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1 Allgemeines

1.1 Informationen zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt den sicheren und sachgerechten Umgang mit dem
Gerat. Die Einhaltung der angegebenen Sicherheitshinweise und Anweisungen sowie die fir
den Einsatzbereich geltenden 6rtlichen Unfallverhitungsvorschriften und allgemeinen
Sicherheitsbestimmungen sind zwingende Voraussetzung.

Vor Beginn samtlicher Arbeiten am Gerét die Gebrauchsanweisung, insbesondere das
Kapitel Sicherheit und die jeweiligen Sicherheitshinweise, vollstdndig lesen. Das Gelesene
muss verstanden worden sein.

Die Betriebsanleitung ist Bestandteil des Gerates. Sie ist in unmittelbarer Nahe des Gerates
jederzeit zuganglich aufzubewahren. Die Gebrauchsanweisung ist stets mit dem Gerat an
Dritte weiterzugeben.

1.2 Symbolerklarung

Wichtige sicherheitstechnische Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung sind durch Symbole
gekennzeichnet.

Diese angegebenen Hinweise zur Arbeitssicherheit missen unbedingt eingehalten und
befolgt werden. In diesen Fallen besonders vorsichtig verhalten, um Unfalle, Personen- und
Sachschaden zu vermeiden.

A GEFAHR! Verletzungs- oder Lebensgefahr!

Dieses Symbol kennzeichnet Hinweise, die bei Nichtbeachtung zu Gesundheits-
beeintrachtigungen, Verletzungen, bleibenden Kérperschiden oder zum Tode
fiihren kénnen.

A WARNUNG! Gefahr durch elektrischen Strom!

Dieses Symbol macht auf gefahrliche Situationen durch elektrischen Strom
aufmerksam. Bei Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise besteht die Gefahr
schwerer Verletzungen oder des Todes. Die auszufiihrenden Arbeiten diirfen nur
von einer eingewiesenen Elektrofachkraft ausgefiihrt werden.

!
e ACHTUNG! Gefahr fiir Sachwerte!

Dieses Symbol kennzeichnet Hinweise, die bei Nichtbeachtung zu Beschadi-
gungen, Fehlfunktionen und/oder Ausfall des Gerétes fiihren kénnen.
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Dieses Symbol kennzeichnet Tipps und Informationen, die fiir einen effizienten und
stérungsfreien Umgang mit dem Gerét zu beachten sind.

Q
1 INFORMATION!
Dieses Symbol kennzeichnet Hinweise zur Erklarung fachspezifischer Begriffe.

1.3 Haftung und Gewahrleistung

Alle Angaben und Hinweise in dieser Gebrauchsanweisung wurden unter Berlicksichtigung
der geltenden Vorschriften, dem Stand der Technik sowie unserer langjahrigen Erkenntnisse
und Erfahrungen zusammengestellt.

Diese Gebrauchsanweisung ist vor Beginn aller Arbeiten am und mit dem Gerat sorgfaltig
durchzulesen! Fir Schaden und Stérungen, die sich aus der Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung ergeben, ibernimmt der Hersteller keine Haftung.

MaRgeblich ist die deutsche Version dieser Gebrauchsanweisung. Die Ubersetzungen der
Gebrauchsanweisung wurden ebenfalls nach bestem Wissen erstellt. Eine Haftung fur
Ubersetzungsfehler kénnen wir jedoch nicht tUbernehmen.

Die textlichen und zeichnerischen Darstellungen entsprechen nicht unbedingt dem
Lieferumfang. Die Zeichnungen und Grafiken entsprechen nicht dem Malstab 1:1.

Der tatsachliche Lieferumfang kann bei Sonderausflihrungen, der Inanspruchnahme
zusétzlicher Bestelloptionen oder auf Grund neuester technischer Anderungen unter
Umstanden von den hier beschriebenen Angaben und Hinweisen sowie den zeichnerischen
Darstellungen abweichen. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Technische Anderungen am Produkt im Rahmen der Verbesserung der
Gebrauchseigenschaften und der Weiterentwicklung behalten wir uns vor.
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1.4 Urheberschutz

Die Betriebsanleitung ist vertraulich zu behandeln. Sie ist ausschlieBlich fir die am und mit
dem Gerat beschaftigten Personen bestimmt.

Alle inhaltlichen Angaben, Texte, Zeichnungen, Bilder und sonstigen Darstellungen sind im
Sinne des Urheberrechtsgesetzes geschutzt und unterliegen weiteren gewerblichen
Schutzrechten. Jede missbrauchliche Verwertung ist strafbar.

Weitergabe an Dritte sowie Vervielfaltigungen in jeglicher Art und Form — auch
auszugsweise — sowie die Verwertung und/oder Mitteilung des Inhaltes sind ohne schriftliche
Zustimmung des Herstellers nicht gestattet. Zuwiderhandlungen verpflichten zu
Schadensersatz. Weitere Anspriiche bleiben vorbehalten.

Alle Rechte der Ausiibung von gewerblichen Schutzrechten behalten wir uns vor.

Dieses Gerat wird durch eines oder mehrere der folgenden US-Patente geschiitzt:
RE38,492, RE38,476, 7,221,971, 7,215,986, 7,215,984, 6,850,787, 6,826,419, 6,822,564,
6,816,741, 6,745,060, 6,699,194, 6,684,090, 6,654,624, 6,650,917, 6,643,53, 6,606,511,
6,501,975, 6,463,311, 6,430,525, 6,360,114, 6,263,222, 6,236,872, 6,229,856, 6,157,850,
6,067,462, 6,011,986, 6,002,952, 5,919,134, 5,769,785, 5,758,644, 5,685,299, 5,632,272,
5,490,505, 5,482,036 und deren internationale, gleichwertige Patente. Weitere U.S. und
internationale Patente angemeldet.

Besitz oder Erwerb dieses Gerates Ubertragt keine eingeschlossene Lizenz zum Gebrauch
dieses Gerates mit Ersatzteilen, die allein oder in Verbindung mit diesem Gerat in den
Geltungsbereich eines oder mehrerer Patente dieses Gerates fallen wirden.

1.5 Ricknahme und Entsorgung

- Die Verpackung grundsatzlich fur eventuelle Servicefélle aufbewahren,
um das Gerat unbeschadigt versenden zu kénnen. Sollte das
Verpackungsmaterial dennoch entsorgt werden, sind die im jeweiligen
Land geltenden Entsorgungsvorschriften zu beachten.

- Die Entsorgung von infektiosem Zubehor (z.B. Masimo-Sensor bei einer
Infektion des Anwenders) muss Uber ein zugelassenes Entsorgungs-
unternehmen erfolgen. Dessen Adresse kénnen Sie bei der
Stadtverwaltung erfragen.

- Das Gerat enthalt Akkus, die nicht in den Hausmdill gelangen durfen. Die
Akkus befinden sich im Gerat und kénnen nur vom technischen Service
entfernt werden. Das Gerat daher nicht in den Hausmiill werfen, sondern
zur Entsorgung an eine entsprechende Sammelstelle geben.

- Wenn das Gebrauchsende des Gerates erreicht ist, ist es entsprechend
den gesetzlichen Vorschriften zu entsorgen. Alternativ kann das Gerat an
den Handler zuriickgegeben werden, der dann die fachgerechte
Entsorgung dbernimmt.
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2 Sicherheit

Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick tiber alle wichtigen Sicherheitsaspekte fiir einen
optimalen Schutz von Personen sowie fir den sicheren und stérungsfreien Betrieb des
Geréates.

Zusatzlich beinhalten die einzelnen Kapitel konkrete, mit Symbolen gekennzeichnete
Sicherheitshinweise zur Abwendung unmittelbarer Gefahren. Dartber hinaus sind am Gerat
befindliche Piktogramme, Schilder und Beschriftungen zu beachten und in gut lesbarem
Zustand zu halten.

2.1 BestimmungsgemaRe Verwendung

Das Gerat wurde kalibriert, um die funktionale Sauerstoffsattigung anzuzeigen und dient zur
kontinuierlichen Uberwachung der Sauerstoffsattigung sowie der Pulsfrequenz. Es verfiigt
uber eine Alarmierungsfunktion bei Abweichungen von den eingestellten Alarmgrenzen.

Das Gerét ist fiir die Uberwachung von neugeborenen, padiatrischen und erwachsenen
Patienten geeignet. Dabei durfen nur die fur den jeweiligen Patiententyp zugelassenen
Masimo-Sensoren verwendet werden.

Aufgrund seines Aufbaus und seiner Ausstattung kann das Gerat im hauslichen, im
klinischen Bereich und im Schlaflabor stationar und mobil innerhalb dieser Einrichtungen
verwendet werden.

Das Pulsoxymeter ist als FrGhwarnsystem zu betrachten. Falls eine mdgliche
Sauerstoffunterversorgung des Patienten angezeigt wird, ist umgehend eine genauere
Untersuchung erforderlich.

!
¢ ACHTUNG!

Jede iiber die bestimmungsgemiaRe Verwendung hinausgehende und/oder
andersartige Verwendung des Gerates ist untersagt und gilt als nicht
bestimmungsgemaR.

Anspriiche jeglicher Art gegen den Hersteller und/oder seine Bevollmachtigten
wegen Schaden aus nicht bestimmungsgemaRer Verwendung des Gerites sind
ausgeschlossen.

Fur alle Schaden bei nicht bestimmungsgemaBer Verwendung haftet allein der
Betreiber.

Zur bestimmungsgemafRen Verwendung zahlt auch die korrekte Einhaltung der
Betriebsbedingungen sowie die Angaben und Anweisungen dieser Gebrauchsanweisung.

Das Gerat darf nicht gedffnet oder umgebaut werden.

Andere als die zum Lieferumfang gehérenden Teile dirfen nur nach Freigabe durch die
Firma HUM GmbH eingesetzt werden.
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2.1.1 Mogliche Fehlanwendungen

A WARNUNG! Verbrennungsgefahr

Das Pulsoxymeter darf nicht wahrend einer Untersuchung im
Kernspintomographen verwendet werden. Die dabei induzierte elektrische
Spannung kann Verbrennungen verursachen.

- Das Pulsoxymeter darf nicht zur Atemiberwachung verwendet werden. Dies darf nur
mit einem speziellen Atemiberwachungsgerat erfolgen.

- Das Pulsoxymeter darf nicht in einer explosionsfahigen Atmosphare eingesetzt
werden. Diese kann bei der Arbeit mit flammbaren Anéasthetika, Lachgas oder anderen
brennbaren Gasen oder Flussigkeiten entstehen.

- Sollte das Pulsoxymeter Uber die Schnittstelle in ein System eingebunden sein, darf
der maximale Patienten-Arbeitstrom (100 pA) nicht Gberschritten werden. Bei der
Arbeit in solchen Systemen ist die DIN EN 60601-1-1 zu beachten.

- Das Pulsoxymeter darf nicht an einer schaltbaren Steckdose betrieben werden. Fur
eine gesicherte Stromversorgung ist eine solche Steckdose ungeeignet.

- Das Pulsoxymeter darf nicht verwendet werden, wenn dem Patienten Carboxy
(HbCO)- oder Methamoglobin (Hbmet) verabreicht wurden, oder im Blut des Patienten
geloste Farbstoffe oder Substanzen die Farbstoffe beinhalten enthalten sind. Diese
Stoffe kdnnen die Messung beeinflussen und zu falschlich hdheren Werten flihren.

- Beim Einsatz des Pulsoxymeters in der Nahe von Geraten, die eine starke
elektromagnetische Strahlung aussenden (z. B. Mobilfunkgerate, Bildschirme, etc.)
kann es zur Beeintrachtigung der Funktion kommen.

2.1.2 Qualitatssicherung

Die Software dieses Pulsoxymeters wurde gem. DIN EN 60601-1-4 entwickelt, verifiziert und
validiert. Neben diesen qualitatssichernden Aspekten wurden zuséatzliche Selbstdiagnose-
fahigkeiten des Gerates entwickelt, um Defekte moglichst schnell zu entdecken. Dazu
gehdren: Implementierung von Watchdogs, Unterspannungstests, Reset-Bausteinen,
zyklische Uberprifungen der RAM- und ROM-Inhalte, Absicherung von Speicherbereichen
mit Checksummen, Kommunikationsuberprifungen und laufende
Betriebsspannungsmessungen.
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2.2 Verantwortung des Betreibers

Diese Gebrauchsanweisung muss in unmittelbarer Umgebung des Gerates aufbewahrt
werden und den am und mit dem Gerat beschaftigten Personen jederzeit zugénglich sein.

Das Gerat darf nur in technisch einwandfreiem und betriebssicherem Zustand betrieben
werden. Das Gerat muss vor jeder Inbetriebnahme auf Unversehrtheit geprift werden.

Die Angaben der Gebrauchsanweisung sind vollstandig und uneingeschrankt zu befolgen!

Neben den angegebenen Sicherheitshinweisen und Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung sind die fur den Einsatzbereich des Gerates geltenden o6rtlichen
Unfallverhitungsvorschriften und allgemeinen Sicherheitsvorschriften sowie die geltenden
Umweltschutzbestimmungen zu beachten und einzuhalten.

Der Betreiber und das von ihm autorisierte Personal sind verantwortlich fir den
stérungsfreien Betrieb des Gerates sowie flir eindeutige Festlegungen Uber die
Zustandigkeiten bei Installation, Bedienung, Wartung und Reinigung des Gerates.

Das Gerat erfordert eine verantwortungsbewusste und umsichtige Bedienung.
Unsachgemalle Bedienung oder eine Bedienung durch Unbefugte kann Personen
gefahrden.

2.3 Gefahren, die vom Gerat ausgehen kdnnen

Das Gerat wurde einer Gefahrdungsanalyse unterzogen. Die darauf aufbauende
Konstruktion und Ausflhrung des Gerates entspricht dem heutigen Stand der Technik.

Dennoch bleiben Restrisiken bestehen!

A WARNUNG! Gefahr von Gesundheitsschaden!

Besondere Aufsicht ist notwendig, wenn das Gerat in der Nahe von Kindern oder
bettlagerigen Personen verwendet wird. Die Anwendung bei Kleinkindern darf
auf keinen Fall ohne zuséatzliche Uberwachung erfolgen!

A WARNUNG! Gefahr durch elektrischen Strom!

Die elektrischen Energien konnen schwerste Verletzungen verursachen. Bei
Beschéadigungen der Isolation oder einzelner Bauteile besteht Lebensgefahr.

Daher:

- Arbeiten am Gerit diirfen nur durch ausgebildetes Fachpersonal
vorgenommen werden.

- Vor allen Arbeiten am Gerat den Netzstecker ziehen!

- Netzanschlussleitungen vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen prufen.

11
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A WARNUNG! Gefahr durch Akkus!

Das Gerat enthélt wieder aufladbare Akkus.

- Die Akkus nicht ins Feuer werfen oder hohen Temperaturen aussetzen. Es
besteht Explosionsgefahr.

- Bei falscher Anwendung kann Fliissigkeit aus dem Akku austreten. Diese
kann zu Hautreizungen fiihren. Vermeiden Sie den Kontakt mit der
Fliissigkeit. Bei Kontakt die Fliissigkeit mit viel Wasser abspulen. Wenn die
Fliissigkeit in die Augen gelangt, sofort 10 min. mit Wasser ausspiilen und
unverziiglich einen Arzt aufsuchen.

- Sollte es erforderlich sein, die Akkus auszutauschen, wenden Sie sich an
einen Fachhandler oder Kundendienst. Fiir Schaden durch unsachgeman
ausgetauschte Akkus libernehmen wir keine Haftung.

!
® ACHTUNG! Hochfrequenz-Storfestigkeit beachten!

Medizinische Gerate kénnen durch (mobile) HF-Kommunikationseinrichtungen
(z.B. Mobiltelefone) beeinflusst werden.

Auf die Verwendung mobiler Funkgerate in der unmittelbaren Umgebung des
Gerates verzichten.

|

® ACHTUNG! Elektromagnetische Vertraglichkeit beachten!
Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaRnahmen
hinsichtlich der Elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) und miissen gemaft
der in den Begleitpapieren enthaltenen EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb
genommen werden. Insbesondere beachten:

— FuBboden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen
versehen sein. Wenn der FuBboden mit synthetischem Material versehen ist,
muss die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30% betragen.

— Das Gerat darf daher wahrend des Betriebs keinen extrem starken Magnetfeldern
ausgesetzt werden.

— Magnetfelder bei der Netzfrequenz miissen den typischen Werten, wie sie in der
Geschifts- und Krankenhausumgebung vorzufinden sind, entsprechen.

2.4 Bedienpersonal

Das Gerat darf nur von ausgebildetem Fachpersonal und eingewiesenen Anwendern bedient
werden. Besonders die Einstellung des Gerates (z. B. die Alarmgrenzen) muss mit dem
entsprechenden medizinischen Sachverstand erfolgen.



Systems
for Lifée®

3 Technische Daten

sat 816 Pulsoxymeter

Technische Daten

Eigenschaft

Wert

Abmessungen Gerat (L x B x H)

175 x 145 x 50 mm

Gewicht,
inklusive Lithium-lonen-Akku

785 ¢

Netzteil

100-240 V ~50/60 Hz
9,3V DC +/-1 %
1,29A-12W

Interne Stromversorgung
- Lithium-lonen-Akku

7,2V [/ mind. 3,6 Ah

Akku-Kapazitat mit
Hintergrundbeleuchtung

20 Stunden garantiert
24 Stunden typisch

Betriebstemperatur -10° bis + 40°C
Lagertemperatur -20° bis + 70°C
Klassifikation gem. MPG b
3.1 Kenndaten
SpO, Puls
Anzeigenbereich 1-100 % 25-240 bpm

Genauigkeit

— ohne Bewegung, Erwachsene,
Kinder und Neugeborene

25-240 bpm+/- 3 digits

Genauigkeit

— unter Bewegung, Erwachsene,
Kinder und Neugeborene

25-240 bpm+/- 5 digits

Genauigkeit

— ohne Bewegung, Erwachsene
und Kinder

70-100 %+/- 2 digits
0-69% nicht spezifiziert

Genauigkeit

— ohne Bewegung, Neugeborene

70-100 %+/- 3 digits
0-69% nicht spezifiziert

Genauigkeit

— unter Bewegung, Erwachsene,
Kinder und Neugeborene

70-100 %+/- 3 digits
0-69% nicht spezifiziert

13
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SpO, Puls
Genauigkeit 70-100 %+/- 3 digits
— unter Bewegung, Erwachsene | 0-69 % nicht spezifiziert
und Kinder
Auflésung 1% 1 bpm
Datenaktualisierungsintervall 1Hz 1Hz

Die Genauigkeit von Masimo SET Pulsoximetern mit LNOP Adt Sensoren ohne Bewegung des Patienten wurde durch
Humanblutstudien an gesunden, erwachsenen Freiwilligen mit induzierter Hypoxie im Bereich 70-100 % SpO2 und Vergleich mit
einem Labor-Co-Oximeter und EKG-Uberwachungsgerét lberpriift. Diese Variation entspricht plus oder minus einer (1)
Standardabweichung, was 68 % der Bevolkerung umfasst.

Die Genauigkeit von Masimo SET Pulsoximetern mit LNOP Adt Sensoren mit Bewegung des Patienten wurde durch
Humanblutstudien an gesunden, erwachsenen Freiwilligen mit induzierter Hypoxie unter Ausfiihrung von Reib- und
Klopfbewegungen mit einer Frequenz von 2- 4 Hz und einer Amplitude von 1-2 cm und in einem wiederholungsfreien Bereich
von 1 bis 5 Hz bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm in induzierten Hypoxiestudien im Bereich von 70-100 % SpO2 und Vergleich
mit einem Labor-Co-Oximeter und EKG-Uberwachungsgerat iiberpriift. Diese Variation entspricht plus oder minus einer (1)
Standardabweichung, was 68 % der Bevdlkerung umfasst.

Die Genauigkeit von Masimo SET Pulsoximetern mit LNOP Neo und Neo Pt Sensoren bei Bewegung des Neugeborenen wurde
durch Studien an Neugeborenen unter Bewegung eines FuBes des Neugeborenen mit einer Frequenz von 2- 4 Hz und einer
Amplitude von 1- 2 cm und Vergleich mit einem Labor-Co-Oximeter und EKG-Uberwachungsgerat iiberpriift. Diese Variation
entspricht plus oder minus einer (1) Standardabweichung, was 68 % der Bevolkerung umfasst.

Eine Funktionspriifeinrichtung kann NICHT dazu verwendet werden, die Genauigkeit eines Pulsoxymetriesensors oder eine
Pulsoxymetriegerates zu beurteilen.

Eine Funktionspriifeinrichtung kann den Beitrag eines Monitors zum Gesamtfehler eines Monitor/Sensor-Systems messen,
wenn es einen unabhangigen Beweis dafiir gibt, dass eine bestimmte Kalibrierkurve fiir die Kombination Monitor und Sensor
genau ist. Ein funktionales Priifgerat kann dann messen, wie genau ein bestimmter Monitor diese Kalibrierkurve nachvollziehen

kann.

Perfusion
Anzeigenbereich 0,02-20,0 %

Einstellbereich der Alarmgrenzen

Obere Grenze Sauerstoffsattigung 42-100 %
Untere Grenze Sauerstoffsattigung 40-98 %
Obere Grenze Pulsfrequenz 27-240 bpm
Untere Grenze Pulsfrequenz 25-238 bpm
Alarmtonlautstarke 68 dbA

14
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sat 816 Pulsoxymeter

Technische Daten

Sensor

Wellenlangen

660 nm (rot), 905 nm (infrarot)

max. Lichtenergie

0,79 mW

@HINWEIS!

Informationen lber den Wellenldngenbereich sind besonders fiir Kliniker nditzlich.

3.2 Werkseitige Voreinstellungen

Einstellung Wert
Alarmtonlautstarke 5
Pulstonlautstarke 5
Alarmtonunterdrickungszeit 60 sec
Kontrast 5
Mittelungszeit 8 sec
Perfusionsempfindlichkeit Normal
Fernalarm NO
SmartTone an
Alarmfilter SpO2 hoch aus
Alarmfilter SpO2 niedrig aus
Alarmfilter Puls hoch aus
Alarmfilter Puls niedrig aus
Alarmgrenzen

SpO2 hoch 100 %
SpO2 niedrig 85 %
Puls hoch 160 bpm
Puls niedrig 40 bpm

15
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4 Aufbau
4.1 Ubersicht

Pulsoxymeter sat 816
Patientenkabel

Ein oder mehrere Pulsoxymetrie-
Sensoren

Steckernetzteil

4.2 Ubersicht

0 N O o B~ W N

[(e]

11

Lade-LED
Ein-/Ausschalttaste
LCD-Anzeige

Obere Navigationstaste [4]
Untere Navigationstaste ]
Bestatigungstaste ]
Anschluss Patientenkabel

Alarmanzeige und
Alarmbestatigungstaste

Menuabhangige Funktionstasten

Infrarot-Service-Schnittstelle
(nur fur Servicezwecke)

Blatterntaste

Systems
for Life®

Abb. 1: Ubersicht

Abb. 2: Anzeigen und Bedienelemente
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4.3 Anschlusse am Gerat

Anschlisse an der hinteren Gerateseite:

1

2
3
4

Klappe
Netzadapterbuchse
Schnittstellenstecker
Aufnahme MultiMediaCard

sat 816 Pulsoxymeter

Aufbau

Abb. 3: Hintere Geréateseite
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4.4 LCD-Anzeige
1 Plethysmogramm, 1
zeigt im Normalbetrieb die aktuelle ~ /14
Pulskurve an q 13
2 I -
2 IQ-Balken, -
zeigt im Normalbetrieb den aktuellen 3 _i_l | _ A 1 12
Signal-IQ-Wert graphisch an 0 E;:? 198) 55 6_2 168~
e : 4 ol W 40
3 Aktuelle Sauerstoffsattigung in %, \-:]/ 101067 MRS

oberer und unterer Alarmgrenzwert 5_ 39 5.01.09 16: 55}
& L1m t,s \ge ARUSE ]

4 Perfusions-Index,
graphische Darstellung in %

5  Statuszeile: 7 8 9 10
Alarmmeldungen, Uhrzeiten, Abb. 4: LCD-Anzeige
Speicherauslastungsstatus und
andere Parameter werden
Menuabhangig angezeigt

6 Menuabhangige Belegung der
Funktionstasten

7 Verbleibende Speicherkapazitat in %
8 Signal-1Q-Wert in %

9 Datum

10  Uhrzeit

11 Aktuelle Akkukapazitat

12  Pulsfrequenz in %,
oberer und unterer Alarmgrenzwert

13  Herzsymbol,
wird fur jeden erkannten Pulsschlag
angezeigt.

14 Alarmton-Aus-Symbol

@ erscheint, wenn die akustischen
Alarmsignale vorubergehend
unterdruckt sind.

;2{ erscheint, wenn die akustischen
Alarmsignale permanent
abgeschaltet sind.

18
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O

1 Was ist Signal-IQ™ ?

Signal-IQ™ st ein MaR fiir die Signal-ldentifizierung und -Qualitdt. Masimo entwickelte
diesen Indikator, um dem Anwender einen Hinweis darauf zu geben, wann eine
Messung in Frage zu stellen ist. Signal-IQ™ ist ein visueller Anzeiger fiir das
Vertrauen, das in die Messung von Sauerstoffséttigung und Pulsfrequenz gesetzt
werden kann.

Je schwieriger es wird, ein arterielles Pulssignal zu erfassen, desto niedriger wird der
unter dem Plethysmogramm (1) dargestellte IQ-Balken (2). Die Signal-1Q-Darstellung
ist besonders wertvoll bei Bewegungen, schwacher Durchblutung oder bei Umwelt-
einfliissen, wenn auch das Plethysmogramm nicht zuverldssig interpretierbar erscheint.

@)
1 Was ist der Perfusions-Index?

Der Perfusions-Index) ist ein Mal3 fiir die Pulsstédrke an der Messstelle des Sensors.
Der Perfusions-Index variiert von 0,02 % (sehr geringe Pulsstédrke) bis 20 % (sehr
starkes Pulssignal). Der Perfusions-Index wird aus dem reflektierten Infrarot-Anteil
errechnet. Der Perfusions-Index ist eine relative Mal3zahl und kann von Applikations-
stelle und bei verschiedenen Patienten unterschiedlich sein.
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Systems

4.5 Piktogramme am Gerat

for Life

!

Anschluss Patientenkabel

>

MMC-Speicherkartenschlitz

%

Multifunktions-Schnittstelle

Gleichspannungs-Netzanschluss

O

Ein-/Ausschalttaste

Weitere Funktionen/MenUs aufrufen

Werte erhohen bzw. zu weiteren Einstellungen blattern

A
W

Werte verringern bzw. zu weiteren Einstellungen blattern

Werte/Einstellungen Gbernehmen und eine Menuebene zurtick

VAN

Achtung, Hinweise in der Gebrauchsanweisung beachten.
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4.6 Schnittstellen

Das Gerat verfugt Uber die folgenden Schnittstellen:

die Infrarot-Schnittstelle

Schnittstellenstecker (15-polig) an der
hinteren Geréateseite zu verwenden als:

. Analog-Schnittstelle

. externe Alarmschnittstelle

Infrarot-Schnittstelle

Abb. 6: Infrarot-Schnittstelle

|
e ACHTUNG!

Verwenden Sie zum Anschluss an die Schnittstelle nur Original-Zubehér. Das
Gerat kdonnte sonst beschadigt werden.
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4.6.1 Analog-Schnittstelle

Systems

Die analogen Schnittstellensignale werden wie folgt auf dem Schnittstellenstecker

bereitgestellt:

for Life'

Parameter Pin-Nr. Wertebereich Spannungsbereich
Plethysmogramm 12 0 - 255 0-2,5Volt

Ground 3

SpO2 4 0-100 % 0- 1,0 Volt
Pulsfrequenz 11 0 — 240 bpm 0-2,4 Volt

@HINWEIS!

Die Analogspannungen sind standig an der Schnittstelle verfiigbar und kénnen nicht
konfiguriert werden.

4.6.2 Externe Alarmschnittstelle

Die externe Alarmschnittstelle kann flir den Anschluss an ein Schwesternrufsystem oder an
eine Fernalarmeinheit konfiguriert werden.

@HINWEIS!

Auch bei Stummschaltung der akustischen Alarme am Gerét werden die akustischen
Alarme auf den externen Alarmschnittstellen immer gegeben.

Die Pinbelegung der externen Alarmschnittstelle ist wie folgt:

Pin.Nr. Signal
7 Relaisterminal 1
15 Relaisterminal 2

A WARNUNG! Gefahr durch Ausfall des Alarmsystems!
Bei einem Ausfall des Alarmsystems werden KEINE Alarmsignale empfangen !

4.6.3 Infrarot-Schnittstelle

Die Infrarot-Schnittstelle dient ausschlieR3lich zu Servicezwecken und wird nur vom Hersteller
oder dem technischen Service genutzt.
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4.7 Typenschild

Das Typenschild ist hinter der Klappe auf der Rickseite des Gerates angebracht.

Auf dem Typenschild stehen folgende

Angaben: 9.3VDC, 1.3A
Typ: N1 EFM 12 W
- Hersteller P2 EFMW 12W

. . 0 N2 GFMW 24W
Gerate-Bezeichnung C € oro = [

| "f
Exveam

Serien-Nummer S/N 03060247

Made in Germany

Baujahr

Stromversorgung
Typennummer Abb. 7: Typenschild
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5 Transport, Verpackung und Lagerung

5.1 Transportinspektion

Lieferung bei Erhalt unverziglich auf Vollstdndigkeit und mégliche Transportschaden prifen.

Bei auRerlich erkennbarem Transportschaden Lieferung nicht oder nur unter Vorbehalt
entgegen nehmen. Schadensumfang auf dem mitgelieferten Lieferschein bzw. auf den
Transportunterlagen des Transporteurs vermerken. Reklamation einleiten.

Verdeckte Mangel sofort nach Erkennen reklamieren, da Schadensersatzanspruche nur
innerhalb der geltenden Reklamationsfristen geltend gemacht werden kénnen.

5.2 Lieferumfang

Den Lieferumfang auf Vollstandigkeit prifen. Bei fehlenden Teilen wenden Sie sich
umgehend an lhren Medizintechnik-Handler.

|
* ACHTUNG!

Das Gerat darf nur mit den Teilen, die im Lieferumfang aufgefiihrt sind, betrieben
werden.

Zum Lieferumfang gehoren:
1 Pulsoxymeter sat 816
2 Patientenkabel

3 ein oder mehrere Pulsoxymetrie-
Sensoren

4 Steckernetzteil

Abb. 8: Lieferumfang
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5.3 Verpackung

Das Gerat grundsatzlich immer in der Originalverpackung transportieren/versenden, damit es
keinen Schaden nimmt. Wir empfehlen dazu die Verpackung aufzubewahren.

A WARNUNG! Erstickungsgefahr

Verpackungsmaterialien diirfen nicht in die Hande von Kindern gelangen. Es
besteht Erstickungsgefahr.

!
¢ ACHTUNG!

Entsorgung der Verpackungsmaterialien stets umweltgerecht und nach den
geltenden o6rtlichen Entsorgungsvorschriften vornehmen. Gegebenenfalls
Recyclingunternehmen beauftragen.

5.4 Lagerung

Gerat nur unter folgenden Bedingungen lagern:

Bei langerer Lagerung nur mit halb geladenen Lithium-lonen Akku lagern.
Nicht ungesichert lagern bzw. abstellen.

Nicht im Freien aufbewahren.

Trocken und staubfrei lagern.

Keinen aggressiven Medien aussetzen.

Vor Sonneneinstrahlung schitzen.

Mechanische Erschitterungen vermeiden.

Lagertemperatur: -20 bis +70 °C.

Relative Luftfeuchtigkeit: max. 60 %.

Bei langerer Lagerung regelmafig allgemeinen Zustand aller Teile und der Verpackung
kontrollieren.

Das Gerat vor unbefugtem Zugriff (Diebstahl, Mitnahme und Bedienung durch unbefugte
Dritte) schitzen.

25



sat 816 Pulsoxymeter
Systems
Inbetriebnahme for Life"

6 Inbetriebnahme

6.1 Umgebungsbedingungen

Das Gerat verwendet Hochfrequenz-Energie ausschlieRlich zu seiner internen Funktion,
daher ist seine Hochfrequenz-Ausstrahlung sehr gering und es ist unwahrscheinlich, dass
benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

Das Gerat ist fir den Einsatz in allen Einrichtungen einschlief3lich Wohnbereichen und
solchen bestimmt, die unmittelbar an ein 6ffentliches Versorgungsnetz angeschlossen sind,
das auch Gebaude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt werden.

FuRbdden sollten aus Holz oder Beton bestehen oder mit Keramikfliesen versehen sein.
Wenn der FuRboden mit synthetischem Material versehen ist, muss die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens 30 % betragen.

6.2 Vor der ersten Inbetriebnahme

Vor der ersten Inbetriebnahme, mit dem Gerat und dem Zubehor vertraut machen. Dazu
gehort unbedingt das Lesen dieser Gebrauchsanweisung.

A WARNUNG! Gefahr fiir den Patienten!

Das Gerit dient zur Uberwachung von Patienten. Daher darf es nur von
ausgebildeten und eingewiesenen Anwendern bedient und eingestellt werden.
Vor dem ersten Einsatz am Patienten muss das Gerit in Betrieb genommen und
an einer gesunden Person getestet werden.

6.3 Akku laden

Die Stromversorgung zur Uberwachung kann auch ohne Steckernetzteil, also aus dem
eingebauten Akku erfolgen. Diese Art der Energieversorgung ist bei vollstandig geladenem
Akku fur mindestens 20 Stunden Uberwachungszeit garantiert.

Die aktuelle Akkukapazitat wird bei eingeschaltetem Gerat auf der LCD-Anzeige angezeigt.
Sollte die Akkukapazitat nicht mehr ausreichend sein, d.h. eine Uberwachung flir weniger als
1 Stunde garantiert sein, so wird der Akku-Alarm aktiviert.

Bevor das Gerat eingesetzt werden kann, sollte der Akku vollstandig geladen werden.

!
¢ ACHTUNG!

Niemals Mehrfachsteckdosen zur Stromversorgung des Geréates verwenden. Das
Gerat niemals an eine schaltbare Netzsteckdose anschlieBen. Nur das fiir das
Gerat zugelassene Steckernetzteil verwenden.
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Entriegelungstaste durch
Hochschieben 6ffnen.

Klappe auf der hinteren Gerateseite
offnen.

Abb. 9: Hintere Geréateseite

Klappe herunterklappen und mit
leichtem Druck zum Gerat hin
einrasten.

Abb. 10: Klappe

Den Netzadapterstecker in den —
Anschluss auf der hinteren
Gerateseite stecken.

Das Steckernetzteil in eine
Steckdose einstecken.

=

Abb. 11: Netzadapterstecker
Die Lade-LED (1) leuchtet auf.

@HINWEIS!

Die Lade-LED signalisiert nur, dass
das Geréat mit dem Stromnetz
verbunden ist und dass der Akku
geladen wird. Die LED zeigt nicht
den Betriebszustand (EIN/AUS) des
Geriétes an.

Zum Laden das Gerat flir 6 Stunden
bei ausgeschaltetem oder ca. 10 Abb. 12: Lade-Anzeige
Stunden bei eingeschaltetem Gerat

eingesteckt lassen.
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7. Bei Bedarf kann das Gerat jetzt
eingeschaltet werden.

@HINWEIS!

Bei eingeschaltetem Gerét wird der
Ladezustand durch das Batterie-
Symbol (2) angezeigt.

6.3.1 Netzausfallalarm

Sollte das Versorgungsnetz ausfallen, so Bitmos sat 816
wird der Netzausfallalarm ausgeldst.

Gleichzeitig geht das Gerat automatisch in 3
den Akkubetrieb Uber.

1. ca. 5 Sekunden nach Netzausfall

wird der Netzausfallalarm als Alarm oa 6@
mittlerer Prioritat ausgelost. E -
W1 10 97%

Netz-Stromaus fal 1!
Kurve RAlarmliste Konfid.

2. Der Netzausfallalarm wird in der
Alarmliste protokolliert.

3. Nach 30 Sekunden V\_/_ird der -___I/ i
Netzausfallalarm geléscht. Das W 106% 97.68.83 13: 27 AF
Gerét arbeitet im Akkubetrieb weiter. Vital  Detail Event

4.  Sollte innerhalb der o.a. 30 Abb. 14: Alarmlisteneintrag fur
Sekunden die Netzspannung Netzausfall
wiederhergestellt worden sein, wird
der Netzausfallalarm sofort wieder
zuruckgesetzt.

@HINWEIS!

Der Netzausfall wird durch die
verloschene Netz-LED erkannt.
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6.4 Anschlisse

6.4.1 Patientenkabel anschliefRen

1.

Steckverbinder des Patientenkabels
in den Anschluss am Gerat
einstecken.

Der Stecker passt nur in eine
Richtung und rastet spur- und hérbar
ein.

Den erforderlichen Masimo-Sensor
auswahlen, Kapitel 6.6.

Abb. 15: Patientenkabel einstecken
Sensoranschluss in den Steck-
verbinder des Patientenkabels

stecken. :
43
Der Stecker passt nur in eine < f

Richtung und rastet spurbar ein.

@HINWEIS!

Einige Masimo-Sensoren (z.B. Typ
LNOP DCSC) besitzen bereits ein
integriertes Patientenkabel. In Abb. 16: LNOP Sensoranschluss
diesem Fall entféllt der Anschluss an

ein separates Patientenkabel.

caadll

Abb. 17: LNCS Sensoranschluss
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6.4.2 Sensor vom Patientenkabel I0sen
LNOP Sensoren

1. Die beiden Entriegelungstasten (1)
eindrucken.
Der Verriegelungsmechanismus gibt
den Sensorstecker frei.

: ‘ il
2.  Stecker aus der Kupplung \

herausziehen (2).

LNCS Sensoren

1. Die transparente Schutzabdeckung
anheben (1).

2. Den Sensoranschluss aus dem
Stecker herausziehen (2).

" A
Abb. 19: LNCS Sensorkupplung

6.4.3 Patientenkabel am Gerat lI6sen

1. Die beiden Entriegelungstasten am
Steckverbinder des Patientenkabels,
eindriicken.

Der Verriegelungsmechanismus gibt
den Patientenkabelstecker frei.

2. Steckverbinder herausziehen.

|
e ACHTUNG!

Keine Gewalt beim Herausziehen des

Steckers anwenden. Er kénnte Abb. 20: Patientensteckerkupplung
beschadigt werden.
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6.5 Gerat aufstellen

Das Gerat so aufstellen, dass die Bewegungsfahigkeit des Patienten mdglichst wenig
beeintrachtigt wird. Im Normalfall sollte das Gerat auf dem Nachttisch neben dem Bett des
Patienten aufgestellt werden.

A WARNUNG! Gefahr durch Kabel im Bereich des Patienten!

Beim Aufstellen auf eine sichere Kabelfiihrung achten, um Strangulation des
Patienten zu vermeiden.

A WARNUNG! Gefahr durch Ausgleichsstrome!

Niemals gleichzeitig den Patienten und die externen Anschliisse des Gerates
beriuihren. Durch die méglicherweise entstehenden Ausgleichsstrome kann die
Gesundheit des Patienten beeinflusst werden.

!
¢ ACHTUNG! Gerat kann herunterfallen!

Auf einen sicheren Stand des Gerites achten. Beim Herunterfallen kann es
beschadigt werden.

Niemals das Gerit an einem der Stecker anheben. Diese konnten beschadigt
werden.

Das Gerat kann flach liegend, oder aufrecht auf der Rickklappe stehend, aufgestellt werden.

Durch die Mdglichkeit des Akkubetriebes kann das Gerat auch mitgenommen werden.

A WARNUNG! Stecker kdnnen sich beim Transport I6sen!

Beim Transport des Gerites wahrend der Uberwachung unbedingt auf den
korrekten Sitz des Patientensteckers achten. Sollte der Stecker versehentlich
gelost werden, wird dies durch einen Alarm signalisiert.
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6.6 Masimo-Sensoren verwenden

A WARNUNG! Gefahr durch Nichtbeachtung der Gebrauchsweisung!

Beachten Sie die Hinweise in der Gebrauchsanweisung der Masimo-Sensoren.
Bei Nichtbeachtung kann das Messergebnis verfalscht werden.

Nur die zugelassenen Masimo-Sensoren mit dem Gerat verwenden. Die
Verwendung anderer Sensoren kann die Leistungsfiahigkeit des Gerates
einschranken und somit eine Gefdahrdung des Patienten darstellen!

Die Masimo-Sensoren nicht zu stramm anlegen. Keine zusiatzlichen
Befestigungen wie Pflaster oder Tape benutzen. Die Applikationsstelle
kontinuierlich iiberwachen. Den Masimo-Sensor spatestens nach der, in der
Gebrauchsanweisung des Masimo-Sensors, angegebenen Zeitdauer wechseln!

Nur einwandfreie Sensoren und Patientenkabel benutzen. Niemals beschadigte
Sensoren oder Kabel verwenden!

Sowohl die Sensoren als auch die Patientenkabelverbindung sind nicht
wasserdicht. Deshalb niemals die Sensoren oder Verbindungselemente in
Flussigkeiten tauchen oder diese Artikel unter laufendes Wasser halten.

Patientenkabel und Sensoren nicht Sterilisieren.

@HINWEIS!

Weitere Hinweise zur Verwendung der Masimo-Sensoren befinden sich in der
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Sensors.
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6.6.1 Auswahl des (richtigen) Sensors

Den Masimo-Sensor mit Hilfe der folgenden Tabelle anhand der Kriterien Alter und Gewicht
des Patienten sowie Wiederverwendbarkeit auswahlen. Die Tabelle gilt als Richtschnur; der

jeweils richtige Sensor muss jedoch am Patienten individuell angepasst werden.

@HINWEIS!

Eine aktuelle Liste aller Sensoren ist bei der HUM GmbH direkt erhéltlich.

Einwegsensoren

Art.-Nr. Sensortyp

Patiententyp und -gewicht

16-1001 LNOP® Adt

Erwachsene > 30 kg

16-1025 LNOP® Pdt

Kinder und Erwachsene > 10 kg
und < 50 kg

16-1003 LNOP® Neo Pt

Neugeborene < 1 kg, empfindliche Haut

16-1798 LNOP® Neo-L

Neugeborene < 10 kg

16-1800 LNOP® Inf-L

Kleinkinder > 3 kg, < 10 kg

16-1651 LNOP® NeoPt-L

Neugeborene < 1 kg, empfindliche Haut

16-1859 LNCS® Adtx

Erwachsene > 30 kg

16-1860 LNCS® Pdtx

Kinder und Erwachsene > 10 kg
und < 50 kg

16-2328 LNCS® Inf-L

Kleinkinder > 3 kg, < 20 kg

16-2329 | LNCS® Neo

Neugeborene < 3 kg, Kinder > 40 kg

16-2330 LNCS® NeoPt

Neugeborene < 1 kg, empfindliche Haut

A WARNUNG! Gefahr bei Allergie!

Die Verwendung von Masimo LNOP- und LNCS-Einweg-SpO,-Sensoren ist
kontraindiziert bei Patienten, die allergische Reaktionen auf das Klebeband
entwickeln. Die Sensoren miissen alle 8 Stunden — und sobald durch mangelnde
Durchblutung oder Hautoberflachenverletzung angezeigt — wieder entfernt und
an einer anderen Stelle angebracht werden.
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Wiederverwendbare Sensoren

Systems

for Life'

Art.-Nr. Sensortyp Patiententyp und -gewicht
16-1269 LNOP® DCI Erwachsene und Kinder > 30 kg
16-1276 LNOP® DCIP Kinder und Erwachsene
> 10 kg und < 50 kg
16-1396 LNOP® DCSC Erwachsene und Kinder > 30 kg,
Spot Check-Anwendungen
16-1560 LNOP® DC-195 Erwachsene > 30 kg
16-1544 LNOP® VI Kinder und Erwachsene > 1 kg
16-1794 LNOP® TC-I Erwachsene und Kinder > 30 kg, Ohrsensor
16-1793 LNOP® TF-I Stirnsensor, transflektiv, > 30 kg
16-1863 LNCS® DCI Erwachsene und Kinder > 30 kg
16-1864 | LNCS® DCIP Kinder und Erwachsene
> 10 kg und < 50 kg
16-2258 LNCS® YI Kinder und Erwachsene > 1 kg
16-1895 LNCS® TC-I Erwachsene und Kinder > 30 kg, Ohrsensor
16-1896 LNCS® TF-I Stirnsensor, transflektiv, > 30 kg

A WARNUNG! Gefahr bei Langzeitanwendung!

Die Verwendung von wieder verwendbaren Masimo LNOP- und LNCS-Sensoren
ist kontraindiziert bei langerer Anwendung. Diese Sensoren sind nicht fiir
Langzeit-Uberwachungen geeignet. Sie miissen alle vier Stunden — und sobald
durch mangeinde Durchblutung oder Hautoberflachenverletzung angezeigt —
wieder entfernt und an einer anderen Stelle angebracht werden.

6.7 Schnittstelle anschlieen

Die externe Schnittstelle darf von entsprechend ausgebildeten Fachkraften eingerichtet
werden. Der Anschluss an die Analog-Schnittstelle oder eine externe Alarmschnittstelle Uber
den Schnittstellenstecker des Gerates darf nur auf Anweisung dieser Personen erfolgen.

A WARNUNG! Gefahr durch unsachgeméafe Anwendung der Schnittstelle!

Sollten iiber die Schnittstelle Gerate angeschlossen werden, deren
Schnittstellenspezifikation von den Anforderungen des sat 816 abweicht, kann
es z. B. durch Fehlstrome zu gesundheitlichen Beeintrachtigungen des Patienten

kommen.

Um eine intakte Patientenisolation zu garantieren, darf das Gerat ausschlieBlich
an elektrisch isolierten Schaltkreisen betrieben werden.



sat 816 Pulsoxymeter

Systems _
for Life’ Bedienung

7 Bedienung

7.1 Allgemeines

Die Bedienung des Gerates erfolgt Uber die LCD-Anzeige in Verbindung mit den
Bedientasten.

Im beschreibenden Text dieser Gebrauchsanweisung werden die im Display erscheinenden
Texte zum besseren Verstéandnis hervorgehoben. Dazu wird das folgende Schriftformat
verwendet:

"Displaytext"

7.2 Menubedienung

Menubedienung Uber die Bedientasten: Bitmos sat 816

1

Linke Funktionstaste,

andert die Funktion mentabhangig f\l\f\l\f\

Mittlere Funktionstaste,

) . . e I 1 1 1 1
andert die Funktion mentuabhangig
= v
Rechte Funktionstaste, .,.“;sz _4?.
andert die Funktion menuabhangig @ 89% 5.81.84 16355

Trend HAlarmliste Konfig.

Obere Navigationstaste @,
nach oben blattern und Werte hdher
stellen

Untere Navigationstaste @ Abb. 21: Bedientasten
nach unten blattern und Werte
niedriger stellen

Bestatigungstaste @
Einstellung tbernehmen oder Menu
verlassen

Blatterntaste [,
Belegung der Funktionstasten
weiterblattern

@HINWEIS!

Erfolgt nach einer Meniieinstellung innerhalb von 60 Sekunden keine Bestétigung bzw.

Ubernahme durch Driicken der Bestétigungstaste @, wird automatisch die
Normaldarstellung angezeigt.
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7.2.1 Verwenden der Funktionstasten

Meniibefehle

Die den Funktionstasten zugeordneten
Menibefehle, werden in der unteren Zeile
der LCD-Anzeige (4) dargestellt.

Die gewunschte Funktion kann durch
Dricken der linken (1), mittleren (2) oder
rechten (3) Funktionstaste aufgerufen
werden, z. B.:

1 MenlU "Trend"
2 Menl "Alarmliste"”

3 Menu "Konfig."

Blattern

Sind mehr als drei Funktionen pro Menii
verfigbar, wird links in der Funktionszeile
das Symbol (1) angezeigt.

Die weiteren Funktionen werden durch
Dricken der Blatterntaste (2) aufgerufen.

Riicksprung

Die Bestatigungstaste ] dricken, um aus
einer Menluebene wieder in die vorherige
Menuebene zu gelangen.
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Bitmos

%

e 7 IQIBB/
@ 89X 35.81.084 16 35

Trend HAlarmliste Konfid.

S e

4 1 2 3
Abb. 22: Funktionstasten

sat 816

-:|/ IQIBB/
@ 89X 5.081.84 16 35

& Limits Anzeide Akustik

Abb. 23 Blattern
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7.2.2 Menustruktur

Beim Auswahlen eines Menupunktes Uber die Funktionstasten kann es vorkommen, dass

sat 816 Pulsoxymeter

Bedienung

danach weitere MenUpunkte zur Auswahl stehen. Dadurch ist es in einigen Fallen
erforderlich mehrere Oberpunkte auszuwahlen, bevor die eigentliche Einstellung
vorgenommen werden kann. Die MenUstruktur gliedert sich wie folgt:

Ebene 1 Ebene 2 Ebene 3 Bemerkung
Kurve Ubersicht tiber die
gespeicherten Werte
Alarmliste Gesamt / Auflistung aller Alarme
Vital im Speicher
Detail (Speicherdaten)
Event
Konfig. Limits Sp02 Einstellen von
Alarmgrenzen und
Puls )
Alarmfilter
F.Spo2vV
F.PulsM
Anzeige Kontrast Andern der
Beleucht . Anzeigeoptionen
Sprache
Akustik Pulston Einstellen der
Lautstarke und
Alarmton ..
Unterdricken der
Unterdr. akustischen Signale
Daten Voll Einstellungen zum
Léschen Datenspeicher
Masimo Mitt.zeit Einrichten der Masimo-
Perf-Modus Signalverarbeitung
ST
Zeit Einstellen der
Systemzeit
Ext.Al. Einstellen der externen
Alarmschnittstelle
Info Aufrufen der Gerate-
informationen
Analog Aufrufen von analogen
Kalibriersignalen
Zugang Klinik Einstellen der Zugangs-
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Ebene 1

Ebene 2

Ebene 3

Bemerkung

HomeCare

berechtigungen
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7.3 Einschalten

1. Ein-/Ausschalttaste 5l driicken. sat 816
2. Ein Signalton ertont.

Auf der LCD-Anzeige erscheint
kurzfristig: "sat816 wird
gestartet!".

Es wird eine optische, akustische
und interne Selbstlberprifung
durchgefihrt:

- Die LEDs werden aktiviert.

—  Die LCD-Anzeige wird mit Abb. 24: Einschalt-Meldung
einem dunklen und einem

hellen Testbild aktiviert.

- Der Alarmlautsprecher wird
kurzfristig aktiviert.

- Das Gerat durchlauft
umfangreiche interne
Hardware-Tests.

|
¢ ACHTUNG! Nicht erfolgreiche Tests!

Werden einer oder mehrere Tests nicht erfolgreich bestanden, wird eine
entsprechende Meldung angezeigt.
Das Gerat darf dann nicht am Patienten eingesetzt werden!

|
¢ ACHTUNG! Defekter Alarmlautsprecher!

Bei defektem Alarmlautsprecher wird intern ein Ersatz-Signalgeber aktiviert.
Dieser ilibernimmt nicht den vollwertigen Funktionsumfang des
Alarmlautsprechers (Lautstarke, Tonfolgen).

Das Gerat darf dann nicht am Patienten eingesetzt werden!

4. Nach erfolgtem Start erscheint die Bitmos sat 816
Normaldarstellung.

Jetzt erfolgt die Signalerfassung mit
einer Pulssuch-Meldung. Bei erfolg-

reicher Pulserfassung werden die

gemessenen Werte fir Sauerstoff- Y 79199 5
sattigung und Pulsfrequenz auf der L] - 40
LCD-Anzeige angezeigt. % 10icex .

I 188% 87.88.88 13:25 AF

Kurve HAlarmliste Konfid.

Abb. 25: Normaldarstellung
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@HINWEIS!

Falls der Masimo-Sensor nach dem
Einschalten nicht oder nicht korrekt
am Patienten angelegt wurde,
erscheint im Display die
Fehlermeldung "Sensor nicht
verbunden!". Zusétzlich ist ein
Alarmton zu héren.

5.  Jetzt kann das Gerat konfiguriert
bzw. verwendet werden.
7.4 Ausschalten

Systems

Bitmos

sat 816

Sensor nicht verbunden!
Gesamt. Detail Event

Abb. 26: Sensor nicht verbunden!

for Life®

Die Ausschaltprozedur ist so angelegt, dass ein versehentliches Ausschalten moglichst
verhindert wird. Nach dem Ausschalten bleiben vorher eingestellte Werte und
Konfigurationen erhalten.

Zum Ausschalten:

1.
2.

4.

40

Ein-/Ausschalttaste &l driicken.

Auf der LCD-Anzeige erscheint:
"Zum Ausschalten EIN/AUS
noch einmal driicken!".

Ein-/Ausschalttaste (&l noch einmal
drucken.

@HINWEIS!

Soll der Ausschaltvorgang
abgebrochen werden, die Ein-/Aus-
Schalttaste nicht noch einmal
betétigen. Es erscheint dann wieder
die Anzeige vor dem Ausschalt-
vorgang. Die Uberwachung bleibt
wéhrend der gesamten Zeit
gewaéhrleistet.

Das Gerat wird jetzt ausgeschaltet.

Bitmos sat 816

Zum Ausschalten EIN-AUS
noch einmal dricken!

82% | b

1% Ioie0x NN
@ 89% 5.81.04 16 51
Trend Alarmliste Konfidg.

Abb. 27: Ausschalt-Meldung
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7.5 Konfigurieren (Konfig.)

Aufrufen des Menus aus der Normaldarstellung:
- Konfig.

7.5.1 Alarmgrenzen (Limits)

A WARNUNG!

Die Anderung der Alarmgrenzen ist ein schwerwiegender Eingriff in die
Geratefunktion. Eine Anderung darf nicht ohne Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt erfolgen!

@HINWEIS!

Bis zur endgiiltigen Ubernahme des geénderten Grenzwertes bleibt der letzte
gespeicherte Grenzwert aktuell.

Wird der Vorgang der Anderung unterbrochen oder abgebrochen, bleibt der letzte
gespeicherte Grenzwert aktuell.

Werden nicht sinnvolle Grenzwerte Bitmos
eingestellt, (z.B. unterer Grenzwert gréRer

als der obere), wird die Meldung "Limits
nicht sinnvoll!" angezeigt.
L L ] )

Die ausgewahlten Grenzwerte werden

nicht dbernommen. . 75
@
M 1% Igic0x NN »
@HINWEIS’ Limits nicht sinnvoll !

Der Unterschied zwischen oberen
und unteren Grenzwert muss
mindestens 2 Einheiten betragen.

Abb. 28: Limits nicht sinnvoll
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7.5.1.1 Grenzwerte der Sauerstoffsattigung

1. Aufrufen des Menls aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. 2 Limits

2. Sp02+ druicken, um den oberen
Grenzwert einzustellen,

1 1]
o Eoill=
Sp02} driicken, um den unteren \J

160
v
48

) 1 10i00; S

Grenzwert einzustellen. B 89% 5.91.84 16:56

& Se02t  Abbruch SP024

3. Den Wert durch Dricken der oberen
Navigationstaste @ erhohen,
oder
durch Drlcken der unteren

Abb. 29: Grenzwert der Sauerstoff-

sattigun
Navigationstaste 5] verringern. 'gung
4. Die Einstellung des neuen Wertes
durch Drucken der Bestatigungstaste
] tbernehmen.
7.5.1.2 Grenzwerte der Pulsfrequenz
1. Aufrufen des Menls aus der Bitmos sat 816

Normaldarstellung:
- Konfig. 2 Limits

2. Einmal die Blatterntaste \U] dricken. | I i
Pulst drucken, um den oberen -~ oo 160
Grenzwert einzustellen, _8_2 % m

oder -5 10 on I
. W 89% 5.91.84 16 56
Pulsy dricken, um den unteren & Pul=t Dbbroch Pulst

Grenzwert einzustellen.

4, Den Wert durch Dricken der oberen
Navigationstaste [ erhdhen, Abb. 30: Grenzwert der Pulsfrequenz

oder
durch Dricken der unteren

Navigationstaste 5] verringern.

5. Die Einstellung des neuen Wertes
durch Drucken der Bestatigungstaste
] tbernehmen.

@HINWEIS!

Bei nochmaligem Driicken der

Blétterntaste , erscheint wieder die
Einstellung der Sauerstoffséttigung.

for Life®
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7.5.1.3 Alarmfilter

A WARNUNG!

Die Verwendung des Alarmfilters ist ein schwerwiegender Eingriff in die
Geratefunktion. Eine Anderung darf nicht ohne Riicksprache mit dem
behandelnden Arzt erfolgen!

Um kurzzeitige und daher nicht relevante Alarmzustande zu unterdricken, kann ein
Alarmfilter verwendet werden.

z e !

- Y ) " 7

| r;’@ @ —

T T 16:11

L ¥
16:10 16:11

Kein Alarmfilter mit Alarmfilter

Der Alarmfilter erzeugt einen “stillen Alarm”. Wahrend der gewahlten Alarmfilterdauer
(einstellbar zwischen 0=AUS und 20 Sekunden maximal), wird eine Alarmgrenzenverletzung
fur Sauerstoffsattigung und/oder Pulsfrequenz nicht zu einem Ausldsen des Alarms (weder
akustisch noch optisch) fuhren. Nach Ablauf der Alarmfilterdauer wird der Alarm ausgelost.
Sollte in der Zwischenzeit die Alarmbedingung nicht mehr anliegen, wird kein Alarm
generiert.

Die Alarmfilter kdnnen jeweils fur niedrige Sauerstoffsattigung und hohe Pulsfrequenz
eingestellt werden.

Diese Einstellung kann die Anwenderakzeptanz durch Verhinderung von falsch positiven
Alarmen signifikant verbessern.

Die Alarmfilter sind werksmaRig ausgeschaltet.

1. Aufrufen des Menls aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. 2 Limits

2. Zweimal die Blatterntaste \I\\J\N\I\

dricken.

I I

. . . [y 7Y 158 168

3. F.Pulst drucken, um die Zeitdauer o lﬁj
B % 101007 I

fur die Alarmverzégerung fur den 1% Z
Pulst-Alarm einzustellen, &F-lsafngs.as.ae L
oder

F.Sp02, dricken, um die Zeitdauer
fur die Alarmverzégerung fur den
Sp0O2,-Alarm einzustellen.

F.Pulst

Abb. 31: Grenzwert der Pulsfrequenz
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@HINWEIS!

Ein Wert von 0 entspricht einem
Ausschalten des Alarmfilters.

4.  Den Wert durch Driicken der oberen Bitmos sat 816
Navigationstaste @ erhohen,
durch Drlcken der unteren
Navigationstaste 5] verringern.

aa 12
5. Die Einstellung des neuen Wertes ﬁ. Iﬂ;I

durch Drucken der Bestatigungstaste B 1% 101086%
B ib h © 196% 16.83.86 14: au nF
ubernenmen. Kurve ARlarmliste Konyvie

@HINWEIS!

Falls der Alarmfilter aktiviert wurde,
erscheint in der Normaldarstellung
das Zeichen ,AF* als Indikator fiir die
Benutzung dieses Filters.

Abb. 32: AF-Anzeigesymbol

7.5.2 Anzeigeoptionen (Anzeige)

Aufrufen des Menus aus der Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige

Folgende Anzeigen kdnnen eingestellt bzw.
geandert werden:

- Anzeigen-Kontrast (Kontrast)

- Beleuchtung (Beleucht.)

- Menu-Sprache (Sprache)

Il@_

[ m— R =} [ =[P4
M 89% 5.81.684 16 55

® Limits Anzeide Akustik

Abb. 33: Anzeige

7.5.2.1 Anzeigen-Kontrast (Kontrast)

Mit dieser Funktion wird der Kontrast der LCD-Anzeige eingestellt. Der Kontrast kann
zwischen den Werten 1 und 10 eingestellt werden.
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@HINWEIS!

Bei der Einstellung des Kontrastes die Lichtverhéltnisse und den Ablesewinkel
berticksichtigen.

1. Aufrufen des Menls aus der sat 816
Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige
- Kontrast

2. Den Kontrast durch Dricken der oberen
Navigationstaste 2] oder der unteren - 160
Navigationstaste ¥ einstellen. 1e 40

13 10inpx NN

Kontrast B 1+
Kontrast Beleucht. SPrache

Der Kontrast wird in Form eines
Balkens und als Ziffer (Wert zwischen 1
und 10) dargestellt.

Abb. 34: Kontrast-Einstellung
@HINWEIS!

Die Einstellung wirkt sich unmittelbar
auf die Anzeige aus.

3. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste B ubernehmen.

7.5.2.2 Beleuchtung (Beleucht.)

Mit dieser Funktion wird die Hintergrundbeleuchtung der LCD-Anzeige eingestellt. Die
Beleuchtung kann in den Einstellungen "AN" oder "AUTO" eingestellt werden:

- Bei der Einstellung "AN" ist die Hintergrundbeleuchtung dauernd mit maximaler
Helligkeit eingeschaltet.

- Bei der Einstellung "AUTO" ist die Hintergrundbeleuchtung standardmafig auf ein
Minimum heruntergedimmt. Bei Auftreten von Alarmen hoher Prioritat oder beim
Dricken einer beliebigen Taste wird automatisch die Hintergrundbeleuchtung
eingeschaltet; bei Verldschen der Alarmbedingung dimmt die Hintergrundbeleuchtung
ebenfalls automatisch auf das Minimum herunter.

@HINWEIS!

Die Einstellung "AUTO" ist besonders in abgedunkelten Zimmern sinnvoll.
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1. Aufrufen des MenUls aus der sat 816
Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige
- Beleucht.

2.  Die Einstellung (AN/AUTO) durch
Dricken der oberen Navigations- T
tastg @_oder der unte[en s A
Navigationstaste & wahlen. Eeleucht.

Kontrast Beleucht. SPrache
@HIN WEIS!

Die Einstellung wirkt sich unmittelbar Abb. 35: Beleuchtungs-Einstellung
auf die Anzeige aus.

3. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste B ubernehmen.

7.5.2.3 Menu-Sprache (Sprache)

Mit dieser Funktion wird die Sprache eingestellt, in der die Texte auf der LCD-Anzeige
erscheinen.

1. Aufrufen des MenUls aus der sat 816
Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige

- Sprache

2.  Die gewunschte Sprache durch
Drucken der oberen Navigations- 169 1 160
taste [2] oder der unteren Navigation- 78 48

B 1% Icdicex NP

staste ¥ wahlen.

@HINWEIS!

Die Einstellung wirkt sich unmittelbar Abb. 36: Konfigurationsmenii Sprache
auf die Anzeige aus.

3. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste B ubernehmen.
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7.5.3 Akustische Signale (Akustik)

Aufrufen des Menus aus der Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige > Akustik

Folgende Anzeigen kdnnen eingestellt Bitmos
bzw. geandert werden:

- Pulstonlautstarke (Pulston)

- Alarmtonlautstérke (Alarmton)

- Alarmtonunterdrickungszeit
(Unterdr.)

1% Iq190%
@ 89% 5.81.84 17:14
Pulston Alarmton Unterdr.

Abb. 37: Akustik

7.5.3.1 Pulstonlautstarke (Pulston)

Bei aktiviertem Pulssignalton wird im Uberwachungsbetrieb fir jeden erkannten Pulsschlag
ein Tonsignal ausgegeben. Die Hohe des Tons charakterisiert die aktuelle Sauerstoff-
sattigung, d.h. je héher der Ton ist, desto grofl3er ist die gemessene Sauerstoffsattigung (und
umgekehrt).

1. Aufrufen des Menls aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige
- Akustik 2 Pulston

2. Die Pulstonlautstarke mit den
Navigationstasten ] zwischen aus und 1
laut 2] (10) einstellen. B 10100%

Pulston
@HINWEIS!

Bei jeder Verdnderungsstufe wird die
aktuelle Lautstdrke einmal beispielhaft Abb. 38: Pulstonlautstirke
wiedergegeben.

3. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste B ubernehmen.
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@HINWEIS!

Falls der Pulssignalton AUS-geschaltet
wurde, wird dieses nicht in der Anzeige
dargestellt.

7.5.3.2 Alarmtonlautstarke (Alarmton)

1. Aufrufen des Menls aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige
- Akustik 2 Alarmton

2. Die Alarmtonlautstarke mit den
Navigationstasten ] zwischen aus und
laut (2] (10) einstellen.

@HINWEIS!

Bei jeder Verdnderungsstufe wird die
aktuelle Lautstdrke einmal beispielhaft Abb. 39: Alarmtonlautstirke
wiedergegeben.

1% I0169%
Alarmton ]

3. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste ] tibernehmen.

@HINWEIS!

Falls der Alarmton AUS-geschaltet
wurde, erscheint in der Anzeige 3.

7.5.3.3 Alarmtonunterdrickungszeit (Unterdr.)

Die Alarmtonunterdrickungszeit gibt die Zeitdauer an, fur die bei Anliegen eines Alarms
nach dem Dricken der Alarmbestatigungstaste der akustische Alarm unterdrickt wird. Nach
Ablauf dieser Zeit wird der akustische Alarm wieder aktiviert, falls die Alarmbedingung immer
noch vorliegen sollte.

Die Alarmtonunterdriickungszeit kann zwischen 30, 60, 90 und 120 Sekunden eingestellt
werden.
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1. Aufrufen des Menus aus der Bitmos sat 816
Normaldarstellung:
- Konfig. - Anzeige
- Akustik 2 Unterdr.

2. Die Alarmtonunterdrickungszeit mit
den Navigationstasten ] zwischen 30
und [2] 120 einstellen.

| S— R {3 [:[5}3
ﬂ Unterdr.Zeit EENEEEIR

3. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste B ubernehmen.

Abb. 40: Alarmtonunterdriickungszeit

@HINWEIS!

Wéhrend der Alarmtonunterdriickungs-
zeit, erscheint in der Anzeige 5.

A WARNUNG! Neue Alarme konnten nicht erkannt werden!

Sollte wahrend der Alarmtonunterdriickungszeit ein neuer Alarm erfasst werden,
so wird dieser nicht sofort, sondern erst nach Ablauf der Unterdriickungszeit
akustisch angezeigt.

7.5.4 Datenspeicher (Daten)

Aufrufen des Menus aus der Normaldarstellung:
- Konfig. - Daten

Folgende Einstellungen konnen vorgenommen Bitmos
werden:

- Datenspeicher Uberschreiben (Voll)
- Datenspeicher l6schen (Léschen)

%

L NI | 78 ‘

B I010o% e
@ 89% 5.01.84 17 22

Uoll Léschen

Abb. 41: Datenspeicher
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7.5.4.1 Datenspeicher uberschreiben (Voll)

Mit dieser Funktion wird das Verhalten bei vollem Speicher eingestellt.

Bei der Einstellung "Einfrieren" werden nach Erreichen der Speichergrenzen
(Speicher voll) keine Daten mehr gespeichert. Die vorhandenen Daten werden
eingefroren und so gesichert.

Bei der Einstellung "Uberschreiben" werden nach Erreichen der Speichergrenzen
die altesten Daten blockweise geldscht, um neue Daten zu speichern. Dabei gehen
fortlaufend die altesten Daten verloren.

Aufrufen des Men(s aus der Bitmos sat 816
Normaldarstellung:
- Konfig. - Daten - Voll

Die Einstellung (Einfrieren/
Uberschreiben) durch Driicken der
oberen Navigationstaste ] oder der
unteren Navigationstaste ] wahlen.

Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste O] ubernehmen.

Abb. 42: Einstellung Einfrieren

7.5.4.2 Datenspeicher loschen (Léschen)

Mit dieser Funktion kann der gesamte Speicherinhalt (samtliche Alarmlisten- und
Kurvenspeicherdaten) geléscht werden:

JA: Samtliche Alarmlisten- und Kurvenspeicherdaten werden geléscht. Der gesamte
Speicherinhalt steht wieder zur Verfigung.

NEIN: Es bleibt alles erhalten.

Aufrufen des Menus aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. - Daten > Léschen

Die Einstellung (J / N) durch Drlcken

der oberen Navigationstaste 2] oder der | | | |

unteren Navigationstaste ¥l wahlen. 8:2 P lﬂ?
48

% I0166x e
Daten laschen ? JAJ 14

! ACHTUNG! Uoll  Laschen

Bei "J" wird der gesamte

Speicherinhalt geldscht, es erfolgt
keine weitere Abfrage. Abb. 43: Einstellung Léschen
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3. Durch Driicken der Bestatigungstaste |2/
wird die Einstellung tbernommen.

7.5.5 Masimo-Signalverarbeitung (Masimo)

Aufrufen des Menus aus der Normaldarstellung:
- Konfig. - Masimo

Folgende aktuellen Gerateinformationen i sat 816
konnen eingestellt bzw. geandert werden:

- Mittelungszeit (Mitt.zeit)

- Perfusions-Empfindlichkeit (Per £-
Modus)

—  SmartTone (ST)

-::/ IQIBB/
I 186X 67.82.88 13: 27 AF

M;tt-zezt ST Perf-Modus

Abb. 44: Masimo-Signalverarbeitung

7.5.5.1 Mittelungszeit (Mitt.zeit)

Die Mittelungszeit gibt die Zeitdauer an, bei der aus mehreren Original-Messwerten ein
einzelner Anzeigewert neu berechnet wird.

Die Mittelungszeit kann zwischen 2-4 Sekunden (FastSat™) und 16 Sekunden eingestellt
werden. StandardmaRig sind 8 Sekunden voreingestellit.

Je langer die Zeitdauer ist, wahrend der Messwerte gesammelt werden, desto weniger
schwankt der Anzeigewert.

A WARNUNG! Schwankungen in der Sauerstoffsattigung kénnten nicht
erkannt werden!

Bei Auswabhl einer langen Mittelungszeit werden schnelle Anderungen der
Sauerstoffsattigung nicht erkannt.
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1. Aufrufen des MenUls aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. - Masimo
> Mitt.zeit

2. Die Mittelungszeit mit den
Navigationstasten ] zwischen 2-4
und 2] 16 einstellen.

3. Die Einstellung durch Drucken der 1% I0166%

Ati ol Mittelungszeit 2  Sek
Bestatigungstaste ] tibernehmen. Mitt-zeit ST Fer f-Hodus

Abb. 45: Mittelungszeit

@)
1 Was ist FastSat™ ?

FastSat™ ermdéglicht es, schnelle Sauerstoffséttigungs-Anderungen darzustellen.
Normalerweise werden diese schnellen Sauerstoffséttigungs-Anderungen durch die
Signalverarbeitung gegléttet, d.h. herausgefiltert. FastSat™ kann insbesondere
nlitzlich bei Intubierungen oder bei Polysomnographie-Anwendungen sein, wo es auf
héchste Zuverlassigkeit bei der Erkennung von Entséttigungsverldufen ankommt.
FastSat™ jst auch in der Lage, die Verdnderung der Sauerstoffséttigung von Atemzug
zu Atemzug nachzuvollziehen.

7.5.5.2 Perfusions-Empfindlichkeit (Per£-Modus)

Die Perfusions-Empfindlichkeit kann zwischen "Normal", "Empfindlich" und "APOD"
eingestellt werden:

- Die normale Perfusions-Empfindlichkeit ist fur kontinuierliche Langzeitiberwachung
optimiert worden. Die untere Signalstarkenschwelle liegt zwischen 0,5 % und 0,02 %,
abhangig von der Signalqualitat.

- Die erhéhte Perfusions-Empfindlichkeit darf nur fir Gberwachte klinische Situationen
angewendet werden. Diese Einstellung geht zu Lasten des Sensor-Alarms, da dieser
erst fur Signale kleiner als 0,02 % aktiviert wird. Die untere Signalstéarkenschwelle liegt
bei 0,02 %.

@HINWEIS!

Sinkt das Signal unter die eingestellte Signalstdrkenschwelle, geht das Gerét in den
Puls-Such-Modus (iber.

- APOD beinhaltet eine Suite von komplexen und machtigen
Signalverarbeitungsalgorithmen, die die eintreffenden Signale genau analysieren, um
festzustellen, ob sich der Pulsoxymetriesensor am Patienten befindet oder nicht.
Adaptive Probe Off Detection (APOD) liefert einen erhdhten Schutz gegen das
Anzeigen falschlicher Puls- und Sauerstoffsattigungsmesswerte, falls der Sensor nicht
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mehr am Patienten anliegt. APOD zielt genau auf ein in der Pulsoxymetrie bekanntes
Problem und gibt dem Kliniker eine noch nicht da gewesene Auswahlmadglichkeit.

APOD erscheint am besten geeignet zu sein, falls es weniger den Patienten
Uberwachendes Personal als in Intensivstationen gibt und falls es keinen
kontinuierlichen Kontakt gibt. APOD wird auch fur Ambulanzen und Pflegeheime
empfohlen. Zudem wird APOD bei Ferniberwachung empfohlen. Generell erscheint
APOD besonders geeignet fir Patienten, bei denen der Sensor evtl. abfallen kénnte.

O
1 Was unterscheidet APOD von Max oder Normal Empfindlichkeit?

APOD ist am unempfindlichsten und wird daher bei Patienten mit schwacher
Durchblutung keine Werte anzeigen. Normale Empfindlichkeit ist die beste

Kombination aus Empfindlichkeit und Sensor-nicht-am-Patienten-Detektion und wird fiir
die meisten Patienten empfohlen. Max Empfindlichkeit ist den krankesten Patienten
vorbehalten, bei denen am schwierigsten eine Messung méglich ist. Max
Empfindlichkeit wurde entwickelt, um selbst bei den schwéchsten Signalen eine
Messung zu erméglichen und wird nur fiir kontinuierlich liberwachte Situationen (z.B.
auf einer Intensivstation) empfohlen.

Falls bei niedriger Durchblutung und bei Bewegungen des Patienten keine Werte
angezeigt werden, so sollte von APOD auf Normal oder Max Empfindlichkeit umgestellt
werden.

Drei Empfindlichkeitseinstellungen versetzen den Kliniker in die Lage, das sat 816
Jjeder méglichen Patientensituation anzupassen — eine wirklich einzigartige und
méchtige Eigenschaft.

Aufrufen des Menus aus der
Normaldarstellung:

- Konfig. - Masimo

- Perf-Modus

sat 816

Die Einstellung (Normal /

Empfindlich/APOD) durch Dricken |

der oberen Navigationstaste ] oder der 2 61|@0

unteren Navigationstaste ¥ wahlen. i 48
o ) B 10106 D

Die Einstellung durch Dricken der Perf-Modus IV

Bestatigungstaste [ iibernehmen. Mitt.zeit ST Perf-Tlodus

Abb. 46: Perfusions-Modus
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7.5.5.3 SmartTone

SmartTone ist eine Einstellung, die die Pulstonerzeugung und die Signal IQ-Anzeige
beeinflusst und kann “EIN” (=1) oder “AUS” geschaltet (=0) werden.

Wenn der SmartTone AN ist, werden die Masimo-SET-Algorithmen selbst bei verrauschtem
Plethysmogramm oder wahrend Bewegungen oder niedriger Signalqualitat weiterhin
Pulsténe und Signal 1Q-Informationen zur Verfligung stellen.

Mit SmartTone = AUS werden Pulston- und Signal 1Q-Signale wahrend unzureichender
Signalerfassung unterdruckt.

1. Aufrufen des Menls aus der Bitmos
Normaldarstellung:

- Konfig. > Masimo > ST \N\I\N
2. Die Einstellung (an /aus) durch
Drucken der oberen Navigationstaste [4]

oder der unteren Navigationstaste 7/ E ‘
wahlen. S0 W

| o mlea/
Smart Tone
Mitt.zeit ST Perf-ﬂodus

Abb. 47: SmartTone

7.5.6 Systemzeit (Zeit)

Mit dieser Funktion kénnen Datum und Uhrzeit des Gerates eingestellt werden. Fiir eine
zeitgenaue Diagnose ist es erforderlich diese Einstellung korrekt vorzunehmen.

|
® ACHTUNG!
Sommer- und Winterzeit miissen manuell umgestellt werden!
1. Aufrufen des MenUls aus der

Normaldarstellung:
- Konfig. 2 Zeit

2. Mit Hilfe der linken bzw. rechten
Funktionstaste den gewiinschten
Ziffernblock auswahlen.

3.  Die Zahl im ausgewahlten Ziffernblock [ P {12
durch Driicken der oberen Navigations- TT.HH. JJ EH.01.84 17:19:44

— Pbbruch
taste [%] oder der unteren Navigations- —
taste ] einstellen.

4. Die Schritte 2 und 3 fir alle Abb. 48: Systemzeit einstellen
erforderlichen Ziffernblocke
wiederholen.
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@HINWEIS!

Die Uhrzeit lauft wéhrend der
Einstellphase nicht. Daher ist es
sinnvoll, die Uhrzeit auf einen spéteren
Zeitpunkt einzustellen und zu diesem
Zeitpunkt dann genau die Bestétigungs-
taste [ zur Uhrzeit- und
Datumstlibernahme zu driicken.

5. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste ] tibernehmen.

Bei dem Versuch, ein nicht glltiges Bitmos sat 816
Datum (z. B. 30.02.04) oder eine nicht
gultige Uhrzeit (z.B. 24:19:00) zu
Ubernehmen, erscheint die Meldung:

"Datum ist nicht sinnvoll!".

In diesem Fall wird kein neues Datum
bzw. keine neue Uhrzeit eingestellt.

Abb. 49: Datum ist nicht sinnvoll

7.5.7 Externe Alarmschnittstelle (Ext.Al.)

A WARNUNG! Gefahr durch falsche Konfiguration!
Diese Einstellung darf nur durch technisch geschultes Personal vorgenommen

werden. Bei falscher Einstellung kann die externe Alarmfunktion deaktiviert
werden.

Soll das Gerat Uber die externe Alarmschnittstelle angeschlossen werden, kann diese auf die
jeweilige Umgebung eingestellt werden. Dazu kann der Relaiskontakt des Geréates, fiir den
externen Alarmgeber als "N (ormal) gedffn (et)" oder "N(ormal) geschl (ossen)"
eingestellt werden.

- In der Einstellung "N. gedffn." schlielt der Kontakt im Alarmfall permanent,
solange die Alarmbedingung anliegt.

- In der Einstellung "N. geschl." 6ffnet der Kontakt im Alarmfall permanent, solange
die Alarmbedingung anliegt.

- Die Einstellung "Fernalarm" muss gewahlt werden, wenn das Gerét an eine
Fernalarmeinheit angeschlossen wird. In diesem Fall findet eine getaktete Ubertragung
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for Life®

vom Geréat zur Fernalarmeinheit statt; dabei werden kodierte Alarminformationen an die

Fernalarmeinheit Ubertragen.

Aufrufen des Menus aus der Bitmos
Normaldarstellung:
- Konfig. > Ext.Al.

Die Einstellung (N. geéffn. /
N. geschl. /Fernalarm)durch

Driicken der oberen Navigationstaste [2] 139| m?’
N 7ol 40

oq_er der unteren Navigationstaste 5] B o005 S

wahlen. Ext.-Al. - [EEEIERN

# Ext.Al. Info
Die Einstellung durch Dricken der

Bestatigungstaste B ubernehmen.
Abb. 50: Externe Alarmschnittstelle

7.5.8 Gerateinformationen (Info)

Mit der Funktion kdnnen die folgenden Informationen abgerufen werden:

die Serien-Nummer des Gerates und die Software-Version der Gerate-Firmware
die Version der Masimo-Leiterplatte und deren Produkt-ldentifikation

die DSP- und Microcontroller-Versionen

die eingestellte Perfusions-Empfindlichkeit

die eingestellte Signal-Mittelungszeit

@HINWEIS!

Die hier angezeigten Werte kénnen nicht verdndert werden.

Aufrufen des Menis aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. 2 Info

Die gewunschte Anzeige durch
Dricken der oberen Navigationstaste [4]

oder der unteren Navigationstaste 5]
wahlen.

S/N: A964-003 1 S/ 1. 0420

Den Menupunkt durch Driicken der 7 BL.AL.

Info Analoy
Bestatigungstaste B verlassen.

Abb. 51: Gerateinformationen
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7.5.9 Analog-Schnittstelle (Analog)

Bei Bedarf kann an der analogen Schnittstelle ein Kalibriersignal ausgegeben werden.

Es kann zur Kalibrierung ein Nullsignal (0 %), Vollsignal (100 %) und eine Stufenfunktion
ausgegeben werden.

- 0 %: An der Schnittstelle werden die Analogspannungen (0 V) fir 0 % SpO,, 0 bpm
Pulsfrequenz und die Basislinie des Plethysmogramms ausgegeben.

- 100 %: An der Schnittstelle werden die Analogspannungen (1 V)fir 100 % SpO.,
240 bpm Pulsfrequenz und Vollausschlag des Plethysmogramms ausgegeben.

- Stufen: An der Schnittstelle werden ansteigend Stufen, beginnend bei 0 Volt, endend
bei 1,0 V fur jeweils 1 Sekunde in 0,1 Volt-Schritten ausgegeben.

1. Aufrufen des Mends aus der Bitmos sat 816
Normaldarstellung:
- Konfig. = Analog

2. Die Einstellung (0 %/ 100 %/
Stufen) durch Driicken der oberen |
Navigationstaste 2] oder der unteren
Navigationstaste ] wahlen.

| —
Kalibr.Analoy. -

# Ext.Al. Info
@HINWEIS!
Das Kalibriersignal liegt sofort an der
Schnittstelle an. Abb. 52: Analog-Schnittstelle

3. Durch Dricken der Bestatigungstaste O]
wird der MenUpunkt verlassen und das
Kalibriersignal abgeschaltet.
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7.5.10 Zugangsberechtigungen (Zugang)
Aufrufen des Men(s aus der Normaldarstellung: Bitmos sat 816

58

- Konfig. 2 Zugang

Folgende Zugangsberechtigungen kdénnen
gesetzt werden:

- HomeCare-Zugang (HomeCare)

Klinik-Zugang (K1inik)

] I0188%
@ 1686% 85.81.64 17 84
HomeCare Klinik

Abb. 53: Zugangsberechtigungen

- Im HomeCare-Zugang wird der ungeubte Benutzer vor dem Verstellen wichtiger
Uberwachungsparameter geschutzt.

- Im Klinik-Zugang wird der Home-Care-Zugang wieder zurtckgesetzt. Im Klinik-Zugang
sind alle Einstellungen moglich.

Zugangsberechtigung HomeCare Klinik
Alarmgrenzen incl. Alarmfilter - +
Kontrast + +
Beleuchtung + +
Sprache + +
Pulston - +
Alarmton - +
Alarmtonunterdriickungszeit - +
Daten l6schen - +
Datenspeicher Gberschreiben - +
Masimo Mittelungszeit, SmartTone; Perf-modus - +
Datum und Zeit + +
Externer Alarm - +
Analogschnittstelle - +
Info + +
Zugangsberechtigung + +

- = nicht erlaubt

+ = erlaubt
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@HINWEIS!

Ist der HomeCare-Zugang gesetzt,
erscheint bei dem Versuch eine
gesperrte Einstellung zu dndern,
folgende Meldung: "Gesperrt im
HomeCare Mod.!'".

Auswahl des Zugangs:

1. Aufrufen des MenUs aus der
Normaldarstellung:
- Konfig. = Zugang
- HomeCare oder Klinik

2. Nun muss der vierstellige Zugangscode
fur die Berechtigung eingegeben
werden.

@HINWEIS!

Der Code ist auf einem separaten
Dokument festgehalten, das mit dem
Gerét ausgeliefert wird.

Sollte der Code nicht mehr auffindbar
sein, kann dieser beim Hersteller erfragt
werden.

3. Mit Hilfe der linken bzw. rechten
Funktionstaste den gewinschten
Ziffernblock auswahlen.

4. Die Zahl im ausgewahlten Ziffernblock
durch Drucken der oberen Navigations-

taste [4] oder der unteren
Navigationstaste ] einstellen.

5. Die Einstellung durch Dricken der
Bestatigungstaste B ubernehmen.

sat 816 Pulsoxymeter

Bedienung

Bitmos sat 816

6 1 168
v
48

Abb. 54: Gesperrt im HomeCare Mod.!

Bitmos sat 816

Py 7y 100 168
o 3 b
T8 48
1 I0igex e
ﬂ Zudandscode: 18060
= Abbruch s

Abb. 55: Eingabe Zugangscode
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@HINWEIS!

Bei einem falschen Code antwortet das
Geréat mit der Meldung: "Falscher
Zugangscode!". Den Code nochmals
korrigiert eingeben.

Abb. 56: Falscher Zugangscode

7.6 Alarmlisten (Alarmliste)

Bis zu 4000 aufgetretene Alarme werden von dem Gerat (Basisausbaustufe) in der
Alarmliste gespeichert. Zusatzlich werden uberwachungsbezogene Daten, wie Alarme und
Gerateeinstellungen mit den Alarmen festgehalten.

@HINWEIS!

Die Alarmlisten bleiben auch bei einem totalen Spannungsverlust erhalten.

Auch in dem Zustand ALARMTONLAUTSTARKE=0 (=AUS) werden alle Alarme
protokolliert.

In der Alarmliste werden wahlweise nur die Vitalalarme oder alle Alarme tabellarisch
dargestellt. Aus der Tabelle heraus konnen einzelne Alarme naher betrachtet und analysiert
werden. Zur Auswahl stehen:

- die Gesamtalarmliste

— die Vitalalarmliste

7.6.1 Aufrufen der Vitalalarmliste

1. Aufrufen des Menis aus der Bitmos
Normaldarstellung:
> Alarmliste

Es wird die Liste der Vitalalarme

angezeigt.

Es werden von links nach rechts

dargestellt:

. die laufende Alarmnummer (z.B. g::::{ "‘,‘,’:{;;’f”’“gj‘::,f
Nr. 55),

. Datum und Uhrzeit des
Alarmeintritts (z.B. 05.01.04, Abb. 57: Vitalalarmliste
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17:56 Uhr)

. die Alarmdauer (z.B. 0 Minuten 51
Sekunden)

. der Extremwert wahrend der
Alarmdauer (z.B. 169 bpm)

2. Durch Dricken der oberen Navigations-
taste [4] oder der unteren Navigations-

taste [7] kann in der Liste geblattert
werden.

Driicken auf die untere Navigations-
taste fuhrt zur Darstellung eines
jungeren Alarms (d.h. héhere
Alarmnummern). Dricken auf die obere
Navigationstaste fuhrt zur Darstellung
eines alteren Alarms (d.h. niedrigere
Alarmnummern).

3. Zum Verlassen der Anzeige die
Bestatigungstaste B dricken.

7.6.2 Aufrufen der Gesamtalarmliste

In der Gesamtalarmliste werden alle Alarme (Vital-, technische und System-Alarme)
angezeigt.

1. Alarmliste aufrufen. Bitmos
2. Die Funktionstaste Gesamt drucken.

In der Liste werden alle Alarme
angezeigt.

3. Zum Verlassen der Anzeige die
Bestatigungstaste B dricken.

Sensor nicht verbunden!
Uital Detail Event.

Abb. 58: Gesamtalarmliste
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7.6.3 Aufrufen der Details zu einem Eintrag
Alarmliste aufrufen. Bitmos sat 816

62

2. Die Funktionstaste Detail driicken.

N . 95  Datum 85
. Anfangszeit ... 17
Im Detail-Fenster werden folgende Palst | Extremue
Angaben angezeigt: a3
. Anfangs-Datum 169
%
. Tai 78
Anfangs-Zeit T 10 %
. Al D Sensor nicht verbunden!
arm-Dauer Eoent
. Alarmart (hier: Puls hoch)
. Grenzwerteinstellungen - .
Abb. 59: Alarm Detailinformation
. Extremwert wahrend der
Alarmphase

3. Zum Verlassen der Anzeige die
Bestatigungstaste ] driicken.

7.7 Kurvendarstellung

Das Gerat speichert fortlaufend Uberwachungsdaten. Dabei werden sekiindlich die SpO,-,
Puls- und IQ-Werte aufgezeichnet. In der Basisausbaustufe speichert das Gerat 160
Stunden kontinuierliche Uberwachung.

Das Gerat bietet die Moglichkeit, die gespeicherten Messwerte als graphische Alarmverlaufe
direkt am Gerat schnell und einfach darzustellen.

Zur Auswahl stehen:

- die Kurvendarstellung

- die Eventdarstellung

Die Kurvendarstellung ermdglicht eine fortlaufende graphische Anzeige aller Speicherdaten.

Beim Aufrufen der Kurvendarstellung aus der Alarmliste heraus, markiert der senkrechte
Marker den Alarmanfang.

Das Gerat zeichnet sekindlich kontinuierlich u.a. die Daten der Sauerstoffsattigung und
Pulsfrequenz auf. In der Kurvendarstellung kénnen diese als Doppel-Spur (SpO,- und Puls-
Frequenz Uber verschiedene Zeitachsen (12, 8, 6, 4, 2 Stunden, 60, 30, 10, 4, 2 Minuten) zur
Anzeige gebracht werden.
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7.7.1 Kurvendarstellung (Kurve) aufrufen

1. Aufrufen des Mends aus der itm sat 816
Normaldarstellung:
- Kurve

Im oberen Bereich werden die Kurven

von SauerStOﬁSéttigung und n.05.01.04 17:56:06
Pulsfrequenz angezeigt. 160 160

% -— e owm |V
2. Mit den Funktionstasten <- und -> .,_75;0 o _‘g

kann die Position des Bildschirm- Sensor nicht verbunden!

Event

markers in der Zeitachse verandert
werden.

Abb. 60: Kurvendarstellung
Zur aktuellen Position des Bildschirmmarkers werden angezeigt:
Links:
. Minimal- (jeweils unterer Wert) und Maximalwerte (jeweils oberer Wert)
In der unteren Zeile

. eingestellte Konfiguration
(T — Total/Kurve, E - Event)

. Zeitskala (2 Minuten bis 12 Stunden)
. Datum (hier: 05.01.04) und Uhrzeit (hier: 17:56.06)

3. Mit der oberen Navigationstaste ] kann die Zeitdarstellung gestaucht, mit der unteren

Navigationstaste 5] gestreckt werden.
Die jeweiligen neuen Skalierungen werden sofort dargestellt.

@HINWEIS!

Erreicht der Bildschirmmarker den linken oder rechten Darstellungsrand, so wird der
dargestellte Bereich um die Hélfte zur jeweiligen Seite verschoben.

Wird der Aufzeichnungsanfang bzw. das Aufzeichnungsende erreicht, so bewegt sich
der Bildschirmmarker nicht weiter.

4. Zum Verlassen der Anzeige die Bestatigungstaste ] driicken.

@HINWEIS!

Aus der Alarmlistendarstellung kann durch Driicken der Funktionstaste "Kurve" direkt
in die Kurvendarstellung gewechselt werden.
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7.7.2 Eventdarstellung (Event)

Die Eventdarstellung ermoglicht eine fortlaufende, graphische Anzeige aller Alarmverlaufe.
Dabei sind die Anzeigemdglichkeiten und die Bedienung der Kurvendarstellung identisch,
jedoch wird zeitlich direkt von Alarm zu Alarm und nicht durch alle vorhandenen
Speicherdaten gesprungen.

1. Die Kurvendarstellung aufrufen. Bitmos
2. Die Funktionstaste Event dricken. ool
3. Zum Verlassen der Anzeige die
Bestatigungstaste ] driicken. —
n.95.01.04 17:56:06

1606] 160
% -— e wm |V
78 408

% I oz >
Sensor nicht verbunden!
Event

Abb. 61: Eventdarstellung

7.8 Daten speichern

Fir weitergehende, externe Auswertungen kdénnen die Speicherdaten auf eine
MultiMediaCard ausgegeben werden.

A WARNUNG!

Wihrend des Auslesevorganges findet keine Uberwachung und daher keine
Alarmierung bei lebensbedrohenden Situationen des Patienten statt!

sat 816
@HIN WEIS!

Das Gerét akzeptiert nur eine leere Fehler :
(geléschte) MultiMediaCard. Alle Karte ist nicht leer!
anderen Karten werden mit einer
Fehlermeldung abgewiesen.

Abb. 62: Karte ist nicht leer
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Das Gerat ausschalten.

Die Klappe auf der Gerateriickseite
offnen.

Die leere MultiMediaCard mit der
abgeschragten Seite nach vorne und
den blanken Kontakten nach oben in
den Multimedia-Karten-Schlitz
einfihren.

Die Karte muss fest sitzen.

@HINWEIS!

Die Klappe der hinteren Geréteseite
kann bei eingeschobener Multimedia-
Karte nicht verschlossen werden.

Das Geréat einschalten.

Es erkennt automatisch die MultiMedia-
Card und geht in den Daten-
Ubertragungsmodus.

Nach kurzer Zeit ist die Datenubertra-
gung abgeschlossen. Fur 2 MegaByte
werden ca. 20 Sekunden bendtigt.

Die Datenubertragung wird mit der
Meldung:

"Datei .. ist abgespeichert!"
"Speicherkarte entfernen!"
abgeschlossen.

Nach der erfolgreichen Datenubertra-
gung auf die MultiMediaCard wird der
Datenspeicher im Gerat automatisch
geldscht.

sat 816 Pulsoxymeter

Bedienung

Abb. 63: Multimedia-Karten-Schlitz

sat 816

Sreicheribertradgung

21 %

Datei "0000OBG2.S816"
ist ab%esreichert!

Speicherkarte entfernen!

Abb. 65: Speicherkarte entfernen
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@HINWEIS!

Sollte die Datenlibertragung
unterbrochen worden oder fehlerhaft
sein, so meldet das Gerét einen Fehler.
In diesem Fall sind keine Daten auf der
MultiMediaCard gespeichert worden.

5. Das Gerat ausschalten.
6. Die MultiMediaCard entnehmen.

Die nun auf der MultiMediaCard befindlichen
Daten kénnen am PC z. B. mit dem
Darstellungs- und Auswerteprogramm
"TrendLibrary" weiterverarbeitet werden.

Systems
for Life®
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8 Alarme

8.1 Allgemeines

Das Geréat ist als Uberwachungssystem mit akustischen und optischen Signalen fir eine
Vielzahl von Alarmsituation ausgestattet. Alarme werden ausgeldst bei:

Abweichungen von den voreingestellten Grenzwerten
Uberwachungstechnischen Problemsituationen

gerateinternen Fehlern

A WARNUNG! Gefahr durch falsch eingestellte Alarmgrenzen!

Vor jedem Einsatz des Gerates an einem Patienten priifen, ob die derzeit
eingestellten Alarmgrenzen fiir diesen Patienten geeigneten sind.

Falls die Genauigkeit der angezeigten Werte in Frage gestellt wird, erst die
Vitalparameter des Patienten mit anderweitigen Methoden iiberpriifen. Dann die
Funktionsfahigkeit des Gerates uberpriifen.

Ungenaue Messungen kénnen verursacht werden durch:

falsche Sensorbefestigung oder falsche Auswahl des Masimo-Sensors

einen bedeutsamen Anteil von dysfunktionalem Hamoglobin (z. B. Carboxyhdmoglobin
oder Methadmoglobin)

im Blutkreislauf befindliche Farbstoffe wie Indocyanin-griin oder Methylen-blau

UbermaRige Lichteinstrahlung, wie Operationslampen (besonders mit Xenon-
Lichtquellen), Bilirubin-Lampen, Fluoreszenzleuchten, infrarote Heizstrahler oder
direkte Sonneneinstrahlung (ibermafige Lichteinstrahlung kann durch eine dunkle
oder undurchsichtige Sensorabdeckung vermieden werden)

UbermaRige Bewegungen des Patienten
venose Blutpulse

eine Befestigung des Sensors an einem Gliedmalle mit gleichzeitig einer Blut-
druckmanschette, einem arteriellen Katheter oder einem intravaskuldren Zugang
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Der Verlust des Pulssignals kann unter folgenden Bedingungen auftreten:

Der Sensor ist zu stramm befestigt.

Es gibt iUbermaRige Lichteinstrahlung von Lichtquellen wie Operations- oder
Bilirubinlampen oder Sonnenlicht.

Eine aufgeblasene Blutdruckmanschette ist an derselben Extremitat wie der Sensor
befestigt.

Der Patient leidet unter Blutniedrigdruck, schwerer GefalRverengung und/oder Anamie
oder Unterkuhlung.

Es gibt einen Arterienverschluss in der Nahe zum Sensor.
Der Patient hat einen Schock oder einen Herzstillstand erlitten.

Der Fingernagel ist lackiert.

8.2 Alarmkategorien

Es gibt vier Alarmkategorien:

Alarme hoher Prioritat
Systemalarme
Alarme mittlerer Prioritét

Alarme niedriger Prioritat
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8.2.1 Alarme hoher Prioritat

Alarme hoher Prioritat erfordern den sofortigen Anwendereingriff, um einen mdéglichen
Schaden vom Patienten abzuwenden.

Bei Alarm hoher Prioritat

- ertdont der akustische Alarm
(Signalton mit hdchster Lautstarke),

- blinkt die Alarm-LED (1) rot und
- blinkt die Meldung in der Statuszeile.

Diese Signale bleiben solange die 1
Alarmbedingung vorherrscht aktiv.

Diese Signale erléschen, wenn die
Alarmbedingung nicht mehr anliegt.

Jeder Alarm flhrt zu einem Eintrag in der
Alarmliste sowie zur Speicherung des
grafischen Alarmverlaufs.

Abb. 66: Alarm-LED

Wird wahrend der Alarmsituation die Alarmbestatigungstaste (1) gedrtckt, wird fir die
voreingestellte akustische Alarmtonunterdrickungszeit der Signalton unterdrickt.

Ist die Einstellung "Akustischer Alarm AUS" ausgewahlt, ertont kein Alarm. Der Alarmzustand
wird dann nur durch die optischen Signale angezeigt.

8.2.1.1 SpO.-Alarm

Meldung in der Meldung in der Ursache
Statuszeile LCD-Anzeige
SpO, ! blinkender Uberschreiten des eingestellten
Zahlenwert Grenzwertes fir die Sauerstoff-
sattigung
SpOy| blinkender Unterschreiten des eingestellten
Zahlenwert Grenzwertes fir die Sauerstoff-
sattigung

In der Statuszeile wird die Dauer des anliegenden Alarms angezeigt.
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8.2.1.2 Puls-Alarm

Meldung in der Meldung in der Ursache

Statuszeile LCD-Anzeige

Puls? blinkender Uberschreiten des eingestellten
Zahlenwert Grenzwertes fir den Puls

Puls| blinkender Unterschreiten des eingestellten
Zahlenwert Grenzwertes fir den Puls

In der Statuszeile wird die Dauer des anliegenden Alarms angezeigt.

8.2.2 Systemalarme

A WARNUNG! Mangelnde Uberwachung bei Systemalarm!

Bei einem Systemalarm kann eine korrekte Signalerfassung nicht gewahrleistet
werden. Der Patient wird fiir die Dauer des Alarms unter Umstéanden nicht korrekt
tiiberwacht. Die Ursache fiir den Alarm muss daher schnellstmoéglich behoben

werden.

Verhalten bei Auftreten eines Systemalarms:

1. Die Uberwachung des Patienten durch andere MaRnahmen sicherstellen.

2. Das Geréat durch Driicken der Ein-/Ausschalttaste abschalten.

3. Das Geréat wieder einschalten.

Systems
for Lifée®

Wird der Selbsttest fehlerfrei durchlaufen, kann das Gerat wieder zur Uberwachung
eingesetzt werden.

Wird beim Selbsttest ein Fehler festgestellt, Gerat ausschalten und zur Reparatur an

einen Medizintechnik-Handler geben!

A WARNUNG! Gefahr fiir den Patienten!
Niemals ein Gerit verwenden, das einen Systemalarm anzeigt.
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Systemalarme:
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Meldung Ursache

SYST ALARM: Akku leer! Die Akkuspannung liegt unter dem Wert, der
einen sicheren Betrieb garantiert.

SYST ALARM: MS7-FIFQO! Es ist ein Fehler im Masimo-Empfangsdaten-
speicher aufgetreten.

SYST ALARM: MS7-Timeout! Die Masimo-Platine hat auf mehrmaliges
Anfragen nicht geantwortet.

SYST ALARM: MS7-Ubertr.! Die Masimo-Datenlbertragung ist dauerhaft
gestort.

SYST ALARM: MS7-Fehler! Die Masimo-Platine hat einen irreparablen Fehler
gemeldet.

SYST ALARM: Unerw.Reset! Es ist zu einem unerwarteten Gerate-Neustart
gekommen.

SYST ALARM: NVRAM Fehler! Der interne, nicht-flichtige Speicher hat einen
Fehler gemeldet.

SYST ALARM: WDT Fehler! Der Schaltkreis, der das Gerat Giberwacht, hat
einen Fehler gemeldet.

SYST ALARM: Reset Monitor Der Schaltkreis, der das Gerat Giberwacht, hat
einen Fehler gemeldet.

SYST ALARM: Stack Uberl. Es ist zu einem Fehler in der Software-Stapel-
verarbeitung gekommen.

SYST ALARM: ROM-CRC! Es ist ein Datensicherheits-Fehler aufgetreten.
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A WARNUNG! Mangelnde Uberwachung bei Alarmen mittlerer Prioritit!

Bei Alarmen mittlerer Prioritat kann eine korrekte Signalerfassung nicht
gewahrleistet werden. Der Patient wird fiir die Dauer des Alarms unter
Umstanden nicht korrekt liberwacht. Die Ursache fiir den Alarm muss daher
schnellstméglich behoben werden.

Bei Alarm mittlerer Prioritat

- ertont der akustische Alarm
(Signalton mit mittlerer Lautstarke),

- blinkt die Alarm-LED (1) gelb und
- blinkt die Meldung in der Statuszeile.

Alarme mittlerer Prioritét

Abb. 67: Alarm-LED

for Life®

Statusmeldung

Mégliche Ursache

Abhilfe

Sensor nicht
verbunden!

Das Patientenkabel ist nicht
oder nicht richtig mit dem
Gerat verbunden.

Die Verbindung zwischen
Sensorstecker und
Patientenkabel ist
unterbrochen.

Verbindung am Geréat und
am Sensor priifen. Bei
Bedarf das Sensor- oder
das Patientenkabel
ersetzen.

Sensor defekt!

Das Gerat hat festgestellt,
dass der Sensor nicht oder
nur eingeschrankt
funktioniert.

Den Sensor gegen einen
neuen Masimo-Sensor
austauschen!
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Statusmeldung

Mégliche Ursache

Abhilfe

Interferenz!

Das Gerat hat den Einfluss
einer zweiten Lichtquelle
oder eines zweiten Sensors
festgestellt.

Den Sensor nicht dem
direkten Lichteinfluss
aussetzen.

Nur einen neuen Masimo-
Sensor verwenden.

Sensor nicht am
Patient!

Der Sensor ist am Gerat
angeschlossen, das Gerat
ist eingeschaltet, aber kein
Patient kann erkannt
werden.

Den Sensor korrekt
anlegen.

Umgebungslicht!

Das Gerat hat Streu- bzw.
Fremdlichteinfluss
festgestellt. Dieses kann
insbesondere bei zu starker
Beleuchtung von aul3en
(insbesondere durch Xenon-
u. &. Leuchten) auftreten.

Den Sensor nicht dem
direkten Lichteinfluss
aussetzen, sondern evtl.
von aullen abdecken.

Unbekannter Sensor!

Das Gerat hat einen nicht
fur dieses System
zugelassenen Sensor
entdeckt.

Nur zugelassene Masimo-
Sensoren anschlielen!

MS7-
Ubertr.Datenverlust!

Datenubertragungsfehler.
Das Gerat hat diesen
Umstand registriert und hat
selbstéandig die Ubertragung
wieder aufgenommen.

Keine Eingriffe des
Anwenders notwendig.

Netz-Stromausfall!

Das Stromnetz oder das
externe Netzteil ist
ausgefallen.

Uberpriifen Sie das
Stromnetz inklusive
Haussicherungen und das
Netzteil. Leuchtet die grine
LED ?
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8.2.4 Alarme niedrigerer Prioritat

Bei Alarm niedrigerer Prioritat

- ertdont der akustische Alarm
(Signalton mit niedriger Lautstarke)
und

- blinkt die Meldung in der Statuszeile.

@HINWEIS!

Bei Alarm niedrigerer Prioritét blinkt
die Alarm-LED (1) nicht. vv.

1 199/ 4 k

t
race 1 52 31

0'7)“1 g

(/7]

|

Abb. 68: No Alarm-LED

Alarme niedriger Prioritat erfordern erhdhte Aufmerksamkeit des Anwenders.

Alarme niedrigerer Prioritat

for Life®

Statusmeldung Mogliche Ursache Abhilfe
Lautsprecher defekt! | Das Gerét hat einen Der defekte Lautsprecher
defekten Alarmlautsprecher | kann nur durch Fach-
detektiert und auf den personal ausgetauscht
internen Ersatz- werden. Den Medizin-
Signalgeber umgestelit. technik-Fachhandler
verstandigen.
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8.3 Batteriealarme

Der Batteriealarm warnt rechtzeitig vor einer zu niedrigen bzw. unzureichenden
Akkukapazitat.

Der Batteriealarm wird in drei Stufen ausgeldst:
- 1 Stunde-Batteriealarm (niedrige Prioritat)
- 15 Minuten-Batteriealarm (mittlere Prioritat)

- System-Batteriealarm (hohe Prioritat)

A WARNUNG! Zeitlich limitierter Betrieb bei Batteriealarm!

Bei anstehendem Batteriealarm das Gerat schnellstméglich an das 6ffentliche
Stromnetz anschlieBen, um damit den Akku zu laden. Es ist nur noch ein zeitlich
limitierter Betrieb moglich.

Beim Anschluss des Netzteils wird der Batteriealarm automatisch zuriickgesetzt.

Sollte jedoch der Ladevorgang vorzeitig unterbrochen werden, kann der Batteriealarm erneut
ausgeldst werden.

8.3.1 Batteriealarm (niedrige Prioritat)

Statusmeldung Mogliche Ursache Abhilfe

Batterie schwach! Restbetriebszeit von 1 Akku laden.
Stunde oder weniger

In der LCD-Anzeige wird ein blinkendes Batteriesymbol angezeigt.

8.3.2 Batteriealarm (mittlere Prioritat)

Statusmeldung Mogliche Ursache Abhilfe

Batterie fast leer! Restbetriebszeit von 15 Akku laden.
Minuten oder weniger

In der LCD-Anzeige wird ein blinkendes Batteriesymbol angezeigt.
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8.3.3 Batteriealarm (hohe Prioritat)

Statusmeldung Mogliche Ursache Abhilfe

SYST ALARM: Akku leer! | Batteriekapazitat so gering, | Akku laden.
dass eine zuverlassige
Uberwachung nicht mehr
garantiert werden kann.
Signalerfassung und die
Uberwachungsfunktion des
Gerates wird abgeschaltet.

In der LCD-Anzeige wird ein leeres Batteriesymbol angezeigt.

8.4 Kombination von Alarmen verschiedener Prioritat

Bei Uberschneidung verschiedener Alarmbedingungen wird immer der zeitlich jiingste Alarm
mit der hdchsten Prioritat aktiviert.

Bei gleichzeitig auftretenden Alarmen wird der rangh6chste aktiviert. Wird diese Alarm-
bedingung aufgehoben, wird unmittelbar der nachst niedrigere, anstehende Alarm aktiviert.

Eine neue Alarmbedingung mit hoherer Prioritat 16st unmittelbar den rangniedrigeren Alarm
ab.

8.5 Statusmeldungen

Um eine optimale Patienteniberwachung zu gewahrleisten, werden folgende Situationen als
Statusmeldungen dem Anwender mitgeteilt.

Statusmeldungen sind Geratemeldungen, die Handlungsempfehlungen entsprechen. Sie
werden nicht von akustischen oder visuellen Alarmen begleitet. Folgende Meldungen werden

angezeigt:

Statusmeldung Mogliche Ursache Abhilfe

Signal IQ zu gering! | Die Signalglte der Signal- Den Sensor abnehmen und
zuverlassigkeit ist zu gering. | an einer anderen Stelle

ansetzen.

Geringe Perfusion! Das Gerat hat eine fir die Den Sensor abnehmen und
verlassliche Bestimmung an einer anderen Stelle
der Sauerstoffsattigungs- ansetzen.
werte zu geringe Durchblu-
tung festgestellt.
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Funktionsstorungen

A WARNUNG! Mangelnde Uberwachung bei Funktionsstérungen!

Bei Auftreten einer Funktionsstérung kann der Patient unter Umstéanden nicht
korrekt iberwacht werden. Die Ursache der Funktionsstérung muss daher

schnellstméglich behoben werden.
Sofort die Uberwachung des Patienten durch andere MaBnahmen sicherstellen.

Verhalten bei auftreten einer Funktionsstérung:

1. Die Uberwachung des Patienten durch andere MaRnahmen sicherstellen.

Das Gerat vom Patienten entfernen.

2
3. Externe Schnittstellen abnehmen.
4

Den Fehler entsprechend der unten stehenden Tabelle beheben.

A WARNUNG! Gefahr fiir den Patienten!
Niemals ein fehlerhaftes Gerat verwenden.

Liste moéglicher Funktionsstérungen/Fehlermeldungen:

Meldung

Ursache

Abhilfe

Gerat lasst sich nicht
einschalten.

Der Akku ist leer.

Das Gerat an das Stromnetz
anschlieRen und den Akku
laden. Sollte selbst im
Netzbetrieb ein Einschalten
nicht moglich sein, den
Medizintechnik-Handler
verstandigen.

Die in der Anzeige darge-
stellte Information ist
schlecht lesbar.

Der Anzeigenkontrast ist
falsch eingestellt.

Den Anzeigenkontrast so
einstellen, dass die Anzeige
gut lesbar ist.

Tasten haben keine Funktion
im Betrieb.

Interner Fehler.

Den Medizintechnik-Handler
verstandigen.

Der Alarmlautsprecher hat
keine Funktion. Stattdessen
ertont der Ersatz-
Signalgeber.

Alarmlautsprecher defekt.

Den Medizintechnik-Handler
verstandigen.
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Meldung

Ursache

Abhilfe

Fehlermeldung nach
Durchlauf des Selbsttests
beim Einschalten.

Interner Fehler.

Das Gerat aus und wieder
einschalten. Sollte der Fehler
immer noch bestehen, den
Medizintechnik-Handler
verstandigen.

Statuszeilenmeldung:

"Sensor nicht
verbunden!"

Entweder das Patientenkabel
wurde nicht oder nicht richtig
mit dem Gerat verbunden
oder die Verbindung
zwischen Sensorstecker und
Patientenkabel ist
unterbrochen.

Sowohl die Verbindung am
Gerat als auch am Sensor
Uberprifen. Bei Bedarf
Sensor oder Patientenkabel
ersetzen.

Statuszeilenmeldung:

"Sensor defekt!"

Das Gerat hat festgestellt,
dass der Sensor gar nicht
oder nur eingeschrankt
funktioniert.

Den Sensor gegen einen
neuen Masimo-Sensor aus-
tauschen!

Statuszeilenmeldung:

"Geringe Perfusion!"

Das Gerat hat eine fur die
verlassliche Bestimmung der
Sauerstoffsattigungswerte zu
geringe Durchblutung
festgestellt.

Den Sensor abnehmen und
an einer anderen Stelle
ansetzen.

Statuszeilenmeldung:

"Such-Modus!"

Bei zu geringer Perfusion
bzw. wahrend der
Initialisierungsphase
versucht das Gerat, sich mit
der defektierten Perfusion zu
synchronisieren.

Sollte nach dem Einschalten
das Gerat in diesem Zustand
verbleiben bzw. dieser Alarm
wahrend des Betriebs
aktiviert werden, den Sensor
abnehmen und ihn an einer
anderen Stelle ansetzen.

Statuszeilenmeldung:

"Interferenz!"

Das Gerat hat den Einfluss
einer zweiten Lichtquelle,
evtl. eines zweiten Sensors
festgestellt.

Nur einen Masimo-Sensor
verwenden.

Den Sensor nicht dem
direkten Lichteinfluss
aussetzen.

Statuszeilenmeldung:

"Sensor nicht am
Patient!"

Der Sensor ist am Gerat
angeschlossen, das Gerat ist
eingeschaltet, aber kein
Patient kann erkannt werden.

Den Sensor korrekt anlegen.
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Meldung

Ursache

Abhilfe

Statuszeilenmeldung:

"Umgebungslicht!"

Das Gerat hat Streu- bzw.
Fremdlichteinfluss fest-
gestellt. Dieses kann
insbesondere bis zu starker
Beleuchtung von aul3en
(insbesondere durch Xenon-
u.a. Leuchten sowie direkte
Sonneneinstrahlung)
auftreten.

Den Sensor nicht dem
direkten Lichteinfluss
aussetzen. Den Sensor
abdecken.

Statuszeilenmeldung:

"Unbekannter Sensor!"

Das Gerat hat einen nicht fur
dieses System zugelassenen
Sensor entdeckt.

SchlieRen Sie nur zuge-
lassene Masimo-Sensoren
an das Gerat an.

Statuszeilenmeldung:
"Signal IQ zu gering!"

Die Gute der Signalzuver-
I&ssigkeit ist zu gering.

Den Sensor abnehmen und
an einer anderen Stelle
ansetzen.

Statuszeilenmeldung:

"MS7-Ubertr.
Datenverlust!"

Es ist zu einem
Datenubertragungsfehler
gekommen. Das Gerat hat
diesen Umstand registriert
und hat selbststandig die
Ubertragung wieder
aufgenommen.

In diesem Fall sind keine
Eingriffe des Anwenders
notwendig.
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10 Reinigung und Wartung

Die natlrliche Alterung und der Verschleild bestimmter Baugruppen des Gerates erfordern
eine regelmafige Reinigung und Wartung.

10.1 Reinigung
10.1.1 Reinigung des Gerates

!
e ACHTUNG! Gefahr fiir das Gerat!

Keine scharfen Reinigungsmittel auf Petroleumbasis oder Acetonlésungen

verwenden.

Tauchen Sie das Gerat niemals in oder unter Wasser bzw. in eine andere
Flussigkeit.

Das Gerit sowie samtliche verfiigbare Masimo-Sensoren sind nicht
autoklavierbar sowie nicht dampf- oder gassterilisierbar.

1. Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung aus und trennen Sie die Netz- sowie auch
die Patientenverbindung.

2. Das Gerat nur mit einem trockenen oder leicht feuchten Tuch reinigen. Benutzen Sie
fur grébere Verschmutzungen ein feuchtes Tuch mit einem handelsiiblichen
Allzweckreiniger.

3. Lassen Sie das Gerat vor dem nachsten Wiedereinsatz vollstandig abtrocknen.

10.1.2 Reinigung der Masimo-Sensoren

Die wiederverwendbaren Masimo-Sensoren wie folgt reinigen:
1. Die Verbindung sowohl vom Patienten als auch vom Patientenkabel I6sen.

2. Den gesamten Sensor mit einem in 70%igen Isopropylalkohol getrankten Lappen
abwischen.

3. Den Sensor vor dem Wiedereinsatz flir eine ausreichende Zeit an der
Luft vollstandig abtrocknen lassen.

@HINWEIS!

Die Einpatientensensoren sind nur zur Verwendung an einem Patienten vorgesehen
und dirfen weder gereinigt noch wiederverwendet werden.
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10.1.3 Reinigung des Patientenkabels

Das Patientenkabel wie folgt reinigen:
1. Die Verbindung sowohl vom Patienten als auch vom Patientensensor I0sen.

2. Das gesamte Patientenkabel mit einem in 70%igen Isopropylalkohol getrankten
Lappen abwischen.

3. Das Patientenkabel vor dem Wiedereinsatz fir eine ausreichende Zeit an der Luft
vollstandig abtrocknen lassen.

10.2 Wartung

Eine Wartung durch den Benutzer ist nicht erforderlich.

!
® ACHTUNG! Gerat kann beschéadigt werden!

Am Gerat niemals Stérungen beheben, Reparaturen oder Wartungsarbeiten
eigenstandig ausfiihren! Stérungsbehebung, Reparaturen und jegliche
Wartungsarbeiten ausschlieBlich durch die Firma HUM GmbH ausfiihren lassen!

10.2.1 Jahrliche Uberpriifung

Einmal jahrlich sollte das Gerat durch den Hersteller oder eine autorisierte Werkstatt
Uberprift werden. Dazu dem Medizintechnik-Handler kontaktieren.

10.2.2 Uberpriifung der Alarmfunktion durch den Benutzer

Sollten Probleme mit dem Gerat auftreten, oder vermutet werden, dass das Gerat nicht mehr
funktioniert, kann der folgende Funktionstest durchgefihrt werden. Dieser ersetzt allerdings
nicht die jahrliche Uberprifung durch den Hersteller.

Um die Alarmfunktion des Gerates manuell zu priifen, wie folgt vorgehen:

1. Sensor anlegen. Gerat einschalten.
Das Gerat zeigt die aktuellen Sauerstoffsattigungs- und Pulsfrequenz-Werte.

2. Obere Sauerstoffsattigungs-Alarmgrenze auf einen Wert, der 10 % unter dem
angezeigten liegt, einstellen.
Der neue Alarmwert fur die obere Sauerstoff-Sattigungsgrenze wird ibernommen. Ein
SpO,- hoch-Alarm wird ausgelést. Die rote LED blinkt und der akustische Alarm hoher
Prioritat ertont.

3.  Obere Alarmgrenze auf 100 % zurtckstellen.
Der neue Alarmwert wird ubernommen. Der Alarm erlischt.

4. Untere Sauerstoffsattigungs-Alarmgrenze auf 98 % einstellen.
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Sollte der angezeigte SpO,-Wert gré3er oder gleich 98 % sein, muss dieser Test
lbersprungen werden.

98 % wird als unterer Alarmgrenzwert fur die Sauerstoffsattigung ibernommen. Sofern
der aktuelle und angezeigte SpO2- Wert geringer als 98 % ist, wird der Alarm
ausgelost. Die rote LED blinkt und der akustische Alarm hoher Prioritat ertont.

5. Untere Alarmgrenze auf 70 % zurtckstellen.
Der neue Alarmwert wird dbernommen. Der Alarm verlischt.

6. Obere Pulsfrequenz- Alarmgrenze auf einen Wert 10 bpm unter dem angezeigten
Pulsfrequenz-Wert einstellen.
Der neue Alarmwert fiir die obere Pulsfrequenz wird Gbernommen. Der Alarm wird
ausgelost. Die rote LED blinkt und der akustische Alarm ertont.

7. Obere Alarmgrenze auf einen Wert 10 bpm oberhalb des angezeigten Pulsfrequenz-
Wertes zurlckstellen.
Der neue Alarmwert wird dbernommen. Der Alarm verlischt.

8. Untere Alarmgrenze auf einen Wert 10 bpm oberhalb des angezeigten Pulsfrequenz-
Wertes einstellen.
Der neue Alarmwert fir die untere Pulsfrequenz wird Gbernommen. Der Alarm wird
ausgelost. Die rote LED blinkt und ein akustischer Alarm hoher Prioritat ertont.

9. Patientenkabel vom Gerat I6sen.
Der technische Alarm "Sensor nicht verbunden" wird ausgelost. Die gelbe LED
blinkt und ein akustischer Alarm mittlerer Prioritat ertont.

10. Die Uberpriifung der Alarmfunktion des Gerétes ist abgeschlossen.

!
¢ ACHTUNG!

Sollte ein oben beschriebener Alarm nicht ausgelést werden, so verstiandigen
Sie umgehend ihren zustindigen Medizintechnik-Handler.
Das Gerat darf nicht mehr verwendet werden.
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11 Zubehor und Ersatzteile

!
¢ ACHTUNG!

Falsche oder fehlerhafte Zubehor- oder Ersatzteile sowie Bauteile von
Fremdherstellern kénnen zu schweren Beschadigungen des Gerates fiihren.

sat 816 Pulsoxymeter

Zubehor und Ersatzteile

Bei Verwendung nicht freigegebener Zubehor- oder Ersatzteile verfallen jegliche

Garantie- und Serviceanspriiche ohne Vorankiindigung.

11.1 Zubehor

Nur Original-Zubehorteile des Herstellers verwenden!

Bestellnummer

Artikel

28-1101 Analog Anschlusskabel

28-1102 Fernalarm-Anschlusskabel
28-1103 Halter fur Klinik-Schienensystem
28-5004 Steckernetzgerat Euro

28-5005 Steckernetzgerat UK

28-5003 Steckernetzgerat US

11.2 Ersatzteile

Nur Original-Ersatzteile des Herstellers verwenden!

Bestellnummer

Artikel

28-7001

Klappe, ruckseitig

28-7002

Set GummifuRe (2 oben, 2 unten)
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12 Anhang
12.1 EMV-Leitlinien

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Aussendungen

Das Gerét ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Anwender des
Geréates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Stéraussendungsmessungen Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung-
Leifaden

HF-Aussendungen nach Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie

CISPR 11 ausschlieRlich zu seiner internen

Funktion, daher ist seine HF-
Ausstrahlung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte
elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen nach Klasse B Das Gerat ist fiir den Einsatz in allen
CISPR 11 Einrichtungen einschlieRlich Wohnbe-
ich d solchen bestimmt, di -
Aussendung von Oberschwingungen Klasse A :ﬁ;ﬁeﬁ)lfgn Z(i)ncéf?gnt“ecshlergm »dieun
nach IEC 61000-3-2 Versorgungsnetz angeschlossen sind,

Aussendung von Spannungsschwankun- | stimmt (iberein das auch Gebaude versorgt, die fir
gen/Flicker nach IEC 61000-3-3 Wohnzwecke genutzt werden.

Tabelle 1: Elektromagnetische Aussendungen
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Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Geréat ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitsprifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungs-pegel

elektromagnetische
Umgebung-Leit-
linien

Entladung statischer
Elektrizitat
nach IEC 61000-4-2

+6 kV Kontaktentladung
+8 kV Luftentladung

+6 kV Kontaktentladung
+8 kV Luftentladung

FulRboden sollten
aus Holz oder Be-
ton bestehen oder
mit Keramikfliesen
versehen sein.
Wenn der FulRbo-
den mit synthe-
tischem Material
versehen ist, muss
die relative Luft-
feuchtigkeit min-
destens 30 %

betragen.
schnelle transiente +2 kV flir Netzleitungen +2 kV fiir Netzleitungen Die Qualitat der
elektrische Storgro- Versorgungsspan-

Ren/Burts nach IEC

+1 kV fir Eingangs-/Aus-
gangsleitungen

+1 KV flr Eingangs-/Ausgangs-
leitungen

61000-4-4

StoRspannungen 0.5 kV 0.5 kV

(Surges)

nach IEC 61000-4-5 1kV 1KV
<5%UT <5%UT

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrech-
ungen und Schwank-

(>95 % Einbruch der UT
flr ¥ Periode

(>95 % Einbruch der UT
fur ¥ Periode

ungen bei der Versor-
gungsspan-nung IEC
61000-4-11

40 % UT
(60 % Einbruch der UT)

far 5 Perioden

40 % UT
(60 % Einbruch der UT)

far 5 Perioden

70 % UT
(30 % Einbruch der UT)
fur 25 Perioden

70 % UT
(30 % Einbruch der UT)
fur 25 Perioden

<5%UT
(95 % Einbruch der UT)
fur5s

<5%UT
(95 % Einbruch der UT) fir 5 s

nung sollte der
einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausum-
gebung entspre-
chen.

Magnetfeld bei einer
Versorgungsfrequenz
(50 Hz) nach IEC
61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfelder bei
der Netzfrequenz
sollten den typi-
schen Werten, wie
sie in der Ge-
schéfts- und Kran-
kenhausumgebung
vorzufinden sind,
entsprechen.

Tabelle 2: Elektromagnetische Storfestigkeit
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Empfohlene Schutzabstiande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommuni-
kationsgeraten und dem Gerat.

@HINWEIS!

Das Gerdét ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der
gestrahlte HF-Stérgré3en kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des
Gerétes kann helfen, elektromagnetische Stérungen dadurch zu verhindern, dass er
Mindestabstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationseinrichtungen
(Sendern) und dem Gerét, wie unten entsprechend der maximalen Ausgangsleistung
der Kommunikationseinrichtung empfohlen, einhélt.

Nennleistung des

Schutzabstand gemaR Sendefrequenz

Senders m
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1.2wP d=1.2wP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Fir Sender, deren Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der Abstand unter

86

Verwendung der Gleichung bestimmt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemaR der Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Zur Berechnung des empfohlenen Schutzabstandes von Sendern im Frequenzbereich
von 80 MHz bis 2,5 GHz wurde ein zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit zu
verringern, dass ein unbeabsichtigt in den Patientenbereich eingebrachtes mobiles/tragbares
Kommunikationsgerat zu einer Stérung fiihrt.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

Tabelle 3: Empfohlene Schutzabstande
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Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerét ist fiir den Betrieb in einer wie unten angegebenen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der
Anwender des Gerates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung betrieben wird.

Storfestigkeitsprifung IEC 60601 Ubereinstimmungs- elektromagnetische Umgebung-
Prifpegel pegel Leitlinien

Tragbare und mobile Funkgerate
dirfen in keinem geringeren
Abstand zum Gerat einschlielich
der Leitungen verwendet werden
als dem empfohlenen Schutz-
abstand, der nach der fir die
Sendefrequenz zutreffenden
Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Schutzabstand:

gestrahlte HF Stoérgréflen | 3 V/im 3 Veff d= 1,2 wP 80 MHz bis 800 MHz

nach IEC 61000-4-3 80 MHz bis d= 2,3 wP 800 MHz bis 2,5 GHz
2,5 GHz

geleitete HF-Storgrolen 3 Veff 3 Veff d=1,2wP

nach 150 kHz bis mit P als der Nennleistung des

IEC 61000-4-6 80 MHz Senders in Watt (W) geman

Angaben des Senderherstellers
und d als dem empfohlenen
Schutzabstand in Metern (m). Die
Feldstarke stationarer Funksender
ist bei allen Frequenzen geman
einer Untersuchung vor Ort a
geringer als der Ubereinstimmungs-
pegel b In der Umgebung, die das
folgende Bildzeichen tragen, sind
Stérungen maoglich:

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz gilt der héhere Wert.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mdgen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

a Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen Landfunk-
diensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kdnnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung und Folge von stationaren HF-Sendern zu
ermitteln, ist eine Untersuchung des Standorts zu empfehlen. Wenn die ermittelte Feldstarke am Standort
des Gerates den oben angegebenen Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, muss das Gerét hinsichtlich
seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn ungewdhnliche Leistungs-
merkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusatzliche MalRnahmen zu ergreifen, wie z. B. die
Neuorientierung oder Umsetzung des Gerates.

b Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz ist die Feldstarke kleiner als 3 V/m.

Tabelle 4: Elektromagnetische Storfestigkeit
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12.2 Weitergehende Informationen

12.2.1 Mittelungszeit

| [
0 10 20 30 40 50 60 70 X
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Die Abbildung stellt einen schnelleren Entsattigungsverlauf (Kurve 1) und ein realistisches,
verrauschtes Sattigungssignal dar. Kurven 3 und 4 (normale bis langsame Mittelwertbildung,
entsprechend 8 — 16 Sekunden) bewerten die Tiefe des Abfalls der Sattigung zu gering. Eine
schnellere Mittelwertbildung (2-4 Sekunden, 4-6 Sekunden) kann die Sattigungsalarmgrenze
friher unterschreiten, wahrend die langsameren Mittelwertbildungen u.U. keine
Alarmbedingung ausldst.

Der Vorteil einer normalen oder langsameren Mittelwertbildung besteht darin, ein sonst
verrauschtes Signal abzuschwachen und die Anzahl der falsch positiven Alarmbedingungen
zu reduzieren.
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12.2.2 Alarmsignalverzégerung

Zum Verstandnis der Alarmauslésung dient folgende Graphik:
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Die angezeigte Sauerstoffsattigungsgrenze folgt in einem gewissen Abstand der realen
Sa02. Allein durch diese Tatsache kommt es schon zu einer Verzégerung der
Alarmbedingung z.B. bei Erreichen der Alarmgrenze von 85% SpO2.

Durch das Hinzuschalten einer zusatzlichen Alarmsignaltonverzdégerung (z.B. durch den
Alarmfilter, siehe Abschnitt 7.5.1.3), wird die tatsachliche Auslésung weiter hinausgezdgert.

Die gesamte Alarmsystem-Verzogerungszeit betragt nunmehr t; —t;.
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