nicht angebracht) angezeigt.
Es ertdnt ein akustisches Alarmsignal.

Die visuelle Alarmanzeige blinkt.

Trennen Sie den Sensor vom Patientenkabel oder vom Oximeter.

Uberpriifen Sie, ob auf dem Display ,NO SEn“ (Kein Sensor) angezeigt wird.

HINWEIS: ,NO SEn“ und ,SEn OFF* fiihren nur dann zu einem Alarm, wenn das Rad-57
aktiv einen Patienten (berwacht hat, als der Sensor entfernt wurde.

Uberpriifen Sie, ob der stille Alarm bei einer Grenzwertverletzung ausgeldst wird.

B Stellen Sie einen Alarmzustand her, indem Sie den oberen Alarmgrenzwert fir SpO2
oder Pulsfrequenz auf einen Wert unter dem Messwert des Patienten einstellen.

B Driicken Sie die Alarm-Stumm-Taste zum Stummschalten des Alarmsignals.
B Der Alarmton ist 120 Sekunden lang stumm geschaltet.

So beginnen Sie mit der Uberwachung des Patienten:

B Passen Sie die Alarmgrenzwerte an.

B Passen Sie die Alarmlautstarke an.

B Passen Sie die Lautstdrke des Puls-Pieptons an.

Uberprifen Sie, ob der Sensor richtig angelegt ist und auch sinnvolle Daten liefert (siehe
Kapitel 4 Erfolgreiche SpO2-Uberwachung).

Uberwachen Sie den Patienten.

Entfernen Sie nach Abschluss der Uberwachung den Sensor vom Patienten und lagern oder
entsorgen Sie den Sensor vorschriftsmaBig. Folgen Sie dabei der Gebrauchsanweisung
fir den Sensor.

Driicken Sie die Ein-/Ausschalttaste und halten Sie diese 2 Sekunden lang gedriickt,
um das Oximeter auszuschalten.

* verfligbar bei aufgeriistetem Geréat
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Betrieb

STANDARDEINSTELLUNGEN

Das Rad-57 wird im konfigurierten Zustand geliefert, wobei alle Werte auf Werkseinstellungen
eingestellt sind. Alle Anderungen des Benutzers, mit Ausnahme der Alarmstummschaltung,
bleiben auch nach dem Aus-/Einschalten des Geréts erhalten.

HINWEIS: Vor der Verwendung des Geréts missen Sie Uberpriifen, ob die Geréteeinstellungen
ordnungsgemal3 vorgenommen wurden.

In der folgenden Tabelle sind die Standardwerte und die Werte aufgefiihrt, auf die das Rad-57
zurlickgesetzt wird, nachdem es aus- und wieder eingeschaltet wurde:

KONFIGURIERBARE EINSTELLUNG/
VERHALTEN BEIM EINSCHALTEN

OPTION WERKSEINSTELLUNG

SpCO* - Unterer

(Standard = Aus)

Eingestellt auf den Wert vor

Alarmgrenzwert dem Ausschalten

SpCO* - Oberer o Informationen zu allen Einstellungen
Alarmgrenzwert (Standard = 10 %) finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.
SpMet" - Unterer (Standard = Aus) Eingestellt auf den Wert vor
Alarmgrenzwert dem Ausschalten

SpMet* — Oberer o Informationen zu allen Einstellungen
Alarmgrenzwert (Standard = 3 %) finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.

SpO2 - Unterer

(Standard = 90 %)

Eingestellt auf den Wert vor

Alarmgrenzwert dem Ausschalten
SpOz2 — Oberer Informationen zu allen Einstellungen
Alarmgrenzwert (Standard = AUS) finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.
Pulsfrequenz — Unterer (Standard = Eingestellt auf den Wert vor
Alarmgrenzwert 50 Schlage/Min.) dem Ausschalten
Pulsfrequenz — Oberer (Standard = Informationen zu allen Einstellungen
Alarmgrenzwert 140 Schlage/Min.) finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.
SpHb* - Unterer (Standard = 7,0 g/d) Eingestellt auf den Wert vor
Alarmgrenzwert dem Ausschalten
SpHb* - Oberer _ Informationen zu allen Einstellungen
Alarmgrenzwert (Standard = 17.0) finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.
PVI* - Unterer (Standard = ,—* Aus) Eingestellt auf den Wert vor
Alarmgrenzwert dem Ausschalten
PVI* — Oberer Standard = —* A Informationen zu allen Einstellungen
Alarmgrenzwert (Standard =,~“AuS) | finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.
Pl — Unterer . Eingestellt auf den Wert vor
Alarmgrenzwert (Standard =, Aus) dem Ausschalten

Informationen zu allen Einstellungen
f\: ~ Oberer (Standard = - Aus) finden Sie in Kapitel 5 Alarmgrenzwerte.

armgrenzwert 0,04 bis 19, dann ,~-*

Empfindlichkeit

(Standard = Normal)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

Normal, Maximum (HI) oder APOD
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Mittelwertbildung

(Standard = 8 Sekunden)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

2,4,8,10, 12, 14 oder 16 Sekunden

Eingestellt auf den Wert vor

FastSat (Standard = Aus) dem Ausschalten

Aus/Ein

Eingestellt auf den Wert vor
SmartTone (Standard = Aus) dem Ausschalten

Aus/Ein

SpHb-Kalibrierung

(Standard = Vends)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

Vends, Arteriell

Eingestellt auf den Wert vor

Wertg mit niedriger SIQ (Standard = Nein) dem Ausschalten
anzeigen .

Ja/Nein

Eingestellt auf den Wert vor
PVI-Mittelung (Standard = Lang) dem Ausschalten

Lang/Kurz

Anzeigehelligkeit

(Standard = Stufe 2)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

Stufe 1 bis 4

Pulstonlautstarke

(Standard = Stufe 1)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

Aus bis Stufe 3

Alarmlautstérke

(Standard = Stufe 1)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

Stufe 1 bis 4

Netzfrequenz

(Standard = 60 Hz)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

50 Hz / 60 Hz

Verlauf aktiviert

(Standard = Aus)

Eingestellt auf den Wert vor
dem Ausschalten

Aus/Ein

Alarm aus

(Standard = Alle Alarme
sind aktiviert)

Eingestellt auf ,Alle Alarme sind aktiviert*
Alarm ein/aus

* verflighar bei aufgeriistetem Gerét
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Betrieb

Erfolgreiche Sp0Oa2-Uberwachung

Eine einwandfreie Oximetrietiberwachung wird durch Beachtung der folgenden allgemeinen
Punkte erleichtert.

B Bringen Sie den Sensor an einer Kdrperstelle an, die nicht zu fleischig ist, ausreichend
durchblutet wird und eine genaue Ausrichtung der Leuchtdioden auf den Detektor
ermdglicht.

B Platzieren Sie den Sensor an einer Stelle mit ungehindertem Blutfluss.

B Befestigen Sie den Sensor nicht mit Klebeband.

B Wahlen Sie keine Stelle in der Nahe von mdglichen elekirischen Stérungen (z. B. ein
elektrochirurgisches Gerét).

B Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen zum richtigen Anbringen des Sensors.

MASIMO-SENSOREN

Lesen Sie vor Gebrauch die Anleitungen fiir die Sensoren aufmerksam durch.

Falsche Anbringung oder Verwendung eines Sensors, z. B. zu straffes Wickeln, kann zu
Gewebeschaden fiihren. Uberpriifen Sie die Sensorstelle wie in der Gebrauchsanweisung
fir den Sensor beschrieben, um die Unversehrtheit der Haut und die korrekte Position und
Befestigung des Sensors zu gewéhrleisten.

VORSICHT

VERWENDEN SIE KEINE-SENSOREN, DIE BESCHADIGT SIND. ENSOREN MIT
FREILIEGENDEN OPTISCHEN ODER ELEKTRISCHEN KOMPONENTEN DURFEN
NICHT BENUTZT WERDEN. TAUCHEN SIE DEN SENSOR NICHT IN WASSER,
LOSUNGS- ODER REINIGUNGSMITTEL, DA DER SENSOR NEBST ZUGEHORIGEM
VERBINDUNGSSTECKER NICHT WASSERDICHT IST. STERILISIEREN SIE NICHT
MIT BESTRAHLUNG, DAMPF, AUTOKLAV ODER ETHYLENOXID (ES SEI DENN,
DIES WIRD IN DER GEBRAUCHSANLEITUNG DES SENSORS AUFGEFUHRT).
LESEN SIE IN DEN REINIGUNGSANWEISUNGEN DIE INFORMATIONEN.

VERWENDEN SIE KEINE BESCHADIGTEN PATIENTENKABEL. TAUCHEN
SIE DIE PATIENTENKABEL NICHT IN WASSER, LOSUNGSMITTEL ODER
REINIGUNGSLOSUNGEN (DIE PATIENTENKABELANSCHLUSSE SIND NICHT
WASSERDICHT). STERILISIEREN SIE NICHT MIT BESTRAHLUNG, DAMPF
AUTOKLAV ODER ETHYLENOXID.

MASIMO-SENSOREN ODER -PATIENTENKABEL DURFEN NICHT WIEDERAUFBEREITET,
UBERARBEITET ODER RECYCELT WERDEN, DA DIESE VERFAHREN ZU EINER
BESCHADIGUNG DER ELEKTRISCHEN KOMPONENTEN UND DAMIT POTENZIELL ZU
EINER VERLETZUNG DES PATIENTEN FUHREN KONNEN.
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NUMERISCHE ANZEIGE - SpO:

Die Stabilitédt der SpO2-Messwerte ist in der Regel ein gutes Zeichen fir die Gultigkeit des
Signals. Zwar ist Stabilitét ein relativer Begriff, aber mit zunehmender Erfahrung entwickelt man
ein Gefiihl dafir, welche Veranderungen physiologische Natur sind, und fiir die Geschwindigkeit,
das Timing und das Verhalten dieser Anderungen. Die Stabilitdt der Messwerte wird vom
verwendeten Mittelungsmodus beeinflusst. Je léanger die Mittelungszeit ist, desto stabiler werden
die Messwerte. Dies geschieht aufgrund einer geddmpften Antwort, da das Signal Uber einen
langeren Zeitraum hinweg gemittelt wird, als dies bei kiirzeren Mittelungszeiten der Fall ware.
Lé&ngere Mittelwertbildung verzégert jedoch die Reaktion des Oximeters und reduziert somit
die gemessenen SpOe- und Pulsfrequenz-Variationen. Ungenaue Messungen kénnen folgende
Ursachen haben:

B Erhdhte Gesamtbilirubinwerte

B Erhohte Carboxyhdmoglobinwerte

B Erhohte Methdmoglobinwerte

B Intravaskuldre Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau
B Schwere Anémie

NUMERISCHE ANZEIGE - PULSFREQUENZ

Dieaufdem Rad-57 angezeigte Pulsfrequenz kann aufgrund von Unterschieden der Mittelungszeiten
leicht von der Herzfrequenz abweichen, die auf EKG-Monitoren angezeigt wird. Es kann auch eine
Diskrepanz zwischen der elekirischen Herzaktivitdt und der peripheren arteriellen Pulsation
vorhanden sein. Erhebliche Unterschiede knnen auf ein Problem mit der Signalqualitét (Signal-IQ)
aufgrund von physiologischen Veranderungen beim Patienten oder Verdnderungen an einem der
Gerate bzw. bei der Befestigung des Sensors oder des Patientenkabels hinweisen. Intraaortale
Gegenpulsation kann die am Pulse CO-Oximeter angezeigte Pulsfrequenz (iberlagern und
erhdhen. Ungenaue Messungen kénnen folgende Ursachen haben:

B Intravaskulére Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau
B Arrhythmien
B Intraaortale Ballongegenpulsation

NUMERISCHE ANZEIGE - SpHb (aufgeriistetes Gerat)

Ein stabiler SpHb-Messwert hangt von der richtigen Positionierung des Sensors, geringen
physiologischen Anderungen wéahrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen Durchblutung
in der Messstelle ab. Physiologische Veranderungen an der Messstelle werden hauptséchlich durch
Fluktuationen in der arteriellen Sauerstoffséttigung, der Blutkonzentration und der Durchblutung
hervorgerufen. Ungenaue Messungen kénnen folgende Ursachen haben:

Intravaskulére Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau
Geringe arterielle Durchblutung

Niedrige arterielle Sauerstoffséttigungskonzentrationen

Erhéhte Gesamtbilirubinwerte

Bewegungsartefakt
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NUMERISCHE ANZEIGE - SpOC (aufgeriistetes Gerat)

Ein stabiler SpOC-Messwert wird mit einem stabilen SpOz2 und SpHb-Messwert in Verbindung
gebracht, der durch die richtige Positionierung des Sensors, geringe physiologische Anderungen
wéhrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen Durchblutung in der Messstelle erzielt
wird. Physiologische Veranderungen an der Messstelle werden hauptséchlich durch Fluktuationen
in der Sauerstoffsattigung, der Blutkonzentration und der Durchblutung hervorgerufen.
Ungenaue Messungen kdnnen folgende Ursachen haben:

Intravaskulére Blutpigmentierungen wie Indozyaningrin oder Methylenblau

Geringe arterielle Durchblutung

Niedrige arterielle Sauerstoffséttigungskonzentrationen

Erhéhte Gesamtbilirubinwerte

Bewegungsartefakt

Erhéhte Carboxyh&moglobinwerte

Erhdhte Methdmoglobinwerte

Schwere Andmie kann zu fehlerhaften SpOC-Messungen fiihren.

NUMERISCHE ANZEIGE - SpCO (aufgeriistetes Gerat)

Ein stabiler SpCO-Messwert wird mit der korrekten Positionierung des Sensors, geringen
physiologischen Anderungen wahrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen
Durchblutung an der Messstelle in Verbindung gebracht. Physiologische Verdnderungen an der
Messstelle werden hauptséchlich durch Fluktuationen in der arteriellen Sauerstoffsattigung,
der Blutkonzentration und der Durchblutung hervorgerufen.Ungenaue Messungen kénnen
folgende Ursachen haben:

B Erhebliche Methdmoglobin-Konzentrationen

B Intravaskuldre Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau
B Abnormale Hdmoglobinwerte

B Abnormal geringe arterielle Durchblutung

NUMERISCHE ANZEIGE - SPMET (AUFGERUSTETES GERAT)

Ein stabiler SpMet-Messwert wird mit der korrekten Positionierung des Sensors, geringen
physiologischen Anderungen wéhrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen
Durchblutung an der Messstelle in Verbindung gebracht. Physiologische Veranderungen an
der Messstelle werden hauptséchlich durch Fluktuationen in der Sauerstoffsattigung, der
Blutkonzentration und der Durchblutung hervorgerufen.

Ungenaue Messungen kénnen folgende Ursachen haben:
B Intravaskulére Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau
Il Abnormale arterielle Durchblutung
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NUMERISCHE ANZEIGE - PI

Die Pl-Anzeige (Perfusionsindex) zeigt die Pulsstarke am Messort als numerischen Wert an.
Es handelt sich dabei um das berechnete Verhéltnis zwischen dem pulsierenden Signal und
dem nicht pulsierenden Signal des arteriellen Bluts am Messort. Mit dem PI-Wert knnen die
am besten durchblutete Stelle gefunden und physiologische Verdnderungen beim Patienten
Uberwacht werden. Der Wert wird in der Balkendiagrammanzeige mit einem Bereich von < 0,1 %
bis > 5 % und auf dem Display mit einem numerischen Bereich von 0,03 % bis 20,0 % angezeigt.
Ein Prozentwert (iber 1,00 % ist wiinschenswert. Extreme Anderungen bei der Anzeige des
Werts sind auf physiologische Verédnderungen und Blutflussschwankungen zurtickzufiihren.

PLETH VARIABILITY INDEX (PVI) (aufgeriistetes Gerét)

Der Pleth Variability Index (PVI) stellt eine Messung der dynamischen Verdnderungen des
Perfusionsindex (PI) wahrend des Atemzyklus dar. Zur Berechnung werden Pl-Anderungen
in einem Zeitintervall gemessen, das sich auf einen oder mehrere vollstdndige Atemzyklen
erstreckt. Der PVI wird in Prozent angegeben (0-100 %).

NIEDRIGE SIGNAL 1Q-ANZEIGE (LOW SIQ)

Das Rad-57 verfligt Uber einen visuellen Indikator fiir die Signalqualitat (Signal-IQ) sowie
einen Alarm, wenn die angezeigten Werte nicht auf einer angemessenen Signal-IQ basieren.
Die Anzeige ,Low SIQ“ blinkt, wenn die Signalqualitat beeintrachtigt sein kdnnte. Wenn die
Low SIQ-Anzeige blinkt, fahren Sie vorsichtig mit folgenden Schritten fort:

B Untersuchen Sie den Patienten.

| | Uberprufen Sie den Sensor, und achten Sie darauf, dass er korrekt angebracht ist.
Der Sensor muss an der Messstelle fest angebracht sein, damit das Rad-57 genaue
Messwerte ermitteln kann. Eine falsche Ausrichtung von Sensoremitter und -detektor
kann ebenfalls zu schwécheren Signalen fihren.

B Stellen Sie fest, ob eine extreme Veranderung in der Physiologie des Patienten und
im Blutfluss an der Uberwachungsstelle aufgetreten sind (z. B. eine aufgeblasene
Manschette eines Blutdruck-Messgerétes, eine Quetschbewegung; Abnahme einer
arteriellen Blutprobe an der Hand, an der der Pulsoximetriesensor platziert ist; schwere
Hypotonie, periphere Vasokonstriktion als Reaktion auf Unterkiihlung, Medikamente oder
ein Anfall des Raynauds Syndrom).

W Uberpriifen Sie bei Neugeborenen und Sauglingen, ob der periphere Blutfluss zur
Sensorstelle nicht unterbrochen ist. Dies kann zum Beispiel auftreten, wenn beim
Wechseln der Windeln die Beine angehoben oder tiberkreuzt werden.

Wenn die ,Low SIQ“ haufig oder kontinuierlich angezeigt wird, nachdem die oben angefiihrten
Schritte ausgefiihrt worden sind, sollte eine Entnahme einer Blutprobe mit arteriellem Blut fiir die
CO-Oximetrie in Erwdgung gezogen werden, um den Sauerstoffsattigungswert zu tiberprifen.

SCHWACHE DURCHBLUTUNG

Eine schwache Durchblutung besteht, wenn die arterielle Pulsation sehr niedrig ist (schwache
Perfusion). Im Falle einer schwachen Durchblutung geht der PI-LED-Anzeigebalken beim
Rad-57 nicht tber 0,25 hinaus.

VORSICHT: WENN HAUFIG EINE SCHWACHE DURCHBLUTUNG ANGEZEIGT WIRD,
MUSS NACH EINER BESSER DURCHBLUTETEN MESSSTELLE GESUCHT WERDEN.
UNTERSUCHEN SIE IN DER ZWISCHENZEIT DEN PATIENTEN, UND UBERPRUFEN SIE
BEI BEDARF DIE SAUERSTOFFSATTIGUNG MIT ANDEREN MITTELN.
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ABHILFEMASSNAHMEN
Bei signifikanten Unterschieden zwischen SpO2-Messwerten gehen Sie wie folgt vor:

B \Vergewissern Sie sich, dass der Emitter und der Fotodetektor genau gegenlber
ausgerichtet sind.

B Wahlen Sie eine Stelle, an der der Abstand zwischen Emitter und Fotodetektor méglichst
gering ist.

B Wischen Sie die Sensorstelle mit einer 70-prozentigen Isopropanolldsung oder einer
hyperamisierenden Creme (10-30 % Methylsalicylat und 2-10 % Menthol) ab, und lassen
Sie die Stelle 20 bis 30 Sekunden lang trocknen. Stark gefaBerweiternde Cremes wie z. B.
Nitroglyzerinpaste werden nicht empfohlen.

B Entfernen Sie nach Mdglichkeit elektrische Stérquellen wie elektrochirurgische Gerate
oder andere elektrische/elektronische Geréte.

B Bei kiinstlichen Fingerndgeln oder bermaBig viel Nagellack wahlen Sie eine andere
Messstelle oder entfernen den Lack bzw. die kiinstlichen Fingerndgel.

B Platzieren Sie den Sensor wenn mdglich an einem Ort mit einer geringen Beleuchtung.

VORSICHT: WENN EINE MESSUNG FRAGWURDIG ERSCHEINT, UBERPRUFEN SIE
ZUERST DIE VITALPARAMETER DES PATIENTEN MIT UNTERSCHIEDLICHEN METHODEN,
UND UBERPRUFEN SIE DANN, OB DAS PULSE CO-OXIMETER RICHTIG FUNKTIONIERT.

EMPFINDLICHKEIT

Drei Empfindlichkeitsstufen ermdglichen es dem Arzt, das Ansprechen des Rad-57 an die
Anforderungen der jeweiligen Patientensituation anzupassen. Die folgenden Stufen sind
verfugbar:

W Normale Empfindlichkeit - Dies ist der empfohlene Modus fiir normale Uberwachungen.
Diese Stufe wird fiur Pflegebereiche empfohlen, in denen Patienten hdufig iberwacht
werden, wie z. B. auf Intensivstationen.

W Adaptive Probe Off Detection (APOD™) — Dies ist der empfohlene Uberwachungsmodus,
wenn eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass sich der Sensor |6st. Dieser Modus wird
auch fiir Pflegebereiche empfohlen, in denen Patienten nicht sténdig visuell Uberwacht
werden. Dieser Modus bietet einen verbesserten Schutz gegen falsche Messwerte der
Pulsfrequenz und der arteriellen Sauerstoffsattigung, wenn sich ein Sensor aufgrund der
Ubermé&Bigen Bewegung eines Patienten unbeabsichtigt Iost.

B Maximale Empfindlichkeit (MAX) — Dieser Modus wird fiir Patienten mit geringer
Durchblutung empfohlen oder wenn die Meldung der geringen Durchblutung im APOD-
Modus oder im Modus mit normaler Empfindlichkeit auf dem Display angezeigt wird.
Dieser Modus wird nicht fur Pflegebereiche empfohlen, in denen die Patienten nicht
visuell Uberwacht werden, wie z. B. auf allgemeinen Stationen. Dieser Modus wurde
entwickelt, um Daten an der Messstelle zu interpretieren und anzuzeigen, wenn das
Signal aufgrund einer verminderten Durchblutung schwach ist. Wenn sich ein Sensor
von einem Patienten [6st, wird kein Schutz mehr gegen fehlerhafte Messwerte der
Pulsfrequenz und der arteriellen Sauerstoffsattigung gewahrleistet.

VORSICHT: BEI VERWENDUNG DER MAXIMALEN EMPFINDLICHKEIT KANN NICHT
GEWAHRLEISTET WERDEN, DASS ERKANNT WIRD, WENN SICH DER SENSOR NICHT
MEHR AM PATIENTEN BEFINDET. WENN AUF DEM GERAT DIESE EINSTELLUNG
AUSGEWAHLT IST UND SICH DER SENSOR VOM PATIENTEN LOST, KONNEN AUFGRUND
VON STORUNGEN IN DER UMGEBUNG WIE LICHT, ERSCHUTTERUNGEN UND STARKE
LUFTBEWEGUNGEN FEHLERHAFTE MESSWERTE DIE FOLGE SEIN.
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BATTERIESTANDSANZEIGE

Der Batterieladezustand wird (iber vier LEDs angezeigt. Der Bediener sollte diese Anzeigen
regelmaBig Uberwachen, um den Batterieladezustand zu (berprifen und bei Bedarf die
Batterien austauschen. In der folgenden Tabelle sind die verschiedenen Batterieladezusténde
aufgefiihrt.

AKUSTISCHER ALARM BEI NIEDRIGEM BATTERIELADEZUSTAND

Wenn wéhrend der Patiententiberwachung ein niedriger Batterieladezustand eintritt, ertént ein
Alarm mittlerer Prioritat, der durch Driicken der Alarm-Stumm-Taste quittiert werden kann.

Wenn ein niedriger Batterieladezustand auftritt, wenn kein Patient Uberwacht wird, kann durch
Drticken der Alarm-Stumm-Taste der Alarm 120 Sekunden lang stumm geschaltet werden, bis
das Gerat aus- und wieder eingeschaltet wird oder die Uberwachung des Patienten beginnt.

Stoppen Sie sofort die Patienteniberwachung und tauschen Sie die Batterien aus, wenn ein
niedriger Batterieladezustand auftritt.

HINWEIS: Entnehmen Sie die Batterien aus dem Gerét, wenn Sie dieses ldngere Zeit nicht
verwenden, um die Batterien zu schonen.

WARNUNG: SOLLTEN DIE BATTERIEN NACH EINEM ALARM FUR NIEDRIGEN
BATTERIELADEZUSTAND NICHT UNMITTELBAR AUSGETAUSCHT WERDEN, KANN
SICH DAS GERAT ABSCHALTEN, UND DER PATIENT WIRD NICHT UBERWACHT.

WARNUNG: VERWENDEN SIE NUR ALKALINE-BATTERIEN. WERDEN KEINE
ALKALINE-BATTERIEN VERWENDET, KANN SICH DIES AUF DIE GENAUIGKEIT
DER BATTERIESTANDSANZEIGE AUSWIRKEN.

WARNUNG: DIE VERWENDUNG VON BATTERIEN MIT EINER ZELLSPANNUNG
VON MEHR ALS 1,5V KANN DAS RAD-57 BESCHADIGEN.

WARNUNG: DIE TATSACHLICHE LEBENSDAUER DER BATTERIEN IST AUFGRUND
DER ALKALINE-BATTERIEN-TECHNOLOGIE KURZER, WENN DAS GERAT BEI
TEMPERATUREN UNTER -15 °C VERWENDET WIRD.
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Normale Patientenuberwachung
In den folgenden Abschnitten werden die Funktionen der Tasten auf dem Rad-57-Bedienfeld
wéhrend der normalen Patienteniiberwachung beschrieben.

FUNKTION DER TASTEN DES RAD-57-BEDIENFELDS

FUNKTION

Durch Driicken dieser Taste kénnen Sie durch die numerischen Werte der
aktivierten Parameter/Messwerte bléttern.

—
>
n
—
m

HINWEIS: Wenn einer der Parameter/Messwerte sich auBerhalb der
voreingestellten Alarmgrenzen befindet, zeigt das Rad-57 automatisch die
Alarmparameter/-messwerte an. Durch Driicken der Taste Display wéhrend
eines Alarms werden die anderen Parameter 10 Sekunden lang angezeigt.

®

Ruft das Einrichtungs-/Menisystem des Rad-57 auf. Nahere Informationen
finden Sie in diesem Kapitel unter Einrichtungsments.

Um durch die Untermens zu blattern, verwenden Sie diese Taste.

Driicken Sie diese Taste einmal, um den Alarm kurzzeitig fir 120 Sekunden
stumm zu schalten oder einen Alarm zu niedrigem Batterieladezustand bzw.
ausgeschaltetem Sensor zu quittieren. Driicken Sie die Taste ein zweites Mal,
um das Gerét wieder in die standardméaBige Alarmiiberwachung zu schalten.

Wahrend der normalen Patienteniberwachung wird mit den Auf- und
Ab-Pfeiltasten die Pulstonlautstarke eingestellt. Bei der niedrigsten Einstellung
wird der Pulston stumm geschaltet. Durch einen Ton mit niedriger Tonhéhe wird
angegeben, dass die hdchste oder niedrigste Einstellung erreicht wurde.

Im Einrichtungs-/Men(isystem werden die Optionen fiir jede Einstellung mithilfe
der Auf- und Ab-Pfeiltasten ausgewahit.

Ein-/Ausschalttaste. Driicken Sie diese Taste, um das Gerat einzuschalten.
Halten Sie diese Taste 2 Sekunden lang gedriickt, um das Gerét auszuschalten.

© % © 00

Einrichtungsmenu

In diesem Abschnitt finden Sie eine Ubersicht der verfiigbaren Meniioptionen des Rad-57.
Mithilfe der Tasten Enter, Next (Weiter), Auf und Ab unterhalb der LED-Anzeige auf dem
Bedienfeld des Pulse CO-Oximeters kann durch die Menls navigiert werden. Die folgenden
Unterkapitel beschreiben jedes Meni detaillierter. Das Pulse CO-Oximeter verflgt Uber
Optionen, mit denen die Konfiguration benutzerdefiniert angepasst werden kann.

MENUNAVIGATION

Die Einrichtungs- und Konfigurationsoptionen des Rad-57 werden Uber das Menlisystem
aufgerufen. Mit der Enter-Taste kénnen Sie auf das Meniisystem zugreifen und durch die
verschiedenen Meniiebenen blattern. Auf jeder Mentiebene kann mit der Taste Next (Weiter)
von einer Option zur n&chsten navigiert werden. Mit der Auf- und Ab-Pfeiltaste werden Werte
fiir die jeweilige Option gewahlt. Durch Driicken der Taste Enter oder Next wird der Parameter/
Messwert eingestellt/ausgewahlt.
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EINRICHTUNGSMENU-EBENE 1 - ALARMLAUTSTARKE UND
ALARMSTUMMSCHALTUNG

Driicken Sie die Taste ,Enter, um die Menliebene 1 aufzurufen.

Alarmlautstéarke

Alarm ein/aus

Stellen Sie den Parameter mithilfe der Auf- und
Ab-Pfeiltaste auf den gewiinschten Wert ein.

EINRICHTUNGSMENU-EBENE 2 - ALARMGRENZWERTE

Driicken Sie die Taste ,Enter* erneut, um die Meniiebene 2 aufzurufen. Wenn das Gerét nicht

aufgeriistet wurde, werden nur die Grundparameter angezeigt.

EINSTELLUNG

2X

SpCO* — Unterer Alarmgrenzwert

SpCO* - Oberer Alarmgrenzwert

SpMet* — Unterer Alarmgrenzwert

SpMet* — Oberer Alarmgrenzwert

SpOz - Unterer Alarmgrenzwert

SpOz2 — Oberer Alarmgrenzwert

PR - Unterer Alarmgrenzwert

PR — Oberer Alarmgrenzwert

* verfiigbar bei aufgertistetem Gerét

SpHb* - Unterer Alarmgrenzwert

SpHb* — Oberer Alarmgrenzwert

PVI* — Unterer Alarmgrenzwert

PVI* - Oberer Alarmgrenzwert

Pl — Unterer Alarmgrenzwert

Pl — Oberer Alarmgrenzwert

Stellen Sie den Parameter mithilfe
der Auf- und Ab-Pfeiltaste auf den
gewiinschten Wert ein.
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EINRICHTUNGSMENU-EBENE 3 - EMPFINDLICHKEIT, MITTELWERTBILDUNG, FASTSAT,

SMARTTONE, SpHb-KALIBRIERUNG
Dricken Sie die Taste ,Enter* erneut, um auf Menlebene 3 zu gelangen.

EINSTELLUNG

3X

Empfindlichkeitt
HI = Maximum
Nor = Normal
APO = APOD

MittelungT. Die Signalmittelungszeit
dieses Gerats kann auf folgende
Einstellungen gesetzt werden:

2%, 4%, 8,10, 12, 14 oder 16 Sekunden

FastSat*t
Ein, Aus

SmartTonet
Ein, Aus

SpHb*-Kalibrierung
Venos, Arteriell

SpHb*-Werte mit niedriger SIQ anzeigen
Ja, Nein

PVI*-Mittelungt
Kurz, Lang

Stellen Sie den Parameter
mithilfe der Auf- und Ab-Pfeiltaste
auf den gewiinschten Wert ein.

* verfiigbar bei aufgertistetem Gerét

TDiese Einstellungen betreffen
nur die SpO2-Messung.

*Wéhlen Sie ,Ja“, um den FastSat-Algorithmus zu aktivieren. Die FastSat-Mittelungszeit ist vom
Eingangssignal abhéngig. FastSat ist automatisch mit einer Mittelungszeit von 2 und 4 Sekunden

aktiviert.
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EINRICHTUNGSMENU-EBENE 4 - VERLAUFSEINSTELLUNGEN
Driicken Sie die Taste ,Enter” erneut, um auf Mentiiebene 4 zu gelangen.

Um den Verlauf von Patientendaten zu aktivieren, muss die Verlaufsfunktion aktiviert sein
(EIN), und das aktuelle Datum und die Uhrzeit miissen eingestellt sein. Siehe Kapitel 4
Verlaufseinrichtung und -verwendung.

Das aktuelle Datum und die Uhrzeit kénnen nur eingestellt werden, wenn fir den Verlauf
L,EIN“ ausgewdhlt ist. Die Mentiauswahl fiir Datum und Uhrzeit ist nicht verfiigbar, wenn fiir
den Verlauf ,AUS" ausgewahlt ist.

EINSTELLUNG

Mithilfe der Auf-Pfeiltaste schalten Sie
Verlauf EIN / AUS den Verlauf EIN. Mithilfe der Ab-Pfeiltaste
schalten Sie den Verlauf AUS.

Jahr einstellen

Monat einstellen

Stellen Sie den Parameter/Messwert
Tag einstellen mithilfe der Auf- und Ab-Pfeiltaste auf
den gewiinschten Wert ein.

4x

Stunde einstellen

Minute einstellen

00000

Es muss ein gliltiges Datum eingegeben werden. Wenn ein ungiiltiges Datum eingegeben wird
(z. B. 31. Februar), wird der Verlauf nicht aktiviert und die Meldung ,Trend aus” wird angezeigt.
HINWEIS: Das Datum und die Uhrzeit miissen festgelegt werden, bevor der Verlauf aktiviert wird.
Das Rad-57 verlésst automatisch das Einrichtungsmend, wenn innerhalb von 10 Sekunden keine
Taste gedriickt wird. Wenn das Rad-57 das Verlaufseinstellungsmenti verlassen sollte, wird der
Verlauf nicht aktiviert.

HINWEIS: Die Aktivierung des Verlaufs (Einstellung Verlauf auf ,EINY) ldscht alle
Verlaufsinformationen im Rad-57.

EINRICHTUNGSMENU-EBENE 5 — LED-HELLIGKEIT UND WERKSEITIGE
STANDARDEINSTELLUNGEN

Driicken Sie die Taste ,Enter” erneut, um auf Mentiebene 5 zu gelangen.

LED-Anzeige-Helligkeit (4 Stufen)
HINWEIS: Alle LED-Anzeigen
leuchten, wéhrend diiese Einstellung Stellen Sie den Parameter mithilfe

vorgenommen wird. der Auf- und Ab-Pfeiltaste auf den

5X Werkseitige Standardeinstellungen gewdnschten Wert ein.

wiederherstellen

Wird die Taste ,Enter” ein sechstes Mal gedruickt , kehrt das Rad-57 zur
Patiententiberwachungsanzeige zurtick.
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MENUAUSWAHL

Bei einem voll aufgeriisteten Gerat werden SpCO und SpMet kontinuierlich angezeigt, sobald
der Sensor korrekt angebracht ist und die Kalibrierung abgeschlossen wurde. Zur
kontinuierlichen Anzeige der SpHb-, PVI-, SpCO-, SpMet- oder PI-Werte (falls verfiigbar),

driicken Sie .

HINWEIS: Wenn einer der Parameter sich auBerhalb der voreingestellten Alarmgrenzen
befindet, zeigt das Rad-57 automatisch die Alarmparameter an. Durch Driicken der Taste
Display wéhrend eines Alarms werden die anderen Parameter 10 Sekunden lang angezeigt.
GERAT AUS

Halten Sie die Ein-/Ausschalttaste zwei Sekunden lang gedriickt, um das Oximeter
auszuschalten.

Spezialmenu

Dieses Kapitel gibt einen Uberblick iiber die auf dem Rad-57 verfiigharen Spezialmeniis.
Verwenden Sie die Ein-/Ausschalttaste, die Taste ,Next“ sowie die Auf- und Ab-Pfeiltasten, die
sich auf der Vorderseite des Oximeters befinden, um durch die Menis zu blattern. Das Oximeter
verfiigt Uber Optionen, mit denen die Konfiguration benutzerdefiniert angepasst werden kann.

Das folgende Unterkapitel beschreibt dieses Meniielement detaillierter.

SPEZIALMENU - KONFIGURATION DER NETZFREQUENZ

HINWEIS: Das Gerét muss fiir den korrekten Betrieb entsprechend Ihrer értlichen Netzfrequenz
(50 oder 60 Hz) konfiguriert werden. Der Standardwert ist 60 Hz (Standardwert fiir die USA).

1. Schalten Sie das Rad-57 ein, und warten Sie, bis alle aktuellen Einstellungen angezeigt
wurden.

Hatten Sie die @9 Auf-Pleittaste und die Taste ,Enter @ gleichzeitig gedriickt
»SEr* wird angezeigt.

Driicken Sie die Taste ,Enter” ginmal.

Driicken Sie die Taste ,Next* finfmal. ,LF* wird im oberen LED-Fenster angezeigt,
und die aktive Netzfrequenz erscheint im unteren LED-Fenster.

6. Driicken Sie die Auf- @ -Pfeiltaste, um filr die Netzfrequenz 60 Hz auszuwahlen, bzw.
die Ab-PfeiItaste, um 50 Hz einzustellen.

7. Schalten Sie das Gerét aus.

TASTE EINSTELLUNG
Driicken Sie .@
. Stellen Sie den Parameter
mithilfe der Auf- und

gedrlickt halten Rufen Sie das Mendi fir die | Ab-Pfeiltaste auf den

Netzfrequenz auf. gewCinschten Wert ein.

oA~ w

Gleichzeitig

HINWEIS: Der Parameter wird
— festgelegt bzw. ausgewdhlt, wenn

n
L Netzfrequenz einstellen das Gerét ausgeschaltet ist.
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Verlaufseinrichtung und -verwendung

EINLEITUNG

Das Rad-57 speichert bis zu 72 Stunden an Verlaufsdaten fiir SpOz, Pulsfrequenz (PR), SpHb*,
PVI*,, SpCO*, SpMet und Perfusionsindex, die in Intervallen von zwei Sekunden erfasst werden.
Diese Verlaufsdaten kdnnen dann an einen PC zur Evaluierung iibertragen werden.

Die Verlaufsdaten werden in einem nicht fllichtigen Speicher gespeichert und werden daher
nicht geléscht, wenn das Gerét ausgeschaltet wird oder die Batterien gewechselt werden.
Ein Datentbertragungskabel wird zum Anschluss des Sensorsteckers des Rad-57 an den PC
benétigt. AuBerdem ist die TrendCom-Software zum Ubertragen der Verlaufsdaten auf den
PC erforderlich. Schlagen Sie in Kapitel 10 Zubehér nach, und setzen Sie _sich mit Masimo
in Verbindung, um dieses optionale Zubehér zu erwerben. Wahrend der Ubertragung des
Verlaufsspeichers an einen PC ist eine Patiententiberwachung nicht mdglich.

Verlaufsdaten werden mithilfe des Dienstprogramms ,TrendCom* heruntergeladen und in
einer durch Leerzeichen getrennten ASCII-Textdatei (.out) speichert.

* verfligbar bei aufgeriistetem Gerat

INSTALLATION DER TRENDCOM-SOFTWARE
TrendCom muss von der CD auf einen PC kopiert werden, auf dem MS-Windows ausgefiihrt
wird. Eine genaue Anleitung finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir TrendCom.

LOSCHEN DES VERLAUFSSPEICHERS

Schalten Sie den Verlauf aus und dann wieder ein, um den Verlaufsspeicher zu léschen. Die
Aktivierung des Verlaufs (Einstellung ,Trend" auf ,EIN“) 18scht alle Verlaufsdaten.

HINWEIS: Das Ausschalten des Verlaufs I6scht den Verlaufsspeicher nicht. Sie kénnen den
Verlauf ausschalten und immer noch die Verlaufsdaten mithilfe von TrendCom abrufen.

Durch das Ausschalten des Rad-57 oder das Austauschen der Batterien werden die
Verlaufsdaten nicht gel6scht.

Schalten Sie den Verlauf aus, bevor Sie das Gerét eine langere Zeit lagern.
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VERLAUFSDATENFORMAT

Nach einer erfolgreichen Ubertragung der Verlaufsdaten wird eine .out-Datei erstellt, in der die
herausgelesenen Verlaufsdaten im ASCII-Format gespeichert sind. Die Formatdefinition finden

Sie in nachstehender Tabelle.

PARAMETER BESCHREIBUNG

Datum MM\TT\JJ
Uhrzeit HH:MM:SS
Parameter/Messwert  Numerischer Wert (siche Anzeigebereiche in der Tabelle der werkseitigen und

vom Benutzer konfigurierbaren Standardeinstellungen am Anfang dieses Kapitels)
Fir nicht installierte Parameter/Messwerte wird in TrendCOM ,---“ angezeigt.

Ausnahmemeldungen

Die Ausnahmen werden als dreistelliger Hexadezimalwert (ASCII-Kodierung) angezeigt.
Die Bindrzeichen des Hexadezimalwerts sind wie folgt kodiert:

000 = Normaler Betrieb; keine Ausnahmen

001 = Kein Sensor

002 = Defekter Sensor

004 = Schwache Durchblutung

008 = Puls-Suche

010 = Stérung

020 = Sensor aus

040 = Umgebungslicht

080 = Sensor nicht erkannt

100 = reserviert

200 = reserviert

400 = Niedrige Signal-IQ

800 = Masimo SET. Diese Markierung bedeutet, dass der Algorithmus im vollen SET-Modus
lauft. Der Masimo-Sensor wird bendtigt und muss saubere Daten erhalten, damit diese
Markierung gesetzt werden kann.
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Alarmanzeige

Ein Alarmzustand wird signalisiert durch:
B Horbaren Alarmton
B Visuelle Alarmanzeige
B Parameter ,AuBerhalb des Grenzwerts" blinkt.

Bei ,SEn OFF* (Sensor aus) und ,nO SEn“ (Kein Sensor) wird nur ein Alarm ausgeldst, wenn
diese Zustande auftreten, nachdem ein Puls gefunden wurde.

Alarmgrenzwerte

VORSICHT: UBERPRUFEN SIE DIE ALARMGRENZWERTE BEI JEDER VERWENDUNG
DES PULSE CO-OXIMETERS, UMZU GEWAHRLEISTEN, DASS DIE ALARMGRENZWERTE
FUR DEN UBERWACHTEN PATIENTEN GEEIGNET SIND.

Es wird empfohlen, dass sich der Bediener nicht weiter als drei Meter vom Gerat entfernt
aufhélt. Wie der Alarm stumm geschaltet wird, ist weiter unten beschrieben. Wenn ein Sensor
nicht am Patienten angebracht oder nicht am Sensorkabel angeschlossen ist, wird auf dem
Display ,SEn OFF* oder ,NO SEn* angezeigt. Zuséatzlich zu den auf dem Display angezeigten
Informationen wird ein hérbarer Alarm ausgegeben, es sei denn, der Alarm wurde auf dem
Oximeter stummgeschaltet.

EINSTELLUNG BEREICH

Der untere Alarmgrenzwert fir SpCO kann auf - (Aus) oder einen beliebigen Wert

zwischen 1 % und 97 % in 1 %-Schritten festgelegt werden. Bei der Einstellung ,----*

(Aus) ist der Alarm fiir den unteren SpCO-Grenzwert deaktiviert. Die Werkseinstellung
SpCO*- Unterer ist ,Aus”.

Grenzwert HINWEIS: Der untere Alarmgrenzwert muss immer unter dem oberen Alarmgrenzwert liegen.

Wenn der obere Alarmgrenzwert unter dem unteren Alarmgrenzwert festgelegt wird, passt
sich der untere Alarmgrenzwert automatisch an die néchste Einstellung unter dem neu
eingegebenen oberen Alarmgrenzwert an.

Der obere Alarmgrenzwert fiir SpCO kann auf - (Aus) oder einen beliebigen Wert
SpCO* - Oberer zwischen 2 % und 98 % in 1 %-Schritten festgelegt werden. Bei der Einstellung ,----*
Grenzwert (Aus) ist der Alarm fiir den oberen SpCO-Grenzwert deaktiviert. Die Werkseinstellung
ist 10 %.

Der untere Alarmgrenzwert fir SpMet kann auf ,---“ (Aus) oder einen beliebigen Wert
zwischen 0,1 % und 99 % eingestellt werden. Die SchrittgréBe variiert. Im Bereich
von 0,1 bis 1,9 % betragt die SchrittgrdBe 0,1 %. Im Bereich von 2 bis 99 % betragt
die SchrittgréBe 0,5 %. Bei der Einstellung ,----* (Aus) ist der Alarm fiir den unteren

SpMet” - Unterer gyt Grenzwert deakiiviert. Die Werkseinstellung ist , Aus®.

Grenzwert
HINWEIS: Der untere Alarmgrenzwert muss immer unter dem oberen Alarmgrenzwert liegen.
Wenn der obere Alarmgrenzwert unter dem unteren Alarmgrenzwert festgelegt wird, passt
sich der untere Alarmgrenzwert automatisch an die néchste Einstellung unter dem neu
eingegebenen oberen Alarmgrenzwert an.

Der obere Alarmgrenzwert fiir SpMet kann auf ,—“ (Aus) oder einen beliebigen Wert
zwischen 1 % und 99,5 % eingestellt werden. Die SchrittgréBe variiert. Im Bereich von
1,0 bis 1,9 % betrégt die SchrittgréBe 0,1 %. Im Bereich von 2 bis 99,5 % betrégt die
SchrittgroBe 5 %. Bei der Einstellung ,—- (Aus) ist der Alarm fiir den oberen SpMet-
Grenzwert deaktiviert. Die Werkseinstellung ist 3 %.

SpMet* — Oberer
Grenzwert
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EINSTELLUNG BEREICH

Der untere Alarmgrenzwert fiir SpO2 kann in Schritten von 1 % auf einen Wert
zwischen 1 % und 98 % festgelegt werden.

SpO2 - Unterer HINWEIS: Der untere Alarmgrenzwert muss immer unter dem oberen Alarmgrenzwert

Grenzwert liegen. Wenn der obere Alarmgrenzwert unter dem unteren Alarmgrenzwert festgelegt
wird, passt sich der untere Alarmgrenzwert automatisch an die néchste Einstellung
unter dem neu eingegebenen oberen Alarmgrenzwert an.

Der obere Alarmgrenzwert fir SpO2 kann entweder auf ,----“ (Aus) oder in Schritten
Sp02 ~ Oberer von 1 % auf einen Wert zwischen 2 % und 99 % eingestellt werden. Bei der
Grenzwert Einstellung ,---* (Aus) ist der Alarm fiir den oberen SpO2-Grenzwert deaktiviert.

Der untere Alarmgrenzwert fir die Pulsfrequenz kann auf einen beliebigen Wert
zwischen 30 Schlage/Min. und 230 Schiége/Min. in Inkrementen von 5 Schlagen/

PR - Unterer Min. eingestellt werden.
Grenzwert i HINWEIS: Der untere Alarmgrenzwert muss immer unter dem oberen Alarmgrenzwert
(Schlage/Min.) liegen. Wenn der obere Alarmgrenzwert unter dem unteren Alarmgrenzwert festgelegt wird,

passt sich der untere Alarmgrenzwert automatisch an die nédchste Einstellung unter dem
neu eingegebenen oberen Alarmgrenzwert an.

PR - Oberer Der obere Alarmgrenzwert fir die Pulsfrequenz kann auf einen beliebigen Wert
Grenzwert zwischen 35 Schldge/Min. und 235 Schidge/Min. in Inkrementen von 5 Schiagen/
(Schlage/Min.) Min. eingestellt werden.

Der untere Alarmgrenzwert fiir SpHb kann auf ,---“ (Aus) oder einen beliebigen Wert
zwischen 1 g/dl und 24 g/dl eingestellt werden. Die Anpassung erfolgt zwischen 0,1 g/
dl und 20 g/dl in Schritten von 0,1 g/dl und zwischen 20 g/dl und 24 g/dl in Schritten
von 0,5 g/dl. Bei der Einstellung ,--- (Aus) fiir SpHb ist der Alarm fir den unteren
SpHb-Grenzwert deaktiviert.

SpHb - Unterer
Grenzwert*

Der obere Alarmgrenzwert fiir SpHb kann auf ,----“ (Aus) oder einen beliebigen Wert
zwischen 2 g/dl und 24,5 g/dl eingestellt werden. Die Anpassung erfolgt zwischen

SphHb - Oberer 2 g/dl und 20 g/dl in Schritten von 0,1 g/dl und zwischen 20 g/dl und 24,5 g/dl in

Grenzwert Schritten von 0,5 g/dl. Bei der Einstellung ,----“ (Aus) fir SpHb ist der Alarm fiir den

oberen SpHb-Grenzwert deaktiviert.

Der untere Alarmgrenzwert fiir PVI kann auf ,---“ (Aus) oder einen beliebigen Wert
PVI - Unterer zwischen 1 % und 98 % eingestellt werden. Anpassungen erfolgen in Schritten
Grenzwert* von 1 %. Bei der Einstellung ,----“ (Aus) fiir PVI ist der Alarm fir den unteren PVI-

Grenzwert deaktiviert.

Der obere Alarmgrenzwert von PVI kann auf ,----“ (Aus) oder einen beliebigen Wert
PVI - Oberer zwischen 2 % und 99 % festgelegt werden. Anpassungen erfolgen in Schritten
Grenzwert von 1 %. Bei der Einstellung ,---* (Aus) fir PVI ist der Alarm fir den oberen PVI-

Grenzwert deaktiviert.

Der untere Alarmgrenzwert fiir Pl kann auf ,---“ (Aus) oder einen beliebigen Wert

zwischen 0,03 % und 18 % eingestellt werden. Im Bereich zwischen 0,03 %
Pl - Unterer und 0,1 % betrégt die SchrittgroBe 0,01 %. Im Bereich zwischen 0,1 % und 1 %
Grenzwert* betragt die SchrittgroBe 0,1 %, und im Bereich zwischen 1 % und 18 % erfolgt

die Anpassung in Schritten von 1 %. Bei der Einstellung ,----“ (Aus) fiir Pl ist der

Alarm fiir den unteren PI-Grenzwert deaktiviert.

Der obere Alarmgrenzwert von Pl kann auf ,---“ (Aus) oder einen beliebigen Wert

zwischen 0,04 % und 19 % festgelegt werden. Im Bereich zwischen 0,02 % und
P| - Oberer 0,1 % betrégt die SchrittgroBe 0,01 %. Im Bereich zwischen 0,1 % und 1 % betragt
Grenzwert die SchrittgréBe 0,1 %, und im Bereich zwischen 1 % und 19 % erfolgt die Anpassung

in Schritten von 1 %. Bei der Einstellung ,----“ (Aus) fiir Pl ist der Alarm fiir den oberen
PI-Grenzwert deaktiviert.

* verfugbar bei aufgeriistetem Gerét
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HINWEIS: Siehe Kapitel 4 Betrieb, Standardeinstellungen, um Informationen tber das
Verhalten auBerhalb der Alarmgrenzwerte nach Aus- und Einschalten des Geréts oder
Stromausfall zu erhalten. Wenn der Benutzer die Alarmgrenzwerte nicht angepasst hat,
werden die Einstellungen auf die Werkseinstellungen zurtickgesetzt.

ALARM AUS

Alarmténe konnen stumm geschaltet werden, wéhrend Alarmanzeigen nicht deaktiviert
werden kdnnen. Die Einstellung zum Aussetzen (Stummschalten) eines Alarms wird dber die
Alarm-Stumm-Taste ausgefiihrt. Wenn Sie die Alarm-Stumm-Taste drlicken, wird der Alarm
120 Sekunden lang stummgeschaltet.

Einschalten des Geréts — Alarme sind aktiviert, und Anzeige ,Alarm AUS® ist deaktiviert.

Einmaliges Drlicken — Alarm ist 120 Sekunden lang stumm geschaltet, und die Anzeige
LAlarm AUS* blinkt.

Zweimal driicken — Die Stummschaltung ist aufgehoben, d. h., der akustische Alarm ist wieder
aktiviert.

Informationen zur dauerhaften Stummschaltung der Alarme finden Sie in Kapitel 4 unter
Einrichtungsmendi-Ebene 1.

ANZEIGE ,,ALARM AUS*

Die Anzeige ,Alarm AUS® zeigt den Status des horbaren Alarms an. Die akustischen Alarme
werden stummgeschaltet, wenn die Anzeige blinkt oder kontinuierlich leuchtet.

Bei der Uberwachung eines Patienten wird durch einmaliges Driicken der Alarm-Stumm-Taste
der Alarm 120 Sekunden lang stummgeschaltet, und die Anzeige ,Alarm AUS® blinkt. Durch
nochmaliges Dricken der Taste ,Alarm AUS* (wahrend die Anzeige ,Alarm AUS® immer noch
blinkt) werden die Alarme aktiviert, und die Anzeige ,Alarm AUS* erlischt.

Wenn die Alarme Cber die EinrichtungsmenU-Ebene 1 stummgeschaltet wurden, leuchtet die
Anzeige ,Alarm AUS® kontinuierlich. Diese Anzeige leuchtet auch nach dem Aus- und Einschalten
des Gerats bzw. nach dem Aktivieren der Alarme (siehe Kapitel 4 Einrichtungsmenti).

Wenn keine Patienteniberwachung stattfindet, kénnen Sie einen Alarmzustand zur Kenntnis
nehmen, indem Sie einmal oder mehrmals die Taste fiir den stillen Alarm driicken.
Darauthin wird der Alarmton dauerhaft stummgeschaltet und die LED-Anzeige fir den
stillen Alarm leuchtet solange, bis das Gerat aus- und wieder eingeschaltet wird oder die
Patientenliberwachung beginnt.

Solite der Alarm durch einen niedrigen Batterieladezustand ausgeldst worden sein, tauschen
Sie die Batterien aus, bevor die Uberwachung beginnt oder fortgesetzt wird.

Bedienungsanleitung fiir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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MELDUNGEN

Weitere Daten- oder Systemfehlermeldungen sind in der folgenden Tabelle angefiihrt.

Anzeigen beim Rad-57:

ANZEIGE GRUND LOSUNG
Untersuchen Sie den Patienten, bzw. beheben
NUMERISCHER WERT Sie das Problem.
Parameteralarm
BLINKT Legen Sie die Alarmgrenzwerte erneut fest,
falls erforderlich.
nr Kein S
'_l L €in Sensor SchlieBen Sie den Sensor an das Kabel an.
cecr angeschlossen
J-0
_ 1. Bringen Sie den Sensor wieder am
5,&’ ! Patienten an.
- Sensor nicht am Patienten .
U'L /_ 2. Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung
des Sensors.
'I_II':I SpO2-Sensor \Fl’Venn die Spr"-, S;Jr]CQ- gnd/%tieESngt-
C ,_, angeschlossen grametgr gewinscht sind, schlieBen Sie
Ij einen Rainbow-Sensor am Gerat an.
GESTRICHELTE LINIE Warten auf Pulserkennung. (Diese Suche
Puls-Suche

BLINKT

KREISENDE LEDS

Sensor wird kalibriert

sollte immer ausgefihrt werden, wenn

ein Sensor das erste Mal am Patienten
angebracht wird.) Schirmen Sie den Sensor
bei Bedarf vor iberméBigem Umgebungslicht
oder Stroboskoplicht ab.

ANZEIGE ,,LOW SIQ“

Niedrige Signal-IQ

1. Stellen Sie einen ungehinderten Blutfluss
sicher.

(nur die unteren beiden
LEDs).

BLINKT 2. Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung
des Sensors.
1. Stellen Sie einen ungehinderten Blutfluss
sicher.
2. Versuchen Sie, die Kdrpertemperatur des
PERFUSIONSINDEX (PI)- Patienten zu erhdhen.
BALKEN* LEUCHTET ROT

Niedrige Signalstérke

3. Platzieren Sie den Sensor an einer besser
durchbluteten Stelle.

HINWEIS: Masimo empfiehlt den Einsatz
eines Klebesensors, wenn eine schwache
Durchblutung wahrscheinlich ist oder
festgestellt wird.

EINZELNE
BATTERIESTANDSANZEIGE
BLINKT (MIT
AKUSTISCHEM ALARM)

Batterieladezustand
zu niedrig

Tauschen Sie sofort die Batterien aus.

NN}
(N

LBL

Kein Kabel angeschlossen

SchlieBen Sie das entsprechende Kabel an
das Gerat an.

* verfligbar bei aufgeriistetem Gerét
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ANZEIGE GRUND LOSUNG
Senden Sie das Gerat zur Wartung ein.
r Es gibt verschiedene Fehlercodes. Bei allen
crr Systemfehler Fehlercodes muss das Gerét zur Reparatur
# an ein autorisiertes Kundenservicezentrum
zurlickgebracht werden. Die Ruckgaberichtlinien
finden Sie in Kapitel 9 Wartung und Reparatur.
]
I~ 'UL Defektes Kabel Tauschen Sie das Kabel aus.

CbL

-PL
SEMT

Sensor austauschen

Tauschen Sie den Sensor aus.

-PL

Defekter Klebesensor

Tauschen Sie den Klebesensor (begrenzt

- (begrenzt ;
H D’H wiederverwendbar) wiederverwendbar) aus.
ol Defekter
~ IU [ wiederverwendbarer Tauschen Sie den Sensor (begrenzt
E Sensor (begrenzt wiederverwendbar) aus.
[y wiederverwendbar)

[ TIE
dEE

Interferenzen festgestellt

Uberpr[]fen Sie, ob der Sensor korrekt
angebracht ist, und decken Sie die Messstelle

bei Bedarf mit lichtundurchl&ssigem Material ab.

LEL

Kabel nicht erkannt

(blinkt)

,l ,’-H_- Sensor nicht kompatibel . o )

—-— ) SchlieBen Sie einen Masimo-Sensor an.
5 ‘E 'l_" Sensor nicht erkannt

,l ,’-H_- Kabel nicht kompatibel

SchlieBen Sie ein Masimo-Kabel an.

(L
AdH

Angeschlossener
Klebesensor (begrenzt
wiederverwendbar) nicht
kompatibel

SchlieBen Sie einen kompatiblen Klebesensor
(begrenzt wiederverwendbar) an.

(it
AdH

Es ist kein
Klebesensor (begrenzt
wiederverwendbar)
angeschlossen.

SchlieBen Sie einen Klebesensor (begrenzt
wiederverwendbar) an.

-
SEMN
1
LI

Der Sensor kann nicht

mehr verwendet werden.

SchlieBen Sie einen neuen Masimo-Sensor an.

1
L L
mr
(NN

Das Kabel kann nicht

mehr verwendet werden.

SchlieBen Sie ein neues Masimo-Kabel an.

* verfligbar bei aufgertistetem Geréat
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Fehlerbehebung

In der nachfolgenden Tabelle sind die Schritte beschrieben, die durchzufihren sind, wenn das

Rad-57-System nicht korrekt funktioniert oder ausféllt.

PROBLEM MOGLICHE URSACHE(N) EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE
GERAT SCHALTET SICH Die Batterien sind leer Uberpriifen Sie die Batterien, und/oder wechseln
NICHT EIN. ' Sie sie aus.

Gerat muss gewartet werden. Den Alarm durch

Driicken der Alarmstummschalttaste unterdrticken.
DAUERTON AUS DEM I :
LAUTSPRECHER Interner Fehler Wenn der Alarm weiterhin ertont, schalten Sie

das Gerat aus und entnehmen die Batterien des
Handgerats.

TASTEN FUNKTION-
IEREN NICHT, WENN SIE
GEDRUCKT WERDEN.

Interner Fehler

Gerat muss gewartet werden.

Die folgende Tabelle enth&lt MaBnahmen zur Behebung héufiger Probleme:

PROBLEM MOGLICHE URSACHE(N) EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE
Untersuchen Sie den Patienten bzw. beheben Sie
NUMERISCHER WERT Der Grenzwert fiir die Sattigung | das Problem.
BLINKT wurde Uberschritten. Legen Sie die Alarmgrenzwerte erneut fest, falls
erforderlich.
- Bringen Sie den Sensor ordnungsgemai am
Sensor ist nicht ) ] ) ]
] ’ Patienten an, und verbinden Sie den Sensor wieder
»SENSOR OFF*- ordnungsgemaf am Patienten mit dem Gerét bzw. dem Patientenkabel
MELDUNG angebracht. : '
. - Wenn der Sensor beschadigt ist, muss er ersetzt
Sensor ist beschédigt.
werden.
Sensor ist nicht mit dem Uberpritfen Sie, ob die Sensor-LED blinkt. Trennen
,NO SENSOR*- Patientenkabel verbunden. Sie den Sensor, und verbinden Sie ihn dann erneut.
MELDUNG Sensor ist verkehrt herum mit Wenn die LED nicht leuchtet, tauschen Sie den
dem Patientenkabel verbunden. | Sensor aus.
Falscher Sensortyp. [!berprﬂfenv Sie, ob dgr richtige Sensoﬂr und eirle
fiir den Patienten geeignete SensorgroBe gewéhlt
Schlecht durchblutete wurden
Messstelle. 3 o
Sonsor stz festangubract. | el L T er o st 0
SCHWACHE Erkrankungen bzw. . ' . ) o '
DURCHBLUTUNG Symptome wie Hypothermie, Stellen Sie das Gerat auf maximale Empfindlichkeit ein.
Vasokonstriktion, Hypovolamie, | Erhhen Sie die Korpertemperatur des Patienten,
periphere GeféBerkrankung oder warmen Sie die Messstelle.
oder Anémie. ) ) )
. o Platzieren Sie den Sensor an einer besser
Sensor ist beschadigt. durchbluteten Stelle.
Ungeeigneter Sensortyp
oder Sensor nicht korrekt .
angebracht. Uberprﬂr:en iie, ob der Blutfluss zur Messstelle
. eingeschrankt ist.
SCHWACHE SIGNAL- Starke Bewegung mit “ p - )
QUALITAT Auswirkung auf die Uberpriifen Sie die Platzierung des Sensors.

Durchblutung.

Sensor ist beschadigt oder
funktioniert nicht.

Bringen Sie den Sensor erneut an, oder platzieren
Sie ihn an einer anderen Stelle.

Bedienungsanleitung fir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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PROBLEM MOGLICHE URSACHE(N) EMPFOHLENE VORGEHENSWEISE
Uberpriifen Sie, ob Fehlermeldungen angezeigt
werden. Siehe Kapitel 5 ,Systemmeldungen® zu den
empfohlenen MaBnahmen.

SpO2-WERTE Uberpriifen Sie, ob der Sensor richtig platziert ist
::gf:g:ﬁHEN Schwache Durchbidt ' bzw. ob er zu fest sitzt. Bringen Sie den Sensor
chwache Durchblutung oder | grneyt an, oder wahlen Sie eine andere Messstelle.
GESUNDHEITSZUSTAND | inkorrekte Position des Sensors. ) ) o
BZW. DEN ART. Stellen Sie das Gerat auf maximale Empfindlichkeit
BLUTGASWERTEN. ein, und Uberprifen Sie, ob der Sensor
ordnungsgeman am Patienten angebracht ist.
Lesen Sie in der Gebrauchsanweisung die
Informationen zum Anbringen des Sensors.
Platzieren Sie den Sensor an einer anderen Stelle,
sodass die SIQ- und Pl-Messwerte eindeutig
ablesbar sind. Ermitteln Sie einen Durchschnittswert
- aus an drei verschiedenen Stellen gemessenen
UNERWARTET HOHER Niedrige SIQ- bzw. Pl-Werte. Werten, um die Genauigkeit zu erhdhen.
SpO2-, SpCO* ODER Reichen Sie eine Blutprobe ein, um im Labor
SpMet-MESSWERT einen CO-Oximetrietest zu Vergleichszwecken
durchfiihren zu lassen.
Ungeeignete SensoraréBe oder Uberpriifen Sie, ob eine fiir den Patienten
nicﬁt egei nete Messgstelle geeignete SensorgréBe gewahit wurde.
geelg ' Uberpriifen Sie die korrekte Position des Sensors.
:gﬁg‘ggn?g Methamoglobin-Konzentration Reichen Sie eine Blutprobe ein, um im Labor einen
P ist moglicherweise erhoht!. CO-Oximetrietest durchfiihren zu lassen.
MESSWERT
Stéruna durch induziertes Uberpriifen Sie, ob die Meniieinstellung 50/60 Hz
Rauscr?en verursacht durch ausgewahlt ist, bzw. nehmen Sie diese Einstellung
Netzfrequenz vor. Weitere Informationen siehe auch Kapitel 3
MESSWERTABNAHME Ersteinrichtung”,
FUR Sp02/SPCO*/ Sensor bzw. SensorgroBe Uberpriifen Sie, ob der richtige Sensor und eine fiir
SPMET* SCHWIERIG ungeeignet den Patienten geeignete SensorgroBe gewahit wurden.
ODER UNMOGLICH
Zu starkes Umgebungs- oder Schirmen Sie den Sensor vor zu starkem
Stroboskoplicht Umgebungslicht oder Stroboskoplicht ab.
Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 4 unter ,Erfolgreiche Uberwachung®.
Wenn das Gerat nicht innerhalb von 30 Sekunden
den Puls anzeigt, trennen Sie das Gerét und
(KNF:JELIEE::;J E 0008 Gerét sucht den Puls. schlieBen es erneut an. Wenn der Puls weiterhin
gesucht wird, platzieren Sie den Sensor an einer
besser durchbluteten Stelle.
UberméRige Bewegun Reduzieren oder verhindern Sie Bewegungen an
MESSWERTABNAHME 9 gung der tiberwachten Stelle.
FUR SpCO/SpMet , - ) - -
SCHWIERIG ODER Sensor bazw. SensorgroBe Uberpriifen Sie, ob ein SpCO/SpMet-kompatibler
NMOGLICH ) ’ Sensor verwendet wird. Uberpriifen Sie, ob eine fiir
u ungeeignet
den Patienten geeignete SensorgréBe gewahlt wurde.

*verfigbar bei aufgeriistetem Gerat

T Wie bei allen CO-Oximetern kénnen erhhte Meth&moglobin-Konzentrationen falsch erhdhte Carboxyhdmoglobin-Werte
hervorrufen.
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Technische Daten fur Rad-57

LEISTUNG
Messbereich
Sp02 0-100 %
SpMet*: 0-99,9 %
SpCO™: 0-99 %
SpHb*: 0-25 g/dl
SpOC*: 0-35 ml O2/d| Blut
Pulsfrequenz: 25-240 Schlage/Min.
Perfusionsindex: 0,02-20 %
Pleth Variability Index (PVI)*: 0-100 %
Genauigkeit:
Genauigkeit der arteriellen Sauerstoffsattigung!
Séttigung 60-80 %
Keine Bewegung

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder +3 %
Sattigung 70-100 %
Keine Bewegung?

Erwachseneg, Kinder, Kleinkinder +2%

Neugeborenet +3%
Bewegung?

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene +3%
Schwache Durchblutung®

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene +2%

Genauigkeit der Pulsfrequenz5

Pulsfrequenz:

25-240 Schlage/Min.

Keine Bewegung

Erwachsene, Kleinkinder, Kinder, Neugeborene

+ 3 Schlage/Min.

Bewegung*

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene

+ 5 Schlage/Min.

Schwache Durchblutung

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene

+ 3 Schlage/Min.

Genauigkeit der Carboxyhimoglobinsattigung (%SpC0*)!

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder

1-40 % + 3 %

Genauigkeit der Methdmoglobinsattigung (%SpMet")!

Erwachsene, Kinder, Kleinkinder, Neugeborene

1-15% +1%

Genauigkeit des Gesamthamoglobins (SpHb* g/dI)é

Erwachsene, Kinder

8-17 g/dl + 1 g/dl

Bedienungsanleitung fiir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter

7-1



Technische Daten

Auflésung

Arterielle Sauerstoffsattigung (%SpO2) 1%
Carboxyhamoglobinsattigung (%SpCO*) 1%
Methamoglobinséttigung (%SpMet*) 0,1%
Gesamth&dmoglobin (SpHb* g/dl) 0,1 g/dl
Pulsfrequenz (Schlage/Min.) 1 Schlag/Min.
Stdrsubstanzen

Carboxyhdmoglobin und Methdmoglobin fihren zu einer Verfdlschung der Messwerte fiir die Sauerstoffséttigung.
Die Erh6hung entspricht ungeféhr der vorhandenen Menge von Carboxyhdmoglobin und/oder Methdmoglobin.
Farbstoffe oder andere Substanzen, die Farbstoffe enthalten, die die gewdhnliche arterielle Blutpigmentierung &ndern,
kénnen zu fehlerhaften Messwerten fiihren.

STROMVERSORGUNG

Batterien

Typ: 4 AA“Alkaline8
Kapazitat: bis zu 10 Stunden”

Elektrische Isolierung: ~ Kein externer Netz- oder Erdungsanschluss, nur interne Stromversorgung, Gleichstrom.
UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Betriebstemperatur: - 18 °C bis 54 °C
Transport-/Lagertemperatur: — 40 °C bis +70 °C8
Luftfeuchtigkeit (bei Betrieb): 5 bis 95 %, nicht kondensierend
Héhenlagen: 500 bis 1060 mbar Luftdruck, -304 bis 5.486 m
PHYSISCHE MERKMALE

Abmessungen: 15,8 cm x 7,6 cm x 3,6 cm
Gewicht: (0,37 kg)
SpO2-Modi

Mittelungsmodus: 2,4,8,10, 12, 14 oder 16 Sekunden?d
Empfindlichkeit: Normal, Maximum und APOD
Alarme

Akustische und visuelle Alarme fiir hohe/niedrige Sattigung und Pulsfrequenz (SpO2-Bereich 1-99 %, SpCO-
Bereich 1-98 %, SpMet-Bereich 1-99,5 %, SpHb-Bereich 1-24,5 g/dI, PI-Bereich 0,03-19 %, PVI-Bereich 1-99 %,
Pulsfrequenzbereich 30-235 Schidge/Min.)

800-Hz-Ton, 5 PulsstoBe, Pulsabstand:

Hohe Prioritét:
78 ms, 78 ms, 320 ms, 78 ms, Wiederholungszeit: 10 s

Mittlere Prioritat: 500-Hz-Ton, 3 PulsstdBe, Wiederholungszeit: 5 s
Lautstarke: 67 dB (max.)
Display/Anzeigen*

Datenanzeige: %Sp02, %SpCO, SpHb g/dl, SpOC mli/dl, Pulsfrequenz, %SpMet, PI, PI-Balken, Patienten-
Volumen-Index, Alarmsstatus, Alarmstummschaltungs-Status, niedrige Signal-IQ, Batteriestand, SIQ-Balken

Typ: LED
Aktualisierungsfrequenz fiir Anzeige: 1 Sekunde
Ansprechzeit: < 20 Sekunden
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Technische Daten

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

Einhaltung der EMV-Richtlinie: EN60601-1-2, Klasse B
Gerateklassifizierung: |IEC 60601-1
Schutzart: Interne Stromversorgung (mit Batterie)
Schutzgrad Patientenkabel: Typ BF - eingesetzter Teil
Betriebsart: Kontinuierlich

Die Genauigkeit von SpO2, SpCO und SpMet wurde an gesunden erwachsenen Freiwilligen fir den Bereich 60-100 % SpOz,
0-40 % SpCO und 0-15 % SpMet mit einem Labor-CO-Oximeter getestet. Die Genauigkeit von SpO2 und SpMet wurde an 16
neugeborenen Patienten der neonatologischen Intensivstation im Alter von 7 bis 135 Tagen und mit einem Gewicht von 0,5 bis
4,25 kg getestet. Es wurden neunundsiebzig (79) Datenproben in einem Bereich zwischen 70 und 100 % SaO2 und zwischen
0,5 und 2,5 % HbMet mit einer Genauigkeit von 2,9 % SpO2 und 0,9 % SpMet erfasst. Wenden Sie sich bitte an Masimo, wenn
sie die genauen Testdaten erhalten mdchten.

Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fir die Masimo-Sensoren in Studien mit induzierter Hypoxie an
gesunden ménnlichen 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 Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und
umfasst somit 68 % der Gesamtbevdlkerung.

Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fiir die Masimo-Sensoren an gesunden ménnlichen und
weiblichen erwachsenen Probanden mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie, wobei Reib- und
Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz bei einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz
bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm erfolgten, im Bereich von 70-100 % SpOz2 mit einem Labor-CO-Oximeter und einem EKG
validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Gesamtbevélkerung.

Das Rad-57 wurde auf die Genauigkeit bei schwacher Durchblutung in Labortests mit einem Biotek Index 2*- und einem Masimo-
Simulator mit Signalstérken tiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Sattigungen im Bereich von
70 bis 100 % gepriift. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Gesamtbevolkerung.
Die Genauigkeit der Pulsfrequenz im Bereich von 25 bis 240 Schlédgen/Min. wurde an Masimo-Sensoren in Labortests validiert
und mit einem Biotek Index 2-Simulator verglichen. Diese Variation entspricht plus/minus einer Standardabweichung, was 68 %
der Bevolkerung einschlieft.

Die Genauigkeit von SpHb wurde an gesunden mannlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen sowie an Patienten der
Chirurgie mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 8 bis 17 g/dl SpHb mit einem Labor-CO-Oximeter validiert.
Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Bevdlkerung. Die Genauigkeit von SpHb
wurde nicht bei Bewegung oder schwacher Durchblutung validiert.
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Dies stellt die ungefahre Laufzeit bei der niedrigsten Anzeigehelligkeit unter Verwendung neuer und vollstandig geladener
Batterien dar.

@

Wenn Akaline-Batterien iiber einen l&ngeren Zeitraum gelagert werden sollen, wird empfohlen, sie bei einer Temperatur zwischen
-0 °C und +30 °C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von weniger als 85 % zu lagern. Die Gesamtkapazitat kann reduziert und
die Lebensdauer der Batterien verkiirzt werden, wenn sie in Umgebungen gelagert werden, die diese Werte berschreiten.

©

Im FastSat-Modus ist die Mittelungszeit abhangig vom Eingangssignal. Bei einer Einstellung von 2 und 4 Sekunden kann die
Mittelungszeit zwischen 2 und 4 bzw. 4 und 6 Sekunden liegen.

*verfiigbar bei aufgeriistetem Gerat
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Sensoren & Patientenkabel

Einleitung

Dieses Kapitel behandelt die Verwendung und Reinigung der Masimo-Sensoren und
-Patientenkabel.

Lesen Sie vor Gebrauch eines Sensors die entsprechende Gebrauchsanweisung aufmerksam
durch.

Fir SpOz-, SpCO- und SpMet-Messungen durfen nur Masimo-Oximetrie-Sensoren und -Kabel
verwendet werden. Andere Sauerstoff-Transducer oder Sensoren kénnen zu einer Fehlfunktion
des Rad-57 Pulse CO-Oximeters flihren.

Eine Gewebeschédigung kann durch das falsche Anbringen oder die falsche Verwendung
eines Sensors hervorgerufen werden, beispielsweise wenn der Sensor zu fest angebracht
wird. Uberprifen Sie die Sensorstelle wie in der Gebrauchsanweisung fiir den Sensor
beschrieben, um die Unversehrtheit der Haut und die korrekte Position und Befestigung des
Sensors zu gewdhrleisten.

VORSICHT:

W VERWENDEN SIE KEINE BESCHADIGTEN SENSOREN ODER PATIENTENKABEL.
VERWENDEN SIE KEINE SENSOREN ODER PATIENTENKABEL MIT FREI
LIEGENDEN OPTISCHEN ODER ELEKTRISCHEN BAUTEILEN.

B TAUCHEN SIE DEN SENSOR ODER DAS PATIENTENKABEL NICHT IN WASSER,
LOSUNGSMITTEL ODER REINIGUNGSLOSUNGEN (DIE SENSOREN UND
ANSCHLUSSE SIND NICHT WASSERDICHT).

W DIE SENSOREN ODER DIE PATIENTENKABEL NICHT MIT BESTRAHLUNG, DAMPF,
AUTOKLAV ODER ETHYLENOXID STERILISIEREN (ES SEI DENN, DIES WIRD IN
DER GEBRAUCHSANLEITUNG DES SENSORS AUFGEFUHRT). LESEN SIE IN DEN
REINIGUNGSANWEISUNGEN DIE INFORMATIONEN ZU WIEDERVERWENDBAREN
MASIMO-SENSOREN.

W SENSOREN DURFEN NICHT ZERLEGT UND IN EINZELTEILEN WIEDERVERWENDET,
WIEDERAUFBEREITET ODER WIEDERVERWERTET WERDEN, DA DIES ZU
BESCHADIGUNG DER ELEKTRISCHEN KOMPONENTEN UND MOGLICHERWEISE
ZU VERLETZUNGEN DES PATIENTEN FUHREN KANN.

B ALLE SENSOREN UND KABEL WURDEN FUR DIE VERWENDUNG MIT SPEZIELLEN
MONITOREN ENTWICKELT. UBERPRUFEN SIE VOR DER VERWENDUNG DIE
KOMPATIBILITAT DES MONITORS, DES KABELS UND DES SENSORS, DA
ANDERENFALLS EIN PATIENT VERLETZT WERDEN KONNTE.

AUSWAHL EINES SENSORS

Bei der Auswahl eines Sensors miissen Gewicht des Patienten, ausreichende Durchblutung,
verfligbare Anbringungsstellen und voraussichtliche Uberwachungszeit in Betracht gezogen
werden. Fir néhere Informationen ist die nachfolgende Tabelle heranzuziehen, oder
wenden Sie sich an lhren Vertriebsbeauftragten. Verwenden Sie nur Masimo-Sensoren und
-Sensorkabel. Wahlen Sie einen geeigneten Sensor aus, wenden Sie diesen vorschriftsmaBig
an, und beachten Sie alle Warnungen und Sicherheitshinweise in der Gebrauchsanweisung
des jeweiligen Sensors.

Starke Umgebungs- und Stroboskoplichtquellen wie chirurgisches Licht (insbesondere solche
mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubin-Leuchten, fluoreszierendes Licht, Infrarotheizlampen
und direktes Sonnenlicht kénnen sich auf die Funktionsweise des Sensors auswirken.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie die Messstelle bei
Bedarf mit lichtundurchlassigem Material ab. Werden diese VorsichtsmafBnahmen hinsichtlich
des Umgebungslichts nicht getroffen, kénnen falsche Messwerte ermittelt werden.

Bedienungsanleitung fiir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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Sensoren & Patientenkabel

ANLEITUNG ZUR BEFESTIGUNG DES SENSORS

Sofern in der Gebrauchsanweisung nicht anders angegeben, bringen Sie wiederverwendbare
Sensoren mindestens alle 4 Stunden an einer anderen Stelle an, und Gberpriifen Sie bei
Klebesensoren mindestens alle 8 Stunden die Messstelle. Bringen Sie den Sensor an einer
anderen Uberwachungsstelle an, wenn die Beschaffenheit der Haut oder die Durchblutung
Veranlassung dazu gibt.

MASIMO RAINBOW®-SENSOREN

Mit dem Rad-57 miissen Masimo Rainbow-Sensoren verwendet werden, damit
Carboxyhdmoglobin (SpCO), Methdmoglobin (SpMet) und/oder Gesamth&dmoglobin (SpHb)
gemessen werden kdnnen. Rainbow-Sensoren kénnen nur fir Gerate eingesetzt werden, die
mit der Masimo Rainbow SET-Technologie ausgestattet sind oder fiir die Verwendung Rainbow-
kompatibler Sensoren lizenziert sind.

Die Rainbow-Sensoren werden direkt an das Gerat oder (ber ein Patientenkabel
angeschlossen.
KLEBESENSOREN DER RAINBOW R-SERIE

Die Genauigkeit von SpOz2, SpMet, SpHb und Pulsfrequenz der Rainbow-Sensoren ist in der
nachfolgenden Tabelle angegeben.

Rainbow-Klebesensoren miissen zusammen mit Rainbow RC-Kabeln verwendet werden.

- L P Genauigkeit fiir schwache ~ SpMet- SpHb-
. Applikations-  Gewichts- Sittigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit Durchblutung Genauigkeit  Genauigkeit
ensor o
stelle berelch Keine Bewegung  Bewegun, £l Bewegung Sittigung Pulsfrequenz EID e
9ung 9ung Bewegung 9ung 9ung q Bewegung  Bewegung
+5
Finger oder 60-80 % + 3 % o + 3 Schlage/ . o + 3 Schlage/ N
R125 Zeh > 30 kg 70-100 % + 2 % +3% in Schlage/ | +2 % in +1% 1g/d
min
+5
Finger oder 60-80 % + 3 % o, |*3Schiage/ " o, | =3 Schlage/ o
R125L Zeh > 30 kg 70-100 % + 2 % +3% min Schlage/ | +2 % min +1% 1 g/d
min
+5
Finger oder 60-80 % +3 % o, |*3Schiage/ " o, | =3 Schlage/ o
R120 Zeh 10-50 kg 70-100 % + 2 % +3% min Schlage/ | +2 % min +1% 1 g/d
min
Daumen 60-80 % = 3 % +3Sohlager| _ =0 + 3 Schlage/
. b =3 % o | * " o | * o
oder 3-10 kg 70-100 % + 2 % +3% min Schlage/ | +2 % min +1% 1 g/d
R120L groBer Zeh min
+5
Finger oder 60-80 % + 3 % o, |*3Schiage/ " o, | =3 Schlage/ o
Zeh 10-30 kg 70-100 % + 2 % +3% min Schlage/ | +2 % min +1% 1 g/d
min

RAINBOW-KLEBESENSOREN

Die Genauigkeit von SpOz, SpCO, SpMet und der Pulsfrequenz der Rainbow-Sensoren ist in
der nachfolgenden Tabelle angegeben.

Rainbow-Klebesensoren miissen zusammen mit Rainbow RC-Kabeln verwendet werden.

Sattigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit el e e EEE T, anit
Gewicht Durchblutung Genauigkeit Genauigkeit
SR Bereich i Kei
Keine Bewegung Bewegung Keine Bewegung Bewegung Sattigung  Pulsfrequenz BeweISSng Bew(:gﬁng
80 % + 3 % v " v . a
R25 >30kg %)_180% ;;32 ‘;6 +3% | =3 Schlage/min |+ 5 Schlage/min 2% =3 ?;:Elage/ +35% 1%
80 % + 3 9 "
ResL | >30kg ;ﬁ 180% /, 132 // £3% | +3Schidgeimin |+5Schiageimin|  +2% | *° Snf:"age/ £35% | 1%
g 60-80% 3% . . ] . +3 Schlage/ . .
R20 3-10kg 70-100 % = 2 % +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min +2% min +35% +1%
60-80 % =3 % . " < + 3 Schlage/
cooL 3-10kg 70-100 % £ 2 % +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min +2% min +35% +1%
60-80 % + 3 % . " < + 3 Schlége/
10-30 kg 70-100 % £ 2 % +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min +2% min £35% +1%
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RAINBOW-FINGERCLIPSENSOREN

Die Genauigkeit von SpO2, SpMet, SpHb und Pulsfrequenz der Rainbow-Sensoren ist in der
nachfolgenden Tabelle angegeben.

Rainbow-Fingerclipsensoren werden direkt an das Gerét angeschlossen.

Genauigkeit fiir schwache ~ SpMet- SpHb-Konz-

Sattigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit L
Durchblutung Genauigkeit iakeif
SENSOR Gewichtsbereich SR
q Keine ) Keine
Keine Bewegung  Bewegung Bewegung Bewegung  Sattigung Pulsfrequenz Bewegung
DC-3 60-80 % + 3 % o, | +3Schlage/| + 5 Schiage/ N + 3 Schlage/ o
DC-12 > 30 kg 70100 % + 2 % +3% min min 2% min 1% 1 g/dl
DCP-3 60-80 % =3 % o + 3 Schlége/ | + 5 Schlage/ o +3 Schlage/ o
DCP-12 1050k | 701009 2% | *3% min min 2% min 1% =19

WIEDERVERWENDBARE RAINBOW-SENSOREN

Die Genauigkeit von SpOz, SpCO, SpMet und Pulsfrequenz der Rainbow-Sensoren ist in
der nachfolgenden Tabelle angegeben.

Wiederverwendbare Rainbow-Sensoren miissen zusammen mit Rainbow RC-Kabeln
verwendet werden.

Genauigkeit fiir schwache SpCO- SpMet-
Durchblutung Genauigkeit ~ Genauigkeit

Sattigungsgenauigkeit  Pulsfrequenzgenauigkeit

Sensor  Gewichtsbereich

Keine Bewegun Keine Bewegun! Siittigun Pulsfrequenz Keine 9D

Bewegung gung Bewegung 9ung gung q Bewegung Bewegung
bel >30kg £2% £3% | =8 Sngi:'age/ =5 S;i:'age/ £2% | +3Schlagemin|  £3% £1%
DeiP 10-50 kg £2% 2% | *OSegel | =5 Smci:'age/ £2% |+3Schidgelmin  £3% £1%

RAINBOW RESPOSABLE™-SENSORSYSTEM FUR PULSE CO-OXIMETER

Die Genauigkeit von SpOz2, SpMet, SpHb und Pulsfrequenz des zweiteiligen Rainbow Reposable-
Sensorsystems ist in der nachfolgenden Tabelle angegeben.

Séttigungsgenauigkeit Pulsfrequenz-  Genauigkeit fiir schwache SpMet- SpHb-
Sensor  Applikationsstelle  Gewichtsbereich genauigkeit Durchblutung Genauigkeit Konz.-
Genauigkeit
Sattigung  Pulsfrequenz-
R2-25a | Mittel- oder 60-80 % = 3% | + 3 Schlage/ + 3 Schiage/
+ * o | * 9
Ro-25r | Ringfinger >80k 70-100 % =2 % min 2% min =1% =1gd
R2-20a | Mittel- oder 60-80 % + 3% | + 3 Schlage/ + 3 Schlage/
) * * o | * 9
Ro-20r | Ringfinger 10-50kg 70-100 % =2 % min 2% min =1% =1gd
MASIMO SPO2-SENSOREN

In Kombination mit roten PC- und LNCS-Kabeln kann das Rad-57 auch mit Standard-LNOP-,
LNOPv- und LNCS-SpO2-Sensoren von Masimo verwendet werden. Dadurch funktioniert das
Rad-57 als ein Masimo SET Puls-Oximeter ohne die Funktionen der Carboxyhdmoglobin- oder
Meth&moglobin-Messungen.

Wahlen Sie das passende Patientenkabel aus, um den LNOP-, LNOPv- oder LNCS -Sensor an
das Gerat anschlieBen.

ROTE WIEDERVERWENDBARE SENSOREN

Die Genauigkeit fiir SpOz2 und Pulsfrequenz mit den roten Sensoren ist in der folgenden Tabelle
angegeben.

Bedienungsanleitung fir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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Genauigkeit fiir schwache

Satti igkeit Pulsf igkeit
. attigungsgenauigkei ulsfrequenzgenauigkei Durchblutung
Sensor . .
bereich s Bewegung Keine Bewegun Bewegun Sattigun, Pulsfrequenz
Bewegung gung gung gung gung q
Roter DCI > 30 kg +2% +3% + 3 Schldge/min | + 5 Schlage/min +2% + 3 Schldge/min
[RolerDCIP | 10-50kg | 2% | 8% | +3Schlage/min | +5Schiageimin | 2% | +3Schiage/min

WIEDERVERWENDBARE LNOP® SENSOREN
LNOP-Sensoren miissen in Verbindung mit roten PC-Kabeln verwendet werden.
Genauigkeit fiir schwache

sencor G;:\:Zt:‘s_ S'al'(nei.t_;)ungsgenauigkei! Pulsfrequenzgenauigkeit Durchblutung
Bew;;t?ng Bewegung Keine Bewegung Bewegung Sattigung Pulsfrequenz

LNOP DCI >30kg 2% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min +2% + 3 Schldge/min
LNOP DCIP | 10-50 kg 2% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min 2% + 3 Schlage/min
LNOPYI >1kg 2% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min

LNOP TC-I >30kg £35% + 3 Schlage/min +35% | =3 Schlage/min
LNOP DC-195| > 30 kg £2% +3% + 3 Schlage/min |+ 5 Schiage/min 2% + 3 Schlage/min
LNOP TF-I >30kg 2% - + 3 Schlage/min - 2% + 3 Schldge/min

HINWEIS: Die LNOP TF-I- und TC-I-Sensoren wurden keinen Priifungen unter
Bewegungsbedingungen unterzogen.

LNOP® -KLEBESENSOREN
LNOP-Sensoren miissen in Verbindung mit roten PC-Kabeln verwendet werden.

Genauigkeit fiir schwache

Ty Sattigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit e
S bereich Kei
eine . s
Bewegung Bewegung Keine Bewegung Bewegung Séttigung Pulsfrequenz
LNOP Adt >30 kg £2% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
LNOP Adtx >30 kg £2% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
LNOP Pdt 10-50 kg £2% +3% + 3 Schldge/min | + 5 Schlage/min 2% + 3 Schlage/min
LNOP Pdtx 10-50 kg £2% +3% + 3 Schldge/min | + 5 Schlage/min 2% + 3 Schlage/min
<3kg £3% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min +3% + 3 Schlage/min
LNOP Neo-L
>40 kg £2% +3% + 3 Schlage/min | + 5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
LNOP NeoPtl] <1kg +3% +3% + 3 Schldge/min | + 5 Schlage/min +3% + 3 Schlage/min
LNOP Inf-L 3-20 kg +2% +3% + 3 Schldge/min | + 5 Schlage/min +2% + 3 Schlage/min
LNOP® -SPEZIALSENSOREN
LNOP-Sensoren missen in Verbindung mit roten PC-Kabeln verwendet werden.
. Sittigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit Genauigkeit fiir schwache
Sensor Gewu:lh:‘s- Durchblutung
e Keine Bewegung Bewegung Keine Bewegung  Bewegung Sattigung  Pulsfrequenz
60-80% 4 % + 3 Schlage/min +3% + 3 Schlage/min
LNOP Blue 2,5-30 kg | 70-100 % + 3,3 % + 3 Schlage/min £3% + 3 Schlage/min
80-100 % =3 % + 3 Schlage/min +3% + 3 Schlage/min
LNOP Trauma | > 30 kg £2% +3% | +3Schlage/min | +5 Schiége/min
LNOP <3k +3% +3% + 3 Schlage/min | +5 Schidge/min +3% + 3 Schlage/min
Newborn Neo 9 UR . 9 : 9 RO 9
LNOP 3-20 kg £2% +3% | +3Schlage/min | +5 Schldge/min 2% + 3 Schlage/min
Newborn Inf B B B B B B

84
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WIEDERVERWENDBARE M-LNCS™-/LNCS®-SENSOREN

M-LNCS-Sensoren miissen in Verbindung mit Rainbow-Patientenkabeln verwendet werden.
Wiederverwendbare LNCS-Sensoren miissen in Verbindung mit roten LNC-Kabeln
verwendet werden.

Sattigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit Genauigkeit fiir schwache
o . Durchblutung
SENSCH Ceaichisbelech Keine  Bewegung Keine Bewegung  Sittigung  Pulsfrequenz
Bewegung Bewegung
M-LNCS/LNCS DCI > 30 kg +2% +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min | £2% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS DCIP 10-50 kg £2% +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min | 2% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS TC-I > 30 kg +35% + 3 Schlage/min +3,5% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS TF-I > 30 kg £2% + 3 Schlage/min +2% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS YI > 1kg 2% +3% | +3 Schlage/min | + 5 Schlage/min

HINWEIS: Die Sensoren M-LNCS- und LNCS TF-I und TC-I wurden keinen Prifungen unter
Bewegungsbedingungen unterzogen.
M-LNCS™-/LNCS® -KLEBESENSOREN

M-LNCS-Sensoren miissen in Verbindung mit Rainbow-Patientenkabeln verwendet werden.
LNCS-Sensoren miissen in Verbindung mit roten LNC-Kabeln verwendet werden.

Séttigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit Genauigkeit fiir
schwache Durchblutung

ENSOR icht: ich
SENSO I Keine  Bewegung Keine Bewegung  Séttigung  Pulsfrequenz

Bewegung Bewegung

mmggmgg ﬁggs >30kg +2% +3% | +3 Schlage/min | +5 Schlage/min | +2% | + 3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS Pditx A - ’
M-LNCS/LNCS Peix-3 10-50 kg 2% +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min | +2% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS Inf-L

M-LNCS/LNCS Inf 3-20 kg 2% +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min | +2% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS Inf-3

M-LNCS/LNCS Neo-L <3kg +3% | +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min | +3% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS Neo

M-LNCS/LNCS Neo-3 > 40 kg 2% +3% | +3Schldge/min | =5 Schldge/min | +2% | =3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS NeoPt

M-LNCS/LNCS NeoPt-L <1kg +3% +3% | +3Schlage/min | +5 Schlage/min | +3% | +3 Schlage/min
M-LNCS/LNCS NeoPt-3

M-LNCS/LNCS o o - - o ’
NeoPt500 <1kg +3% +3% | +3 Schlage/min | +5 Schlage/min | +3% | + 3 Schlage/min

M-LNCS™-/LNCS® -SPEZIALSENSOREN

M-LNCS-Sensoren miissen in Verbindung mit Rainbow-Patientenkabeln verwendet werden.
LNCS-Sensoren missen in Verbindung mit roten LNC-Kabeln verwendet werden.

s e o Genauigkeit fiir schwache
Sattigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit Durchblutung
SENSOR Gewichtsbereich ., .
A3 Bewegun LI Bewegun Séttigun Pulsfrequenz
Bewegung gung Bewegung gung gung q
M-LNCS/LNCS
Newborn <3kg 2% +3% |+ 3 Schlage/min| + 5 Schldge/min| +2% |+ 3 Schlage/min
Kleinkind/Kind
M-LNCS/LNCS
Newborn <3kg +3% +3% | +3Schlage/min| + 5 Schlage/min|  +3% | + 3 Schlage/min
Neugeborene
.’:,;h’:‘niS/LNCS > 30 kg £2% +3% |+ 3 Schlage/min| + 5 Schldge/min| +2 % |+ 3 Schlage/min

Bedienungsanleitung fir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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LNOPv™-KLEBESENSOREN
(LNOPv-Sensoren miissen in Verbindung mit roten PC-Kabeln verwendet werden.)

Sattigungsgenauigkeit Pulsfrequenzgenauigkeit Genauigkeit fiir schwache
nhte. Durchblutun
SENSOR  Cewichts . . ” &
bereich Keine Bewegung Keine Bewegung Sattigung Pulsfrequenz
Bewegung Bewegung
LNOPv Ad > 30 kg 2% +3% + 3 Schldge/min | + 5 Schlage/min £2% + 3 Schldge/min
SENSORGENAUIGKEIT

In Kapitel 7 Technische Daten finden Sie Angaben zur Genauigkeit von SpOz2, SpCO, SpMet und
Pulsfrequenz. Diese Angaben gelten, sofern in oben stehenden Tabellen keine anderslautenden
Angaben aufgefiihrt werden. Die angegebene Genauigkeit gilt bei Verwendung mit Pulse
CO-Oximetrie-Monitoren mit Masimo Rainbow SET-Technologie oder mit lizenzierten Masimo
SET-Pulsoximetriemodulen, wenn keine Bewegungen auftreten. Die Zahlen stehen fiir + 1
Standardabweichung. Eine Standardabweichung von + 1 umfasst 68 % der Bevdlkerung.
SpO2-Genauigkeit von 70 % bis 100 %. Pulsfrequenzgenauigkeit von 25 bis 240 Schlagen/
Min. Carboxyhdmoglobin-Genauigkeit (SpCO) von 1 % bis 40 %. Methdmoglobin-Genauigkeit
(SpMet) von 1 % bis 15 %.

Reinigung und Wiederverwendung von wiederverwendbaren Masimo-Sensoren und -Kabeln
Wiederverwendbare Sensoren und Patientenkabel kdnnen folgendermaBen gereinigt werden:

Entfernen Sie den Sensor vom Patienten.
Trennen Sie den Sensor vom Patientenkabel.
Ziehen Sie das Patientenkabel vom Monitor ab.
Wischen Sie den gesamten Sensor und/oder das Patientenkabel mit einer 70-prozentigen
Isopropanolldsung ab.
W Vor Wiedergebrauch griindlich an der Luft trocknen lassen.
VORSICHT: VERLEGEN SIE PATIENTENKABEL SO, DASS DIE MOGLICHKEIT VON
VERHEDDERN ODER STRANGULIEREN DES PATIENTEN REDUZIERT WIRD.

WIEDERANBRINGUNG VON KLEBESENSOREN FUR DEN EINMALGEBRAUCH

B Sensoren fir die einmalige Verwendung kénnen am gleichen Patienten erneut angebracht
werden, wenn die Emitter- und Detektorfenster sauber sind und die Klebeflache noch auf
der Haut klebt.

HINWEIS: Wenn der Sensor den Puls nicht kontinuierlich misst, kann es sein, dass er
falsch positioniert wurde. Bringen Sie den Sensor erneut an, oder wéhlen Sie eine andere
Uberwachungsstelle aus.

VORSICHT: SENSOREN DURFEN NICHT ZERLEGT UND IN EINZELTEILEN
WIEDERVERWENDET, WIEDERAUFBEREITET ODER WIEDERVERWERTET WERDEN, DA
DIES ZU BESCHADIGUNG DER ELEKTRISCHEN KOMPONENTEN UND MOGLICHERWEISE
ZU VERLETZUNGEN DES PATIENTEN FUHREN KANN.
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Einleitung

Dieses Kapitel beschreibt die Funktionsiberprifung des Rad-57, das korrekte Reinigen des
Rad-57 Pulse CO-Oximeters, das Austauschen der Batterien und die Vorgehensweise, um
das Gerat warten zu lassen.

Bei normalem Betrieb ist keine interne Anpassung oder erneute Kalibrierung erforderlich.

WARNUNG: SCHALTEN SIE DAS OXIMETER VOR DEM REINIGEN IMMER AUS,
UND ENTNEHMEN SIE DIE BATTERIEN.

Reinigung

Zur Reinigung des Displays wird dieses leicht mit einem in 70 %-igem Isopropylalkohol
angefeuchteten Wattetupfer abgewischt.

Verwenden Sie zur Reinigung der AuBenflachen des Oximeters ein weiches Tuch, das mit
einer milden Seifenldsung befeuchtet ist. Es diirfen keine Fliissigkeiten ins Innere des Geréts
gelangen.

VORSICHT:

B DIESES OXIMETER NICHT IM AUTOKLAV, UNTER DRUCK ODER MIT GAS
STERILISIEREN.

B TAUCHEN SIE DEN MONITOR NICHT IN FLUSSIGKEITEN.

B VERWENDEN SIE DIE REINIGUNGSLOSUNG SPARSAM. UBERSCHUSSIGE
FLUSSIGKEIT KANN IN DEN MONITOR EINDRINGEN UND INTERNE BAUTEILE
BESCHADIGEN.

B FASSEN BZW. DRUCKEN SIE NICHT AUF DIE ANZEIGEN. REIBEN SIE NICHT MIT
SCHEUERNDEN REINIGERN, GERATEN, BURSTEN ODER MIT RAUEN MATERIALIEN
DARAUF, UND SCHUTZEN SIE SIE VOR DINGEN, DIE KRATZER HINTERLASSEN
KONNTEN.

B VERWENDEN SIE KEINE REINIGUNGSLOSUNGEN AUF MINERALOLBASIS ODER
ACETONLOSUNGEN ODER ANDERE SCHARFE REINIGUNGSLOSUNGEN, UM DAS
OXIMETER ZU REINIGEN. DIESE SUBSTANZEN GREIFEN DAS GERAT AN UND
KONNEN FEHLFUNKTIONEN VERURSACHEN.

Anweisungen zur Reinigung der Sensoren und Patientenkabel finden Sie in Kapitel 8 unter
Reinigung und Wiederverwendung von wiederverwendbaren Masimo-Sensoren und -Kabeln.

AUSTAUSCHEN DER BATTERIEN

Das Rad-57 wird mit 4 ,AA"“-Alkaline-Batterien betrieben. Verwenden Sie keinen anderen
Batterietyp oder eine andere Stromquelle, um das Gerat zu betreiben. Das Batteriefach
befindet sich auf der Riickseite des Geréts. Um die Batterien zu ersetzen, entfernen Sie
zuerst die Batteriefachabdeckung, indem Sie unten an der Abdeckung auf die kleine
rechteckige Taste drlicken und die Abdeckung dann nach unten wegschieben. Entfernen Sie
die Batterien und setzen Sie neue Batterien entsprechend den Batteriesymbolen im Inneren
des Batteriefachs ein. Setzen Sie die Batteriefachabdeckung wieder ein, indem Sie sie von
unten einschieben, bis die rechteckige Arretiertaste einrastet.

Bedienungsanleitung fir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter

9-1



Kundendienst/Wartung

WARNUNG: SOLLTEN DIE BATTERIEN NACH EINEM ALARM FUR NIEDRIGEN
BATTERIELADEZUSTAND NICHT UNMITTELBAR AUSGETAUSCHT WERDEN, KANN
SICH DAS GERAT ABSCHALTEN, UND DER PATIENT WIRD NICHT UBERWACHT.

WARNUNG: VERWENDEN SIE NUR ALKALINE-BATTERIEN. WERDEN KEINE
ALKALINE-BATTERIEN VERWENDET, KANN SICH DIES AUF DIE GENAUIGKEIT
DER BATTERIESTANDSANZEIGE AUSWIRKEN.

WARNUNG: DIE VERWENDUNG VON BATTERIEN MIT EINER ZELLSPANNUNG
VON MEHR ALS 1,5V KANN DAS RAD-57 BESCHADIGEN.

WARNUNG: DIE TATSACHLICHE LEBENSDAUER DER BATTERIEN IST AUFGRUND
DER ALKALINE-BATTERIEN-TECHNOLOGIE KURZER, WENN DAS GERAT BEI
TEMPERATUREN UNTER -15 °C VERWENDET WIRD.

Der Batterieladezustand wird durch vier LEDs unten auf der Frontabdeckung angezeigt. Bei
voll aufgeladenen Batterien leuchten alle vier LEDs. Wenn der Batterieladezustand abnimmt,
erlischen einige LEDs. Wenn der Batterieladezustand weniger als zehn (10) Prozent betragt,
beginnt die letzte LED zu blinken, und ein hérbarer Alarm ertént.

Befolgen Sie bei der Entsorgung der Batterien die 6rtlichen Richtlinien.

Leistungspriufung

Befolgen Sie die Schritte in diesem Kapitel, um den Betrieb des Rad-57 Pulse CO-Oximeters
nach einer Reparatur oder einer Routinewartung zu tberprtfen. Verwenden Sie das Rad-57
nicht mehr, wenn es einen der beschriebenen Tests nicht besteht, und beheben Sie das
Problem, bevor Sie das Gerat an den Benutzer zuriickgeben.

UberprUfen Sie vor dem Ausfiihren der folgenden Tests die Batterien, oder setzen Sie
neue Batterien in das Rad-57-Handgerat ein. Auch missen alle Patientenkabel oder
Pulsoximetriesensoren oder serielle Kabel vom Instrument getrennt werden.

SELBSTTEST NACH DEM EINSCHALTEN

1. Schalten Sie den Monitor ein, indem Sie auf die Ein-/Ausschalttaste driicken. Alle LEDs
leuchten ca. 5 Sekunden auf, und ein kurzer Piepton wird ausgegeben.

2. Das Oximeter beginnt mit dem normalen Betrieb.

TEST ZUM UBERPRUFEN DER TASTEN

1. Driicken Sie mit Ausnahme der Ein-/Ausschalttaste alle Tasten und tberpriifen Sie, ob
das Oximeter alle Tasten mit einem hérbaren Piepton oder einer Anderung auf dem
Display bestétigt.

TEST DER ALARMGRENZWERTE

1. Dricken Sie bei eingeschaltetem Monitor auf die MenUaufruf-Taste und wéahlen Sie das
Alarmmenti aus.

Andern Sie den Parameter fiir den oberen Grenzwert des Sattigungsalarms auf einen Wert
zwei Punkte unterhalb des aktuellen Werts, und bestétigen Sie die Anderung.
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2. Uberprifen Sie, ob der neu festgelegte Parameter auf der Anzeige der Alarmgrenzen fiir
die Sattigung, neben der Anzeige der SpO2- oder Pulsfrequenzmessung, angezeigt wird.

3. Setzen Sie den Parameter flir den oberen Grenzwert des Séttigungsalarms wieder auf die
Ausgangseinstellung zurtick.

4, Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 3 flir den unteren Alarmgrenzwert fiir die Sattigung.

5. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 3 fir den oberen Alarmgrenzwert fir die Pulsfrequenz.

6. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 3 fir den unteren Alarmgrenzwert fir die
Pulsfrequenz.

7. Fihren Sie die obigen Schritte fir die SpCO- und SpMet-Alarmgrenzwerte aus.

8. Setzen Sie die Alarmgrenzwerte erneut auf die Ausgangseinstellungen zuriick.

LED-HELLIGKEIT

1. Wahlen Sie bei eingeschaltetem Monitor die Menlebene 3 (siehe Kapitel 4
Einrichtungsmenii-Ebene 3 — LED-Helligkeit und werkseitige Standardeinstellungen)
und gehen Sie mittels der Auf- bzw. Ab-Pfeiltaste durch alle 4 Helligkeitsstufen.

2. \Verlassen Sie das Meniisystem, indem Sie auf die Taste ,Enter” driicken, oder warten
Sie, bis das Men(i automatisch verlassen wird.

Wartung und Reparatur

REPARATURRICHTLINIEN

Masimo oder eine autorisierte Kundendienstabteilung miissen Gewéhrleistungsreparaturen
oder Wartungsarbeiten durchfihren. Verwenden Sie keine Gerdte, die nicht korrekt
funktionieren. Lassen Sie das Gerat reparieren.

Bitte kontaminierte/verschmutzte Geréte vor Einsendung reinigen, wie in Kapitel 9 unter
Reinigung beschrieben. Vergewissern Sie sich, dass das Geréat vor dem Einpacken vollstandig
getrocknet ist.

Befolgen Sie die Schritte zur Rickgabe, um das Rad-57-Gerét fir Wartungsarbeiten
einzusenden.

WARNUNG: OFFNEN SIE DIE ABDECKUNG DES MONITORS NUR ZUM AUSTAUSCH
DER BATTERIEN. BEDIENER DURFEN LEDIGLICH DIE WARTUNGSARBEITEN
DURCHFUHREN, DIE IN DIESEM HANDBUCH BESCHRIEBEN SIND. VERTRAUEN
SIE DIE WARTUNG QUALIFIZIERTEN KUNDENDIENSTMITARBEITERN AN, DIE
FUR REPARATUREN DES GERATS GESCHULT SIND.

Bedienungsanleitung fir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter
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RUCKGABERICHTLINIEN

Bitte sdubern Sie kontaminierte/verschmutzte Gerate vor der Riickgabe, und vergewissern
Sie sich, dass sie vor dem Einpacken vollsténdig trocken sind. Rufen Sie Masimo unter der
Nummer +49 89 800 65 899-0 an und fragen Sie nach dem ,Technical Support* (Kundendienst).
Bitten Sie um eine RMA-Nummer. Verpacken Sie das Gerét sicher (wenn moglich in der
Originalverpackung), und stellen Sie folgende Informationen bereit, bzw. legen Sie die
geforderten Dokumente bei:

Eine detaillierte Beschreibung aller Schwierigkeiten, die bei der Verwendung des
Pulse CO-Oximeters aufgetreten sind. Bitte geben Sie die RMA-Nummer in der
Beschreibung an.

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

Bestellnummer — fiir die Durchfiihrung einer Reparatur, wenn fiir das Oximeter keine
Gewéhrleistung gilt, bzw. zur Riickverfolgung, wenn eine Gewahrleistung gilt.

Versandadresse und Rechnungsanschrift.

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

Schriftliche Bestétigung, dass das Oximeter in Bezug auf durch Blut (ibertragene
Krankheitserreger ordnungsgeman dekontaminiert wurde.

Schicken Sie das Rad-57 Pulse CO-Oximeter an die folgende Adresse:

USA, KANADA UND Masimo Corporation
RAUM ASIEN-PAZIFIK 40 Parker
(AUSSER JAPAN): Irvine, California 92618

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

JAPAN: Masimo Japan Corporation

Kojimachi Office

World Time Bldg. 4F

10-7, Ichiban-cho, Chiyoda-ku,

Tokyo 102-0082 JAPAN

Tel.: 03 3237 3057, Fax: 03 3238 1110

DEUTSCHLAND: Masimo Europe Ltd. Niederlassung

Deutschland

Lindberghstr. 3

82178 PuchheimGermany
Tel.: +49 89 800 65 899-0
Fax: +49 89 800 65 899-20

ALLE ANDEREN REGIONEN: Setzen Sie sich mit lhrem Masimo-Vertreter vor Ort

in Verbindung.
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Vertriebs- und
Endbenutzerlizenzvertrag

DIESES DOKUMENT IST EINE RECHTLICHE VEREINBARUNG ZWISCHEN IHNEN (,KAUFER®) UND
DER MASIMO CORPORATION (,MASIMO*) UBER DEN KAUF DIESES PRODUKTS (,PRODUKT") UND
EINER LIZENZ FUR DIE ENTHALTENE ODER EINGEBETTETE SOFTWARE (,SOFTWARE"). SOFERN
IN EINER GESONDERTEN VEREINBARUNG UBER DEN KAUF DIESES PRODUKTS NICHTS
ANDERES AUSDRUCKLICH VEREINBART WURDE, STELLEN DIE FOLGENDEN BESTIMMUNGEN
DEN VOLLSTANDIGEN VERTRAG ZWISCHEN DEN PARTEIEN IN BEZUG AUF IHREN KAUF DES
PRODUKTS DAR. WENN SIE DEN VERTRAGSBEDINGUNGEN NICHT ZUSTIMMEN, SCHICKEN SIE
DAS GESAMTE PAKET EINSCHLIESSLICH ALLER ZUBEHORTEILE IN DER ORIGINALVERPACKUNG
ZUSAMMEN MIT DER RECHNUNG AN MASIMO, UM DEN KAUFBETRAG ZURUCKERSTATTET ZU
BEKOMMEN.

Gewahrleistung

Masimo gewéhrleistet gegenlber dem Erstkdufer fiir einen Zeitraum von einem (1) Jahr ab dem
Kaufdatum Folgendes: (i) Alle gelieferten neuen Produkte und die Softwaremedien sind frei von Material-
und Verarbeitungsfehlern, und (i) das Produkt und die Software funktionieren im Wesentlichen wie in der
Gebrauchsanweisung dargelegt. Die einzige Verpflichtung von Masimo im Rahmen dieser Gewahrleistung
besteht in der Reparatur oder im Austausch von Produkten oder Software, die von dieser Gewahrleistung
gedeckt sind.

Batterien fallen nicht unter die Gewéhrleistung.

Um im Rahmen der Gewahrleistung ein Ersatzgerdt anzufordern, muss sich der Kéufer mit Masimo
in Verbindung setzen, um eine Autorisierung fiir zurlickgeschickte Gerdte zu erhalten. Wenn Masimo
beschlieBt, dass ein Produkt im Rahmen dieser Gewahrleistung ersetzt oder repariert werden muss,
wird das Gerét ersetzt oder repariert und die Versandkosten werden dbernommen. Alle anderen
Verpflichtungen hinsichtlich der Versandkosten liegen beim Kéufer.

Gewahrleistungsausschlusse

Die Gewdhrleistung und Haftung von Masimo erstreckt sich nicht auf Reparatur, Austausch oder
Wartung, die aus folgenden Griinden erforderlich werden: a) Anderung des Produkts oder der Software
ohne schriftliche Genehmigung von Masimo; b) Verwendung von Materialien, Geréten oder elektrischen
Anschliissen, die produktfremd sind oder nicht von Masimo hergestellt wurden; c) Demontage oder erneute
Montage des Produkts durch andere Personen als autorisierte Masimo-Vertreter; d) Verwendung des
Produkts mit anderen Sensoren oder anderen Zubehdrteilen als solchen, die von Masimo hergestellt und
vertrieben werden; e) Verwendung des Produkts und der Software auf eine Weise oder in Umgebungen,
fur die sie nicht vorgesehen sind, und f) mangelnde Sorgfalt, falsche Verwendung, ungeeigneter Betrieb,
Unfall, Feuer, Wasser, Vandalismus, Wetter, Krieg oder hdhere Gewalt. Diese Gewahrleistung gilt nicht fir
Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden.

Die Garantie wird auch flir Produkte ausgeschlossen, die dem Kéufer zu Test- oder Vorfiihrzwecken
geliefert werden, sowie fiir voriibergehend verfiigbare Produktmodule oder Produkte, fir die der Verkéufer
ansonsten keine Nutzungs- oder Kaufgebiihr erhebt; alle diese Produkte werden ohne Garantien jeglicher
Art ,wie geliefert bereitgestellt.

DIESE GEWAHRLEISTUNG IST ZUSAMMEN MIT ANDEREN AUSDRUCKLICHEN GEWAHRLEISTUNGEN,
DIE IN SCHRIFTLICHER FORM VON MASIMO VEROFFENTLICHT WERDEN, DIE EINZIGE UND
EXKLUSIVE GEWAHRLEISTUNG FUR PRODUKTE VON MASIMO. DIESE GEWAHRLEISTUNG GILT
AUSDRUCKLICHANSTELLEALLERMUNDLICHEN ODERSTILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN,
EINSCHLIESSLICH, OHNE DARAUF BESCHRANKT ZU SEIN, ALLER STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN HINSICHTLICH DER MARKTGANGIGKEIT ODER DER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. MASIMO IST NICHT VERANTWORTLICH FUR ZUFALLIGE, SPEZIELLE SCHADEN,
FOLGESCHADEN, VERLUST, BESCHADIGUNGEN ODER KOSTEN, DIE DIREKT ODER INDIREKT
AUS DER VERWENDUNG ODER DEM NUTZUNGSAUSFALL VON PRODUKTEN ODER SOFTWARE
HERVORGEHT. IN KEINEM FALL UBERSTEIGT DIE HAFTUNG VON MASIMO FUR EIN PRODUKT
ODER EINE SOFTWARE (AUS VERTRAG ODER GEWAHRLEISTUNG ODER WEGEN UNERLAUBTER
HANDLUNG, GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER SONSTIGER ANSPRUCHE) DEN BETRAG, DER VOM
KAUFER FUR DIE PRODUKTE BEZAHLT WURDE, AUS DENEN ENTSPRECHENDE ANSPRUCHE
ENTSTEHEN. DURCH DIE EINSCHRANKUNGEN IN DIESEM ABSCHNITT WIRD KEINE HAFTUNG
AUSGESCHLOSSEN, DIE AUS RECHTLICHEN GRUNDEN NICHT DURCH VERTRAG AUSGESCHLOSSEN
WERDEN KANN.
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Endbenutzerlizenz

1.

Lizenzerteilung: Masimo gewéhrt dem Kéufer hinsichtlich der Zahlung der Software-
Lizenzgebiihr, die Teil des fir dieses Produkt bezahlten Betrags ist, eine einfache und nicht
Ubertragbare (auBer wie im Folgenden dargelegt) Lizenz (,Lizenz") zur Verwendung der Kopie
der enthaltenen Software/Firmware und Dokumentation in Verbindung mit der Verwendung
des Produkts durch den K&ufer fir den wie in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen
Zweck, ohne das Recht, Unterlizenzen zu erteilen. Masimo behlt sich alle Rechte vor, die
dem Kéufer nicht ausdriicklich gewéhrt werden.

Eigentumsrecht der Software: Die Software wird lizenziert und nicht verkauft. Alle Rechte und
Interessen an der Software und an allen Kopien davon verbleiben zu jeder Zeit bei Masimo
und werden nicht auf den Kéufer Ubertragen. Alle Verweise in dieser Vereinbarung auf den
Kauf oder Verkauf der Software sind als Kauf oder Verkauf einer Softwarelizenz, wie in diesem

Dokument beschrieben, auszulegen.

Einschrankungen

1.

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

Einschrénkung der Verwendung: Unter der Voraussetzung, dass die Software nicht kopiert
wird, ist der Kaufer berechtigt, das Produkt physisch von einem Standort zu einem anderen
zu transferieren. Der Kaufer darf die Software vom Produkt nicht auf elektronischem Weg auf
ein anderes Gerét Ubertragen. Der Kéufer darf das Produkt nicht offen legen, verdffentlichen,
Ubersetzen, freigeben, in Kopien verbreiten, verdndern, anpassen, zuriickentwickeln,
dekompilieren, disassemblieren oder davon abgeleitete Produkte erstellen, die auf der
Software oder den schriftlichen Materialien basieren.

Einschrankungen der Ubertragung: Auf keinen Fall darf der Kéufer das Produkt oder die
Software zeitweise (bertragen, zuteilen, vermieten, verpachten, verkaufen oder auf andere
Weise vertreiben. Der Kdufer darf diese Lizenz kraft Gesetzes oder auf andere Weise ohne
die vorherige schriftliche Genehmigung von Masimo weder ganz noch teilweise abtreten oder
Ubertragen; die Software und alle in diesem Dokument gewéhrten Rechte des Kaufers gehen
jedoch automatisch auf die Partei iiber, die das Produkt, in der diese Software enthalten ist,
auf rechtsgiiltige Weise erwirbt. Jeglicher Versuch zur Ubertragung von vertraglichen Rechten
oder Pflichten entgegen den Bestimmungen dieser Klausel ist unwirksam.

Rechte der US-amerikanischen Regierung: Wenn Sie Software (einschlieBlich der
dazugehdrigen Dokumentation) im Namen der Regierung der Vereinigten Staaten von
Amerika erwerben, gelten die folgenden Vertragsbestimmungen: Die Software wird als
Jommerzielle Software“ bzw. ,kommerzielle Computersoftware-Dokumentation“ geméaR
DFAR Abschnitt 227.7202 FAR 12.212, falls zutreffend, angesehen. Jegliche Verwendung,
Veranderung, Reproduktion, Verdffentlichung, der Einsatz, die Vorfilhrung oder Offenlegung
der Software (einschlieBlich der dazugehdrigen Dokumentation) durch die US-Regierung oder
eine ihrer Behdrden unterliegt ausschlieBlich den Bestimmungen dieser Vereinbarung und ist
mit Ausnahme des Umfangs, der ausdrticklich durch die Bestimmungen dieser Vereinbarung
gewdhrt wird, verboten.
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Zubehor

Zubehor
1842 Gummischutzkappe, grau
1980 Gummischutzkappe, gelb
1981 Gummischutzkappe, rot
1982 Gummischutzkappe, orange
2097 Gummischutzkappe, knigsblau
2098 Gummischutzkappe, hellblau
2099 Gummischutzkappe, rosa
2208 Schutzkoffer, schwarz
2209 Schutzkoffer, rot
13158 Nylon-Schutzkoffer
1908 CD, TrendCom-Software
2063 Datentibertragungskabel

Bedienungsanleitung fir das Rad-57 Signal Extraction Pulse CO-Oximeter






INSPIRATION

Tel: +49 234 970 50 90
https.//inspiration-medical.de
contact@inspiration-medical.de



uMisino

www.masimo.com

Instrumente und Sensoren mit Masimo Rainbow SET-Technologie sind mit tM ! S ]
dem Masimo Rainbow SET-Logo gekennzeichnet. \' AS|MQ )

rai

33666/5849B-0910-E-5813C




	Einleitung
	Kapitel 1 – Übersicht
	Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und Hinweise
	Produktbeschreibung
	Funktionen und Merkmale
	Anwendungsbereiche

	Puls-CO-Oximetrie
	SpO2 – Allgemeine Beschreibung
	SpHb – Allgemeine Beschreibung
	Arterieller Gesamtsauerstoffgehalt (CaO2) – Allgemeine Beschreibung1
	SpOC – Allgemeine Beschreibung (Puls-CO-Oximetrie) 
	SpCO – Allgemeine Beschreibung
	SpMet – Allgemeine Beschreibung
	Patienten-Volumen-Index – Allgemeine Beschreibung
	Schwache Durchblutung
	FastSat
	SmartTone 
	Funktionsprinzip
	Funktionale Sättigung und FRAKTIONALE SÄTTIGUNG
	Rad-57 im Vergleich zu Messungen mit Vollblutproben
	MASIMO SET SIGNAL EXTRACTION TECHNOLOGY für SpO2-Messungen
	Masimo Rainbow SET-Parallelalgorithmen
	Masimo SET DST®


	Kapitel 2 – Systembeschreibung
	Einleitung
	Bedientasten an der Vorderseite des Rad-57
	Rückseite des Rad-57
	Einlegen der Batterien
	Symbole


	Kapitel 3 – Einrichtung
	Einleitung
	Auspacken und Überprüfen
	Vorbereitung der Überwachung
	Einrichten des Displays
	Ersteinrichtung

	Einleitung
	Grundlegender Betrieb
	Allgemeine Einrichtung und Verwendung


	Verlaufseinrichtung und -verwendung
	Einleitung
	Installation der TrendCom-Software
	Löschen des Verlaufsspeichers
	Verlaufsdatenformat

	Spezialmenü
	Spezialmenü – Konfiguration der Netzfrequenz

	Einrichtungsmenü
	Menünavigation
	Einrichtungsmenü-Ebene 1 – Alarmlautstärke und Alarmstummschaltung
	Einrichtungsmenü-Ebene 2 – Alarmgrenzwerte
	Einrichtungsmenü-Ebene 3 – Empfindlichkeit, Mittelwertbildung, FastSat, SmartTone, SpHb-Kalibrierung
	Einrichtungsmenü-Ebene 4 – Verlaufseinstellungen
	Einrichtungsmenü-Ebene 5 – LED-Helligkeit und werkseitige Standardeinstellungen
	Menüauswahl
	Gerät aus

	Normale Patientenüberwachung
	Funktion der Tasten des Rad-57-Bedienfelds

	Erfolgreiche SpO2-Überwachung
	Masimo-Sensoren
	Numerische Anzeige – SpO2
	Numerische Anzeige – Pulsfrequenz
	Numerische Anzeige – SpHb (aufgerüstetes Gerät)
	Numerische Anzeige – SpOC (aufgerüstetes Gerät)
	Numerische Anzeige – SpCO (aufgerüstetes Gerät)
	Numerische Anzeige – SpMet (aufgerüstetes Gerät)
	Numerische Anzeige – PI 
	Patienten-Volumen-Index (PVI) (aufgerüstetes Gerät)
	Niedrige Signal IQ-Anzeige (Low SIQ)
	Schwache Durchblutung
	Abhilfemaßnahmen
	Empfindlichkeit
	Batteriestandsanzeige
	Akustischer Alarm bei niedrigem Batterieladezustand

	Standardeinstellungen
	Kapitel 5 – Alarme/Meldungen
	Alarmgrenzwerte
	Alarm aus
	Anzeige „Alarm AUS“
	Meldungen

	Alarmanzeige
	Kapitel 6 – Fehlerbehebung
	Fehlerbehebung

	Kapitel 7 – Technische Daten
	Technische Daten für Rad-57
	Leistung
	Stromversorgung
	Umgebungsbedingungen
	Physische Merkmale


	Kapitel 8 – Sensoren und Patientenkabel
	Einleitung
	Auswahl eines Sensors
	Anleitung zur Befestigung des Sensors
	Masimo Rainbow®-Sensoren
	Klebesensoren der Rainbow R-Serie
	Rainbow-Klebesensoren
	Rainbow-Fingerclipsensoren
	Wiederverwendbare Rainbow-Sensoren
	Rainbow Resposable™-Sensorsystem für Pulse CO-Oximeter
	Masimo SpO2-Sensoren
	Rote wiederverwendbare Sensoren
	Wiederverwendbare LNOP® Sensoren 
	LNOP® -Klebesensoren 
	LNOP® -Spezialsensoren 
	Wiederverwendbare M-LNCS™-/LNCS®-Sensoren 
	M-LNCS™-/LNCS® -Klebesensoren 
	M-LNCS™-/LNCS® -Spezialsensoren
	LNOPv™-Klebesensoren 
	Sensorgenauigkeit
	Reinigung und Wiederverwendung von wiederverwendbaren Masimo-Sensoren und -Kabeln
	Wiederanbringung von Klebesensoren für den Einmalgebrauch

	Einleitung
	Reinigung
	Austauschen der Batterien


	Einschränkungen
	Endbenutzerlizenz
	Gewährleistungsausschlüsse
	Gewährleistung
	Vertriebs- und Endbenutzerlizenzvertrag
	Wartung und Reparatur
	Reparaturrichtlinien
	Rückgaberichtlinien

	Leistungsprüfung
	Selbsttest nach dem Einschalten
	Test zum Überprüfen der Tasten
	Test der Alarmgrenzwerte
	LED-Helligkeit

	Kapitel 10 – Zubehör
	Zubehör


