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

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

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

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

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

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

Uber diese Bedienungsanleitung

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

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

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

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

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

Legende:

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

e [1werden verwendet, um Bildschirmtexte einzurahmen.

* > wird verwendet, um operative Verfahren anzuzeigen.

Zeichen in dieser Bedienungsanleitung:

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

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

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

Willkommen zum Riester-RVS-100

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

automatische Modi zur Patiententberwachung

Durchschnitt mehrerer BD-Messungen

benutzerprogrammierbare Uberwachungsintervalle

akustische und optische Patientenalarme

Verbindung zum EMR-System

Riester RVS-100 Beschreibung und Betrieb

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

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

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

mierung
einschlie

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

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

bulanzen

, Notaufnahmen sowie Bereichen mit geringer Akutheit

in Krankenhadusern, Gemeinschaftskliniken, privaten Kliniken und

anderen

medizinischen Einrichtungen gedacht. Er ist nicht fir den

Einsatz im Hubschraubertransport, Krankenhauskrankenwagen
oder flir den Hausgebrauch vorgesehen.

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

1.2 Einsc

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

hrankungen fiir die Anwendung

Verwenden Sie den Monitor und den Sp0,-Sensor nicht

wihrend einer Magnetresonanztomographie (MRT).

Der induzierte Strom konnte zu Verbrennungen fiihren.

Die Verwendung von hochfrequenten elektrochirur-

gischen Geraten in der Ndhe des Monitors kann Sto-

rungen erzeugen und zu Fehlmessungen fiihren.

Die folgenden Faktoren kdnnen die Genauigkeit der Sp0,

Messungen beeinflussen:

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

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

¢ UbermiBige Bewegung des Patienten;

¢ Die intravaskuldren Farbstoffe wie Indocyaningriin
oder Methylenblau;

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

¢ Falsche Anbringung oder Verwendung des Sensors;

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

¢ Niedr. Perfusion;

¢ Elektrochirurgische Einheiten.

Verwenden Sie den Sp0,-Sensor nicht an der gleichen

GliedmaBe, die Sie fiir die NIBP-Messung verwenden.

Dies kann zu ungenauen Sp0,-Messungen aufgrund

eines blockierten Blutflusses wahrend des Aufpumpens

der Manschette fiihren.

Die Sp0,-Messung nicht auf einem Finger mit Nagellack

vornehmen. Dies kann zu unzuverldssigen Messungen

fiihren.

Fiihren Sie keine NIBP-Messung bei Patienten mit Si-

chelzellenanamie oder einer anderen Erkrankung

durch, bei der Hautschiaden aufgetreten oder zu erwar-



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

¢ Schwierigkeiten, einen regelmaBigen arteriellen
Druckimpuls zu erfassen;

¢ Herzrhythmusstérungen;

¢ schnelle Veranderungen des Blutdrucks;

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

¢ eine ddematose Extremitat.

e MRT kann zu GefdBschéaden fiihren;

1.3 Konfigurationen

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

1.4 Hauptgerat
1.4.1 Vorderansicht
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Abb.1-1

1) Physiologischer Alarm visuelle Anzeige-LEDs.

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

Hohe Alarmstufe: die Lampe blinkt schnell rot.

Mittlere Alarmstufe: die Lampe blinkt langsam gelb.

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

2) LCD-Touchscreen

3) Sp0,-Anschluss

4) NIBP-Anschluss

5) USB-Anschluss x 2

6) Power-Taste

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

7) Batterieladeanzeige-LED

An: wenn die Batterie geladen wird.

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

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

Grin: Wenn Strom angeschlossen ist.

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

Aus: Wenn kein Strom angeschlossen ist.

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

10) Covidien Filac 3000 Temp-Sonde

1.4.2 Seitenansicht
Rechte Seite:

1) Erdungsklemme

2) Schwesternruf-Anschluss

3] Stromanschluss (Eingang)

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

6) Ethernet-LAN-Anschluss

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

Linke Seite:

Abb.1-3

1) Integrierter Thermodrucker
1.4.3 Rickansicht

Lautsprecher

Abb.1-4



1) Lautsprecher
1.4.4 Bodenansicht

1. Batteriefach
Abb.1-5

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

1.5 Gerdtesymbole

a Feuchtebegrenzung

Druckbegrenzung

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

die Konformitat anzuzeigen.

IPX1 Schutzgrad gegen das

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

Blutdruckmessung

Temp Temperatur

Symbol Erklérung

(@]

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

und bietet einen hochgradigen
Schutz vor elekirischen
Schlagen und
Defibrillationseffekten.

Siehe

2

Bedienungsanleitung/Broschiire.

Nichtionisierende Strahlung

~
[ ]
A
S
S

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

1.6 Verpackungssymbole

Symbol Erklarung

=

I Zerbrechlich. Mit Vorsicht behandeln.

S

1t

Diese Seite nach oben.

=
=

ks
=
L
=

,

Gefahrliche Spannung

<

Potentialausgleichsverbindung

USB-Anschluss

Netzwerkanschluss

Schwesternruf-Anschluss

Herstellungsdatum

ELLOhoha

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

Temperaturbegrenzung

?‘ Trocken halten.
(-]

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

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

2. Sicherheit
2.1 Sicherheitshinweise

Warnung :

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

Vorsicht:

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

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

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

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

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

Hinweis:

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

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

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

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

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

den kann.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

der vom Hersteller autorisiert wurde.

2.3 Wichtige Sicherheitshinweise
* Patientenzahl

Der Monitor kann immer nur fir einen Patienten gleichzeitig ein-

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



tems fur die Patienteniberwachung muss in regelmaBigen Ab-

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

2.4 Sichere Betriebsbedingungen

Vom Hersteller
empfohlene Verfahren
zur Sterilisation oder
Desinfektion

Sterilisation: nicht anwendbar
Desinfektion: Siehe Kapitel
Wartung und Reinigung

Elektromagnetische
Interferenz nutzen

Mobiltelefone nicht in der Nahe

Elektrochirurgische
Stérungsschaden

Kein Schaden

Auswirkungen von
Diathermie-Instrumenten | Ausdrucke kénnen wéhrend der

Die angezeigten Werte und

Diathermie gestort oder fehlerhaft
sein

Defibrillationsschocks

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

3. Betrieb
3.1 Auspacken und Priifen des Inhalts
1.

Auspacken

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

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

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

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

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

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

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

3.2 Erste Schritte

3.2.1
1.

Betrieb des Monitors

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

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

3.2.2 Einschalten des Monitors
1.

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

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

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



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

kabel an die Klemme mit dem Symbol an:

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

3.3 Zubehor anschlieBen

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

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

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

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

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

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

3.4 Ausschalten des Monitors

Es gibt zwei Mdglichkeiten, um den Monitor auszuschalten:

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

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

3.5 Betriebsprofile

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

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

m jim green  FeDOO BOOD i I =
v [

.T:iu--.
w92

99.3

374°C

PATIENT: dema patient Male 22

armal

PATIENT REVIEW

? =

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

DEMO fim green  ROS0 o084

" NIEP SY5/DIA maHy

117/79 v

() 92 e

99.3 Tt

37.4°C

PATIENT: demo patient

L 2

?

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

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

m green ROO0 BOGD 1

"NEP SYBTIA kg

117/79 v

993 14

374°C g

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

3.6 Meniis

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

TR fom areen  fiob0 ma0

WP STE Dk ey

112/19 =
.92 =

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

al ﬂ Hilfe-Taste;

b) & Alarm-Pausetaste;

c) ﬂ Shortcut um den Alarm zuriick zu setzen;

d @ Shortcut zum Drucken;

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

f) Shortcut fiir Standby-Modus;

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

q) Shortcut zum Startbildschirm;

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

3.7 Arzt-Verwaltung

Um Informationen zu einem Arzt einzugeben:

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

T Sean Bareade

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

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

In acvance [NERR

Ganisian Inta Disglay

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

3.8 Allgemeine Einstellungen
3.8.1 Spracheinstellungen

In acvanco [NERE

(LULTE] oatemME  ALaRm DEMO  OFTIONAL

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

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

3.8.2 Datum und Zeit einstellen

Die aktuelle Zeit einstellen:

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

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

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

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

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

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

In advance [NESE




3.8.3 DEMO-Modi 3.8.6 Netzwerkeinstellungen

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

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

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

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

Wesare Sp02
Massare Tonperatars

Al use 21 US8 drvices

KBam urer 1o eiect Device Prole

Ensbia Nerss Call

(@) poosee
() pousarr

() commun sating

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

2. Wahlen Sie die gewilinschten Optionen.

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

3.8.5 Datenoptionen

In advance | VBRI

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

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

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

(8) Futramn

3.8.7 Service-Einstellungen

In advance [NERE

SELF TEST  FACTORY

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

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

SERVICE

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



3.8.8 Andere Einstellungen

In acvance [NERE

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

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

4, Patientenverwaltung

4.1 Hinzufiigen eines Patienten

Um einen Patienten hinzuzufiigen:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Patienteniiberwachung

5.1 NIBP-Messung

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

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

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

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

5.1.1 Sicherheitshinweise

Warnungen:

Uberpriifen Sie vor der Uberwachung den eingestellten

Patiententyp. Eine falsche Einstellung kann die Sicher-

heit des Patienten gefdhrden. Zum Beispiel sind die ho-

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Umgebungs- oder Betriebsfaktoren, welche die Leistung



des NIBP-Moduls und seine BP-Messung beeinflussen

konnen:

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

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

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

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

Kontinuierlich hoher Manschettendruck durch einen ge-

stauchten oder gebogenen Schlauch kann die Wirkung

einer Blutflussstorung haben und zu schadlichen Verlet-

zungen des Patienten fihren.

Bringen Sie die Manschette nicht tber einer Wunde an, da

dies zu weiteren Verletzungen fiihren kann.

Eine unter Druck stehende Manschette kann voriber-

gehend die Funktion anderer Uberwachungsgerate be-

eintrachtigen, die an der gleichen Extremitat angebracht

sind.

Verwenden Sie die NIBP-Manschette nicht am Arm eines

Mastektomie-Patienten, in diesem Fall empfehlen wir die

Bludruckmessung an den Beinen.

Eine unter Druck stehende Manschette kann voriberge-

hend die Funktion anderer ME-GERATE beeintrachtigen,

die an der gleichen Extremitat angebracht sind.

Die Anwendung der Manschette an einer Gliedmafe mit

intravaskularem Zugang, Therapieanwendung oder einem

arterio-vendsen (AV) Shunt kann vortbergehende Storun-

gen des Blutflusses und eine Verletzung des Patienten

herbeifihren.

Uberpriifen Sie regelmaBig die Funktion desautomatischen

Blutdruckmessgerats, um sicherzustellen, dass es nicht

zu einerverlangerten Beeintrachtigung der Blutzirkulation

des Patienten kommt.

5.1.2 Messeinschrankungen fiir NIBP

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

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

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

Schwierigkeiten, einen regelmafigen arteriellen Druck-
impuls zu erfassen;

Herzrhythmusstoérungen;

schnelle Veranderungen des Blutdrucks;

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

eine ddematose Extremitat.

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

Manuell: eine einzige Messung bei Bedarf.

Auto: kontinuierlich wiederholte Messungen in einem
festgelegten Intervall.

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

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

1.
2.

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

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

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

Hinweis:
¢ Die BD-Messgenauigkeit hdngt von einer ordnungsgemaf

passenden Manschette ab.

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

1) Bequeme Sitzposition

2) Beine ungekreuzt

3] FuBe flach auf dem Boden

4) Rucken und Arm gestutzt

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

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

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

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

Stellen Sie sicher, dass die Manschette vollstandig deflatiert
wurde.

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

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

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

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

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

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

Messung starten/stoppen

Driicken Sie
zu starten. Dricken Sie

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

Automatische Messung

1.

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



zu starten.

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

3. Wahlen Sie Ezum Starten des Zyklus.

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

STAT-Messung

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

2. Wahlen Sie zum Starten des Zyklus.

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

Durchschnitt-Modus

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

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

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

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

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

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

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

5.1.5 NIBP-Anzeige

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

Systolischer Blutdruck
Diastolischer Blutdruck
Mittlerer arterieller Blutdruck
Obere Alarmgrenzen

Untere Alarmgrenzen
Alarmschalter

Druckeinheit

Messmodus

Patiententyp

WO NoO AN =

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

ﬁl

5.1.6 NIBP einstellen

Sie konnen die NIBP-Messinformationen wie folgt einstellen:

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

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

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

5.1.7 NIBP-Kalibrierung

Deutschland:

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

Europdische Gemeinschaft aufler Deutschland:

Fur alle Lander der Europdischen Gemeinschaft, aufler Deutsch-

land, gelten die jeweiligen gesetzlichen Bestimmungen.

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

bitte professionelles Wartungspersonal.

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

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

Prézision tber 1 mmHg)

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

MMonitor Standard
NIBP manoemeter
Tube
[e= @)

|

Pressure ball Metal container

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

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

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

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

5.1.8 Manometertest

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

5.2Sp0, -Messung

5.2.1 Einleitung

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

Crveenated hemoglobin

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

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

5.2.2 Sicherheitshinweise

Warnungen:

Verwenden Sie nur in dieser Bedienungsanleitung ange-

gebene Sp0,-Sensoren. Befolgen Sie die Gebrauchsan-

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

am Sensorkabel.

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

Intensitat des PR-Signals.

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

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

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

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

5.2.3 SpOz-Uberwachungsverfahren

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

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

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

Warnungen:

Verwenden Sie den SpO,-Sensor nicht an der gleichen

Gliedmane, die Sie fur die NIBP-Messung verwenden.

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

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

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

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

fen Sie den Zustand des Patienten und versuchen Sie, die

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

res Signal zu erhalten.

5.2.4 Sp02-Anzeige

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

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

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

5.2.6 Sp0,-Messgrenzen

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

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

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

e UbermaBige Bewegung des Patienten;

e Die intravaskularen Farbstoffe wie Indocyaningriin oder
Methylenblau;

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

e Falsche Anbringung oder Verwendung des Sensors;



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

e Niedr. Perfusion;

e Elektrochirurgische Einheiten.

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

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

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

Verwendungszweck:

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

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

Anweisung:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Technische Daten:

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

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

0~ 69% Sp02: nicht spezifiziert

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

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

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

Relative Luftfeuchtigkeit: < 93%

Reinigung und Desinfektion:

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

Nach Gebrauch die Sonde reinigen und desinfizieren.

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

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

b) Verldngerungskabel

1. Einleitung

Funktionsbeschreibung

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

2. Erforderliche Arbeits- und Lagerbedingungen:

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

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

Luftfeuchtigkeit: 30% - 75%

c) Transport

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

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

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

d) Lagerung

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

e) Reinigung und Desinfektion

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

Griine Schmierseife oder alkoholfreie Handseife;

* 2% ige Glutaraldehydlsung (wie Cidex)

 10% ige wissrige Natriumhypochloritldsung (Bleichmittel).

f) Lebensdauer

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

g) Nutzungsschritte

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



beschadigt ist.

2) Reinigen Sie das Produkt.

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

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

5] Starten Sie den Test.

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

7) Nach Gebrauch grindlich reinigen und trocknen.

Warnung:

Dieses Produkt darf vom Mediziner nur unter Anleitung

eines Arztes verwendet werden.

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

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

e Einefalsche Verbindung fiihrt dazu, dass die Geratedaten-

anzeige unterbrochen oder nicht angezeigt wird.

5.2.8 Nellcor-Informationen

COVIDIEN

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

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

5.4 Temperaturmessung
Kontraindikationen!

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

trachtigen und annulliert die Garantiebedingungen.

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

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

p) Das Gerét ist von geschultem Personal zu verwenden.

Verwendungszweck / Gebrauchsanweisung

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

5.4.1 Informationen zur Kérpertemperatur

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

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

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

Temperaturmessstelle | Normale Kérpertemperaturen nach Patientenalter

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Hinweis:

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

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

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

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

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

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

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



Warnungen:
il a) Niemals eine Korpertemperaturmessung ohne neue

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

b) Sonde

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

Korrekte Positionierung der Temperatursonde

Orale Temperaturmessung

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

Heat pockets

Warmetaschen

Temperaturmessung in der Achselhdhle

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

Rektale Temperaturmessung

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

Vorsicht: Wenn der Monitor die Temperatur im Schnell-

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

5.4.3 Temperaturanzeige

Sondenabdeckung
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5.4.4 Temperatureinstellungen

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

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

5.4.5 Sicherheitshinweise

. Deutschland:

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

. Europdische Gemeinschaft aufler Deutschland:

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

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

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

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

e Die Schwesternruf-Funktion ist aktiviert;

e Ein Alarmzustand tritt auf; und

e Alarme wurden nicht pausiert oder auf lautlos gestellt.

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

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

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

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

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

6. Alarme

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

Hinweis:

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




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

grenzen auf Standardwerte zurlickgesetzt.

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

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

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

6.2 Alarmstufen

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

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

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

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

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

Die Alarmstufen sind wie folgt:

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

Hardware Uberdruck: Niedrig
Kalibrierungsausfall

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

Alarmobergrenze Uberschritten Niedrig
Alarmuntergrenze Uberschritten Niedrig
Temp Modul-Ausfall Niedrig

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

6.3 Alarmindikatoren

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

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

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

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




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

lich gelb und das anderen kontinuierlich cyan.

6.3.3 Alarmmeldungen

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

Alarmstufe Mittel: gelb

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

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

Alarmstufe Hoch: ***

Alarmstufe Mittel: **

Alarmstufe Niedrig: *

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

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

Der Alarmton ist ausgeschaltet.

Der Alarm ist unterbrochen

6.5 Alarmlautstérke einstellen

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

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

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

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

6.6 ALARMPARAMETER

Alle Alarmgrenzen sind einstellbar. Wenn ein physikalischer Mess-

wert die Alarmgrenze fir diesen Wert Uberschreitet, wird

der Alarm ausgeldst.

6.6.1 Alarmschalter

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

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

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

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

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

meters angezeigt.

6.6.2 Alarmgrenzen einstellen

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

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

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

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

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

wird im Statusbereich erscheinen; driicken Sie den Knopf

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

wird verschwinden. Wenn Sie Alarme pausieren, passiert folgendes:

e Alle Physiologischen Alarme werden geschlossen.

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

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

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

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

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

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

Andere bestehende physiologischen und technischen Alarme blei-
ben vorhanden.

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

6.9 Alarm zuriicksetzen

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

Alle akustischen Alarme werden abgeschaltet.

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

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

6.10 Alarmlautstérke Ein und Aus

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

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

6.11 Erinnerungssignal

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



6.12 Alarmgrenzen zuriicksetzen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Speicher

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

7.1 Riickblick auf Patientenmessungen

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

cherte Patientenmessdaten zuzugreifen.

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

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

7.2 Patientendaten léschen

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

7.3 Patientendaten drucken

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

8. Batterie

8.1 Einleitung

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

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

zeigt an, dass die Batterie vollstandig geladen ist.

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

zeigt an, dass etwas mit der Batterie nicht stimmt.

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

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

Warnungen:

Verwenden Sie nur in dieser Bedienungsanleitung ange-

gebene Batterien.

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

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

e Ersetzen Sie die Batterie am Ende ihrer Lebensdauer.

e Die Batterie kann nur durch Fachpersonal ersetzt oder

gewartet werden, das von der Rudolf Riester GmbH auto-

risiert wurde. Sonst kann das Gerat vielleicht nicht wieder

gestartet werden.

8.2 Installieren einer Batterie

Das Batteriefach befindet sich auf der Unterseite des Monitors.

Gehen Sie zur Installation der Batterie folgendermafen vor.

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

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

3. Nehmen Sie die alte Batterie heraus.

Setzen Sie die neue Batterie in der angegebenen Richtung ein.

5. SchlieBen Sie das Batteriefach.

Ea



8.3 Optimierung der Batterieleistung

Eine Batterie benétigt mindestens zwei Optimierungszyklen, wenn

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

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

Batterie. Eine Batterie sollte regelmafig auf diese Weise konditi-

oniert werden, um ihre Nutzungsdauer zu verlangern. Neben dem

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

Um eine Batterie zu optimieren, gehen Sie folgendermafien vor:

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

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

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

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

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

8.4 Uberpriifen der Batterieleistung

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

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

mafen vor:

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

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

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

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

Vorsicht: Die Batteriebetriebsdauer hdngt von der Konfi-

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

8.5 Entsorgung von Batterien

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

Vorsicht: Die Lebensdauer der Batterie hangt davon ab,

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

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

dabei Verletzungen verursachen.

9. Wartung und Reinigung

9.1 Einleitung

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

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

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

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

LN

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

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

9.2 Reinigung des Monitors

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

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

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

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

5. Tauchen Sie den Monitor nicht in Flissigkeit ein.

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

9.3 Reinigung und Desinfektion von Zubehor

9.3.1Sp0,-Sensor

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

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

9.3.2 NIBP-Manschette

a.  Bitte das Produkt regelmafig reinigen;

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

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

d.  Waschen Sie die Manschettenhille mit sauberem neutralen
Seifenwasser;

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

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

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

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

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

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



9.4 Wartung und Austausch von Zubehor

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

Sie das Gerat nicht, wenn es nicht normal arbeitet.

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

am Zubehor andern.

e Wartungspersonal sollte Vorsicht walten lassen, wenn es

gebrochene Stromkabel repariert.

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

10. Zubehdr Warnungen:

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

kann zu Schaden am Monitor fiihren.

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

die Messgenauigkeit beeinflussen.

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

Schaden entdeckt wird.

10.1 SpO;,

SpO,-Sensoren

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




10.2 Riester / Biolight NIBP

Wiederverwendbare Manschetten

ManschettengroRe Teilenummer

Erwachsene M5124

Erwachsene XL M5125

Neugeborene M5121

Kinder M5123

10.3 Temp

Teilenummer Beschreibung Details

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

12668 Temp-Sonde Rektal, 9' 1 Stick

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

Abdeckungen pro Box)
10.4 Sonstiges

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

13317 Mobiler Stéander 1 Stuck

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

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

Riester GmbH)




Appendix A Produktspezifikationen

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

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

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

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

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

A.2 Umgebungsbedingungen

Betriebstemperatur +5°C bis +40°C

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

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

Luftfeuchtigkeit bei Transport und

Lagerung 10 % bis 93 % (nicht kondensierend)

Atmospharendruck bei Transport und

500 hPa bis 1060 hPa
Lagerung

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

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

A.4 Stromspezifikationen

Eingangsspannung 100V-240V Wechselspannung

Frequenz 50 Hz / 60 Hz

Erdableitstrom <0,3mA




Eingangsstrom

0,7A-15A

Standard-Anforderung

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

Sicherung

T 2A/250V, integriert im Netzteil

A.5 Hardware-Spezifikationen

A.5.1 Bildschirm

Hauptsystem - Bildschirm

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

A.5.2 Drucker

Modell

BTR50

Typ

Thermische Punktanordnung

Horizontale Auflésung

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

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

Aufzeichnungsgeschwindigkeit

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

Wellenformaufzeichnung

Maximal 3 Spuren

Aufzeichnungsarten

Echtzeit-Aufzeichnung, periodische Aufzeichnung, Alarmaufzeichnung

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

Betriebszeit

Ca. 11 Stunden;

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

Aufladezeit

6h bis 100 % (Ruhemodus)

Abschaltverzdgerung

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




Anzeige der Batteriekapazitat

Ja

>

.5.4 Hauptsystem - LED

LED fur physiolog. Alarmanzeige

1 (Gelb/Rot)

LED fur technische Alarmanzeige

1 (Cyan)

Power-LED-Anzeige

1 (Gruin/Orange)

Batterieladeanzeige-LED

1 (Orange)

>

.5.5 Audiosignale

Akustische Alarmsignale (Soundbeschreibung: DO, DO, DO)

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

A.5.6 Eingabegerat

Tasten

Tastenanzahl

1 Power-Taste

Touch-Screen-Bildschirm

Touch-Screen-Eingabe Ja
Anderes

Mauseingabe Unterstitzt
Tastatureingabe Unterstitzt

A.5.7 Anschliisse

Strom

1 x Wechselstrom-Netzeingang

Kabelnetzwerk

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

USB

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

Potentialausgleichsverbindung

1

Schwesternruf

1 x RJ11-Anschluss fur Schwesternruf

DC Ausgangsleistung

15V/1,2A




A.5.8 Signalausgabe

Schwesternruf - Ausgabe

Antriebsmodus

Relais

Elektrische Spezifikation

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

>

Isolierte Spannung 1500 VAC

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

Anzahl der Patienten > 1000

Parameter fir Messereignisse

> 5000 Stiick

Alarm-Ereignisse

> 100000 Stiick

Protokoll-Ereignisse

> 10000 Stiick

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

Standard

IEC 80601-2-30

Messmethode

Oszillometrie

Messarten

Systole, Diastole, mad, Pulsfrequenz

Messbereich (mmHg)

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

Manschetten Druckbereich

0 mmHg bis 300 mmHg

Auflésung 1 mmHg

Druckgenauigkeit

Statisch: +3 mmHg

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




Automat. Drucknullung

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

Automat. Deflation der
Mansch.

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

Inflationszeit fir Mansch.

<40s (Standard Erw. Mansch.)

Messzeit

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

Initialer Aufpumpdruck

Erw. Standard: 160 mmHg
Kind Standard: 130 mmHg

Neonatal Standard: 75 mmHg

Software-Uberdruckschutz

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

Neonatal: (147+3) mmHg

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

Alarmindikatoren

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

Erw. Einzel, Zyklus, STAT, Durchschnitt

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

PR

PR-Bereich 40 bpm bis 240 bpm

Auflésung 1 bpm

Genauigkeit +3 bpm

Erholungszeit nach <5s

Defibrillation




A.6.2 SpO,
Riester / Biolight SpO,

zZ

SpO;

Messtechnik

Riester / Biolight SpO2-Technik

Messbereich

0 % bis 100 %

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

0 % bis 39 %: nicht spezifiziert

Alarmbereich

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

Durchschn. Dauer

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

Aktualisierungsperiode

<30 Sek.

Anti-Interferenz-Fahigkeit

Anti-Interferenz von Elektrokauter-Einheit

PR-Tonmodulation

(Tonhohe)

Ja

SpO,-Alarmbereich

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

PR

Referenzmethode fiir die
Berechnung der PR-Genauigkeit

Elektronischer Pulssimulator

Messbereich

20 bis 250 bpm

Auflésung

1 bpm

Durchschn. Dauer

8 Sek.

Genauigkeit

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

Alarmbereich

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

PR-Alarmbereich

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

Erholungszeit nach Defibrillation

<5s

ellcor SpO2

SpO;

Messbereich

0 % bis 100 %

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

0 % bis 69 %: nicht spezifiziert

Alarmbereich

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

Durchschn. Dauer

8 Sek., 16 Sek.

Aktualisierungsperiode

<30 Sek.




PR

Referenzmethode fir die
Berechnung der PR-Genauigkeit

Elektronischer Pulssimulator

Messbereich

20 bis 300 bpm

Genauigkeit

20 bpm bis 250 bpm: +3 bpm

251 bpm bis 300 bpm: nicht spezifiziert

Auflésung

1 bpm

Alarmbereich

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

Erholungszeit nach Defibrillation

<5s

.6.3 Schnell Temp

Sensortyp

Wéarmeempfindlicher Sensor

Messbereich

30,0°C~43,0°C

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

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

Einschwingzeit

<25 Sek. (Nur Monitor-Modus)

Vorheizzeit

Etwa 800 ms

Selbsttest

Alle 3 Sek.

Alarmbereich

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

Alarmindikatoren

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

mit Textaufforderungen.




Appendix B: Werkseinstellungen

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

B.1 Datum / Uhrzeit

Datum / Uhrzeit Allgemeine Einstellungen

StandardméaRige Werkseinst.

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

Alarm-Einstellung

StandardméaRige Werkseinst.

ALM-Lautstarke

Niedrig

Ausschalten von allgemeinem Alarm erlauben

Keine Auswahl

Alarmpausenzeit

2 min

Alarmtdne einst. erlauben

Keine Auswahl

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

.3 Bildschirm

Bildschirm allgemeine Einst.

StandardméRige Werkseinst.

Batteriearbeitszeit

10 min

.4 Anderes

Andere allgemeine Einst.

StandardmaRige Werkseinst.

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

Einheit °C




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

- Fur alle

Gerate und Systeme

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischen Emissionen

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

Emissionstest Erfullung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

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

CISPR 11 Stérungen bei in der Nahe befindlichen elektronischen Geraten.

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

CISPR 11 Niederspannungs-Stromversorgungsnetzwerk angeschlossen sind

und zu Wohnzwecken genutzt werden.

Oberwellen
Klasse A

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen /

Flickeremissionen Erfllt

IEC 61000-3-3

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

- Fur alle Geréate und Systeme

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

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

Storfestigkeitstest

IEC 60601 Teststufe

Erfullungsstufe

Elektromagnetische Umgebung -
Leitlinien

Elektrostatische Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

+6 kV Kontakt

+8 kV Luft

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

Die Benutzer missen ihre Hande
vor dem Gebrauch statisch
entladen.

Elektrisches Schnellstérsignal/Burst

+2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

+ 2 kV fur
Stromversorgungsleitungen

Die Qualitat der
Versorgungsspannung sollte der

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

Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen der
Stromversorgungsleitungen

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

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




IEC 61000-4-11

fur 0,5 Zyklus

40 % UT

(60 % Einbruch in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT

(30 % Einbruch in UT)
fur 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

fur 0,5 Zyklus

40 % UT

(60 % Einbruch in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT

(30 % Einbruch in UT)
fur 25 Zyklen

<5% UT

(>95 % Einbruch in UT)

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

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

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

Anleitung und Erklérung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

- Fur GERATE und SYSTEME ohne LEBENSERHALTENDE Funktion

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

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

Storfestigkeitstest IEC 60601 Teststufe Erfullungsstufe Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

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

Empfohlener Abstand
d =124P

d = 124P 80 MHz to 800 MHz

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

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

Stérungen kdnnen in der Néhe von Geraten mit dem

folgenden Symbol auftreten:

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

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

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

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




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

Empfohlene Schutzabstande zwischen

tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Q3 Monitor

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

Abstand abhéangig von der Sendefrequenz

m
Maximale (m)

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

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

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

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

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

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

‘}\é Warnung:

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

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

n Vorsicht:

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

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



Appendix D: Fehlerbehebung

Normale Probleme

Mdoglicher Fehler

Maoglicher Grund

Fehlerbehebung

Startet nicht

1. Das Gerdét ist nicht eingeschaltet
2. Externer Stromausfall

3. Keine Batterie oder kein
Netzkabel angeschlossen

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

1. Offnen Sie das Gerat

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

3. Stromkabel anschliel3en oder Batterie einlegen

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

Leerer Bildschirm

1. Das Gerét ist nicht eingeschaltet

2. Das Gerét befindet sich im Standby-
Modus

1. Schalten Sie das Gerat ein

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

Drucker funktioniert nicht

1. Kein Papier eingelegt

2. Die Druckerabdeckung ist nicht
vollstandig geschlossen.

3. Der Drucker ist zu heif3.

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

2. Die Druckerabdeckung vollsténdig schlieBen.

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

Druckerpapier passt nicht

1. Es wird nicht das vorgeschriebene
Papier verwendet

2. Das Papier ist nicht richtig eingelegt.

3. Software-Fehler

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

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

3. Schalten Sie das Geréat aus und dann wieder an

Papierstau im Drucker

1. Es wird nicht das vorgeschriebene
Papier verwendet

2. Das Papier ist nicht richtig eingelegt

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

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

Der Scanner funktioniert
nicht

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

2. Scanner ist defekt

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

2. Tauschen Sie den Scanner gegen einen
funktionsfahigen aus.

Das Gerat hat
sich automatisch
ausgeschaltet

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

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

Aufforderungen/Informationen

Aufforderung/Information

Méglicher Grund

Kein Papier im Drucker

Druckerpapier ist nicht installiert oder Papier verbraucht

Batterie schwach

Minuten halt.

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

DEMO

Das System ist im Demonstrationsmodus.

Unzureichender Speicherplatz

Der Speicherplatz ist kleiner als 10 MB.

Zu wenig Speicherplatz

Der Speicherplatz ist kleiner als 5 MB.

Zu viele Protokolleintrage.

Uber 5000 Protokollereignisse wurden angelegt.

Protokolleintrage.

Zu wenig Speicherplatz fir

Uber 7000 Protokollereignisse wurden angelegt.

SpO2-Sensor aus

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




SpO:2 Kein Sensor

Kein SpO2- Sensor am Gerat vorhanden.

SpO:2 Suche nach Puls...

Das SpO2-Modul sucht nach einem Puls.

SpO2-Kabel ersetzen

Das Kabel des Masimo SpO2-Moduls muss ausgetauscht werden.

SpO2 Inkomp. Kabel

Das Kabel des Masimo SpO2-Moduls ist nicht kompatibel.

SpO2 Kabel nicht erkannt

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

SpO2 Kein Sensor

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

SpO:2 Falscher Sensor

Der Sensor des Masimo SpO2-Moduls ist ungdiltig.

SpO2 Sensor ersetzen

Der Sensor des Masimo SpO2 Moduls muss ersetzt werden.

SpO:2 Sensor kalibrieren

Das Masimo SpO2 Modul wird kalibriert.

SpO:2 Stérung wg. Bewegung

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

SpO2 Niedr. Perfusion

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

NIBP Fehler Manschettentyp

Der Mansch.-Typ ist falsch.

NIBP Undichte oder lose Manschette

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

Eine Manschette fur Erwachsene wird im Neonatal-Modus verwendet.

NIBP Fehler Luftdruck

Das System kann keinen stabilen Luftdruck aufrechterhalten.

NIBP Schwaches Signal

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

Der Puls des Patienten ist sehr schwach.

NIBP Bereich uberschritten

Der NIBP-Wert Uibersteigt den Messbereich (275 mmHg)

NIBP Zuviel Bewegung

Der Patient bewegt sich zu viel.

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

Der Puls des Patienten ist chaotisch.

NIBP Uberdruck erkannt

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

NIBP Signal gesattigt

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

NIBP Zeitliberschr.

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

Die Zeit Uberschreitet 90 Sek. im Neonatal-Modus;

TEMP Kein Sensor

Die Schnell-Temp-Sonde ist nicht angeschlossen.

TEMP zu hoch / zu niedrig

Der Temp-Wert Uberschreitet den Messbereich




Appendix E Geltende Normen

MDD Richtlinie 93/42/EWG

93/42/EWG

IEC 60601- Medizinische elektrische Geréte - Teil 1:

1:2005 + Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit

A1:2012

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

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

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

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

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

8:2006+A1:2012

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

IEC 62366:2007

Medizinprodukte - Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

IEC 62304:2006

Medizingeréate-Software - Software-Lebenszyklus-
Prozesse

EN ISO 14971: Medizinische Gerate - Anwendung des

2012 Risikomanagements auf Medizinprodukte

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

IEC 60601-2-49:
2011

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

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

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

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

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

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

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

ISO 15223- Medizinprodukte - Bei Aufschriften von

1:2012 Medizinprodukten zu verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde Informationen

EN 1041:2008

Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten

IEC 60825-
1:2007

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

Appendix F RVS-100
mit Masimo Sp02

5.2.5 Einstellung Sp02

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

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

Allgemeines:

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

Warnungen:

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

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

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

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

Explosionsgefahr:

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

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

Das Gerat darf nicht eingeweicht oder in Flissigkeiten eingetaucht
werden.

Versuchen Sie nicht, das Gerat zu sterilisieren.

Verwenden Sie Reinigungslésungen nur gemaf den Anweisungen
in dieser Bedienungsanleitung.

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

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

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

Ungenaue Messungen der Atemfrequenz konnen verursacht wer-
den durch:

Unsachgemafe Sensoranwendung

Niedrige arterielle Durchblutung

Bewegungsartefakt

Niedrige arterielle Sauerstoffsattigung

UbermaBige Umgebungsgerausche

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

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

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

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



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

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

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

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

Erhéhte Bilirubinwerte

Erhéhte Dyshamoglobinwerte

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

Storende Substanzen:

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

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

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

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

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

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

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

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

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

e Um Funkstérungen zu minimieren, sollten sich andere elek-

trische Gerate, die Hochfrequenziibertragungen aussenden,

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

Ersetzen Sie das Kabel oder den Sensor nach Durchfiihrung der

in diesem Handbuch aufgefiihrten Schritte zur Fehlerbehebung,

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

Anmerkungen:

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

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

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

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

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

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

5.2.9 Informationen zu Masimo

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

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



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

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




Masimo Sp02

Messbereich

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Durchschn. Dauer

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

Aktualisierungsperiode <30s
Erholungszeit nach <5s
Defibrillation

PR

Referenzmethode fir die
Berechnung der PR-

Elektronischer Pulssimulator

Genauigkeit

Messbereich 25 bpm bis 240 bpm
Auflosung 1BPM

Pl

Messbereich

0,02 % -20 %

Niedr. Perfusionsleistung

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




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

1. EWS-Gebrauchsanweisung

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

1.1. Verwendung von Meniis

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

jim green
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Temp°C
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99.3-
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Wenn das EWS-Register ausgewahlt wird, werden die Registerkar-
ten NIBP, Pulsfrequenz, Temp und SpO2 minimiert und es werden
die vorherigen Ergebnisse angezeigt, die auf der Mess-/Home-An-
zeige angezeigt werden.

jim green ) 09:44 2020-04-09 [Jyl § €M

Response

GRS = 1177

PATIENT:000

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

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

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

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

Figsponse
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MEASURE

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

Clinician log in ; v 3 EEhiney
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1.2. EWS-Management

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

det:

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

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

oder

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

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

[PATIENT] — [Hinzufiigen]

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



Einstellungen - EWS
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MEASURE

4. EWS Erweiterte Einstellungen

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

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

Einstellungen-Weitere-Parameter-EWS-EWS Parameter

In advanced | Exit
No issues.
HIBF EWS

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom

Select up to 12 parameters :(7 112}

min-max __min-ms

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

RR rpm | [ |

Conclousness

B

2. Bluetooth-Temperaturmodul Gebrauchsanweisung

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

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

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

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

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

In advanced = Exit

Mo issues.

Setting LU O ELUETOOTH

HName

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

®on

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

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

m

NETWORK

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

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

e Produktmodell: RVS-100 Vitalfunktionenmonitor
e Produktname: RVS-100 Vitalfunktionenmonitor
e Hersteller: Rudolf Riester
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Revisionsverlauf
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This manual contains exclusive information protected by copyright
laws and we reserve its copyright. Without written approval of ma-
nufacturer no parts of this manual shall be photocopied, Xeroxed or
translated into other languages.

The contents contained in this manual are subject to amendments
without notification.

Manufacturer’s Responsibility

Only under the following circumstances the manufacturer will be
responsible for the safety, reliability and performance of the instru-
ment:

e All the installation, expansion, readjustment, renovation
or repairs are only meant to be conducted by personnel
certified by the manufacturer.

e The storage condition, operation condition and electrical
status of the instrument conform to the product specifi-
cation.

e Theinstrument is used in accordance with the user’s ma-
nual.

About this manual

This manual contains the instructions necessary to operate the pro-
duct safely and in accordance with its function and intended use.
Observance of this manual is a prerequisite for proper product per-
formance and correct operation and ensures patient and operator
safety.

This manual is based on the maximum configuration and therefore
some contents may not apply to your product. If you have any que-
stions, please contact us.

This manual is an integral part of the product. It should always be
kept close to the equipment so that it can be obtained conveniently
when needed.

The manual is geared for clinical professionals who are expected
to have a working knowledge of medical procedures, practice and
terminology as required for monitoring patients.

All illustrations in this manual serve as examples only. They may
not necessarily reflect the setup or data displayed on your product.

Conventions:
e Bold Italic text is used in this manual to quote the refe-
renced chapter or sections.
e [1are usedtoenclose screen texts.
e - isused to indicate operational procedures.

Signs in this manual:

s

n Caution: Indicates a potential hazard or unsafe practice
that, if not avoided, could result in minor personalinjury or
product/property damage.

Warning: Indicates a potential hazard or unsafe practice
that, if not avoided, will result in death or serious injury.

B Note: Provides application tips or other useful information
to ensure that you get the most from your product.

Welcome to the Riester RVS-100

Thank you for choosing the Riester RVS-100 for accurate monitoring
of vital signs. The Riester RVS-100 is designed to be simple and
efficient to use and the RVS-100 features:

automatic patient monitoring modes

averaging of multiple BP readings

user-programmable monitoring intervals

audible and visual patient alarms

connection to EMR system

Riester RVS-100 Description and Operation

The Riester RVS-100 vital signs monitor can perform automatic
blood pressure, pulse oximetry and body temperature measure-
ments for clinical professionals. For measuring blood pressure, a
blood pressure cuff is placed around the patient’s non-dominant
upper arm. The cuff is inflated automatically and blood pressure
is measured by the oscillometric method—which senses pressure
waves in the artery when occluded by pressure in the cuff. Measure-
ment of the frequency of the pressure waves enables heart rate
to also be measured. The pulse oximetry function non-invasively
measures the patient's percent oxygen saturation of arterial he-
moglobin using principles of plethysmography via a SpO2 sensor
placed on the patient’s finger. Temperature can be measured using
an oral/axillary/rectal temperature probe containing a thermistor

that generates a voltage based on changes in temperature, and
these voltages are recorded by the temperature circuitry. The RVS-
100 is a portable device, approximately 350 x 245 x 115 mm in size
and weighs approximately 3006 g without battery. A color touch
screen allows the user to stop/start a BP measurement, save a set
of measurements to memory, control patient alarm functions, print
measurements, and return to the home screen. The touch screen
can also be used to select many different device options. The back-
lit LCD display shows the user device status and measurement
information. A set of multi-color LED’s on the corner of the front
enclosure alert users to visual alarms. The device uses a micro-
processor with software, which is not accessible to the user. The
unit is powered by a single rechargeable lithium-ion battery at the
bottom of the device. Four USB-A port connections can be used to
connect optional barcode scanner or Wi-Fi dongle. An optional in-
ternal thermal printer is available. There is also RJ45 Ethernet port
for network connectivity and an RJ11 jack for nurse call connectivity.
Note: For purposes of this manual, the Riester RVS-100 may be re-
ferred to as “"the Riester RVS-100", “the RVS-100," "the device” or
“the monitor”.
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1. General Introduction

1.1 Inten

ded Use

The RVS-100 vital signs monitor is intended to be used for monito-
ring, displaying, reviewing, storing and sending alarms regarding

multiple
Saturatio
[NIBP), a
The RVS-

physiological patient parameters, including Pulse Oxygen
n (Sp02), Pulse Rate (PR), Non-invasive Blood Pressure
nd Temperature (Temp).

100 vital signs monitor is intended to be used in outpatient

departments, emergency treatment rooms, and low-acuity areas
of hospitals, community clinics, private clinics and other medical
institutions. It is not intended for helicopter transport, hospital am-
bulance or home use.

Spot Che
vital sign
entered a

ck Profile: This profile is designed for taking a single set of
s measurements on a patient. Patient information can be
nd managed, and while technical alarms are still available,

physiological alarms are disabled.

Warning: The monitor is intended for use only by clinical
professionals or under their guidance. It must only be used
by persons who have received adequate training in its use.
Anyone unauthorized or untrained must not perform any
operations on it.

1.2 Restrictions for use

Do not use the monitor and the Sp02 sensor during ma-

gnetic resonance imaging (MRI). Induced current could

cause burns.

Operating high frequency electrosurgical equipment in

the vicinity of the monitor may produce interference and

cause incorrect measurements.

The following factors may influence the accuracy of

SP02 measurements:

¢ Exposure to excessive illumination, such as surgical
lamps (especially ones with a xenon light source),
bilirubin lamps, fluorescent lights, infrared heating
lamps or direct sunlight (exposure to excessive il-
lumination can be corrected by covering the sensor
with a dark or opaque material);

¢ Electromagnetic interference, such as from an MRI
device;

¢ Excessive patient movement;

¢ Intravascular dyes such as indocyanine green or me-
thylene blue;

¢ Significant levels of dysfunctional hemoglobins
(such as carboxyhemoglobin or methemoglobin);

¢ Incorrect sensor application or use;

¢ Placement of a sensor on an extremity with a blood
pressure cuff, arterial catheter or intravascular line;

¢ Low perfusion;

¢ Electrosurgical units.

Do not use the Sp02 sensor on the same limb being used

for NIBP measurement. This may result in inaccurate

Sp02 reading due to blocked blood flow during cuff in-

flation.

Do not measure Sp02 on a finger painted with nail po-

lish. This may result in unreliable measurements.

Do not measure NIBP on patients with sickle-cell di-

sease or any condition in which skin damage has occur-

red or is expected.

Use clinical judgment to decide whether to perform fre-

quent Auto BP measurements on patients with severe

blood clotting disorders because of the risk of hemato-

ma in the limb fitted with the cuff.

Use clinical judgment to decide whether to perform Auto



BP measurement on patients with thrombasthemia.

¢ Do not use the NIBP cuff on a limb with an intravenous
infusion or arterial catheter in place. This could cause
tissue damage around the catheter when the infusion is
slowed or blocked during cuff inflation.

e NIBP Measurement Limitations: Accurate NIBP
measurements cannot be taken when the heart rate
is extremely low (less than 40 bpm) or extremely high
(greater than 240 bpm) or if the patient is on a heart-
lung machine. Accurate measurement also cannot be
taken when the following conditions exist:
¢ excessive and continuous patient movement such as

shivering or convulsions;

difficulty detecting a regular arterial pressure pulse;

cardiac arrhythmias;

rapid blood pressure changes;

severe shock or hypothermia that reduces blood flow

to the peripheries;
¢ an edematous extremity.

¢ MRI may lead to vessel damage;

S OO0

1.3 Configurations

The monitor consists of main unit, NIBP cuff, Sp02 sensor, Tempe-
rature sensor (optional) and printer (optionall. It can connect to the
optional RVS-200 Wall Diagnostic Station through DC output. The
connection details are provided the corresponding manual for the
RVS-200 Wall Diagnostic Station.

1.4 Main Unit
1.4.1 Front View

Fig.1-1

1) Physiological alarm visual indicator LED’'s. When a physiological
alarm occurs, this lamp will light up as defined below:
e High level alarm: the lamp quickly flashes red.
e Medium level alarm: the lamp slowly flashes yellow.
e Low level alarm: the lamp lights yellow without flashing.
2) LCD Touchscreen
3] Sp02 connector
4) NIBP connector
5] USB connector x 2
6] Power button
e Press this button to turn on the monitor after AC power is
connected or the battery is installed.
e Press and hold for 3 seconds to turn the monitor off.
7) Battery charging indicator LED
e On: When the battery is being charged.
e Off: When the battery is fully charged or there is no battery
in monitor.
8) Power indicator LED. Status of the LED is specified as follows:
e Green: When the AC mains connected.
e Orange: When the AC mains not connected and monitor is
powered by battery.
e Off: When the AC mains not connected.
9] Well for Temp Probe Cover box (20pcs)
10] Covidien Filac 3000 temp probe

1.4.2 Side View
Right side:

1) Grounding terminal

2) Nurse call connector

3) AC power connector (input)

4) DC power connector (output)

5) USB socket x 2

6) Ethernet LAN Network connector

Caution: Devices connected to this monitor must meet

n the requirements of the applicable IEC standards (e.g.
IEC 60950 safety standards for information technology
equipment and IEC 60601-1 safety standards for me-
dical electrical equipment]. The system configuration
must meet the requirements of the IEC 60601-1 medical
electrical systems standard. Any personnel who connect
devices to this monitor’'s signal input/output port is re-
sponsible for providing evidence that the safety certifi-
cation of the devices has been performed in accordance
to the IEC 60601-1. If you have any questions, please
contact Riester. If it is not evident from the equipment
specifications whether a particular device combination
is hazardous--for example, due to summation of leakage
currents—please consult the manufacturers or an expert
in the field to ensure the necessary safety of patients and
proper function of all connected devices.

Left side:

Fig.1-3

1) Integrated Thermal Printer
1.4.3 Rear View

Fig.1-4
1) Speaker
1.4.4 Bottom View

1. Battery compartment
Fig.1-5

n Caution: Clean the battery contacts regularly to ensure
optimal electrical contact. Before cleaning, power down
the unit and disconnect it from A/C power. To clean the
contacts, rub with a cotton swab dampened (not dripping
wet) with isopropyl alcohol.



1.5 Equipment Symbols

1.6 Packaging symbols

Symbol

Symbol Note

e

Y

Type CF applied part,
defibrillation protected

The unit displaying this
symbol contains an F-Type
isolated (floating) applied
part providing a high
degree of protection against
shock, and is defibrillator-
proof.

&

Refer to instruction
manual/booklet.

®)

Non-ionizing radiation

Dangerous voltage

Equipotential grounding

USB socket

Network connector

Nurse call connector

Manufacture date

Manufacturer

Catalog Number

Batch or Lot Code

Serial number

Temperature limitation

Humidity limitation

Pressure limitation

CE mark: Product meets
the Medical Device
Directive and is CE marked
to indicate conformance.

Degree of protection

ias against ingress of liquid

Spo, Pulse Oxygen Saturation
Non-Invasive Blood

o Pressure

Temp Temperature

Symbol for the marking of
electrical and electronics
devices according to
Directive 2002/96/EC.

Symbo Symbol Note

! Fragile. Handle with care.
b -4

o

T This Side Up.

‘T Keep dry.
B

(]

|

Stacking layer limit, where ‘n’
represents the maximum permissible
| number of layers. (N = 6).

2. Safety

2.1 Safety Information

Warning:

Before putting the system into operation, verify that the
RVS-100 and RVS-200 and accessories are in correct wor-
king order and operating condition.

Do not use device if any electrical connections become da-
maged, bent, or misaligned.

To avoid explosion hazard, do not use the monitor in the
presence of flammable anesthetics or other flammable
substance in combination with air, oxygen-enriched envi-
ronments, or nitrous oxide.

Do not open the monitor housings; electric shock hazard
may exist. All servicing must be performed by personnel
authorized by the manufacturer only.

When using the monitor with electrosurgical units (ESU]J,
make sure the patient is safe. And the ESU must not
contact with patient cable.

Do not come into contact with the patient during defibrilla-
tion. Otherwise serious injury or death could result.

Do not rely exclusively on the audible alarm system for
patient monitoring. Adjustment of alarm volume to a low
level or off may result in a hazard to the patient. Remem-
ber that alarm settings should be customized according to
different patient situations and always keeping the patient
under close surveillance is the most reliable way for safe
patient monitoring.

The physiological data and alarm messages displayed on
the monitor are for reference only and cannot be directly
used for diagnostic interpretation.

To avoid inadvertent disconnection, route all cables in a
way to prevent a stumbling hazard. Wrap and secure ex-
cess cabling to avoid risk of entanglement or strangulation
by patient or personnel.

To avoid risk of electric shock, this equipment must only
be connected to a grounded power supply.

No modification of this equipment is allowed. Do not mo-
dify this equipment without authorization of the manufac-
turer. If this equipment is modified, appropriate inspection
and testing must be conducted to ensure continued safe
use of equipment.

There will be significant risks of reciprocal interference
when the device is used in specific investigations or treat-
ments.

The device's connector (including USB, network and so
on) can only be connected to the matched accessories and
network server. The misuse of them may cause damage
to the device.

Operating high frequency electrosurgical equipment in the
vicinity of the monitor may produce interference and cause
incorrect measurements.

Caution:

To ensure patient safety, use only parts and accessories
specified in this manual.

At the end of its service life, the monitor, as well as its
accessories, must be disposed of in compliance with the
guidelines regulating the disposal of such products. If you
have any questions concerning disposal of the monitor,
please contact the manufacturer.

Magnetic and electrical fields are capable of interfering
with the proper performance of the monitor. For this re-



ason make sure that all external devices operated in the
vicinity of the monitor comply with the relevant EMC requi-
rements. Mobile phone, X-ray equipment or MRI devices
are a possible source of interference as they may emit
higher levels of electromagnetic radiation.

Before connecting the monitor to the power line, check
that the voltage and frequency ratings of the power line
are the same as those indicated on the monitor’s label or
in this manual.

Always install or carry the monitor properly to avoid da-
mage caused by drop, impact, strong vibration or other
mechanical force.

Note:

Put the monitor in a location where you can easily see the
screen and access the operating controls.

Keep this manual in the vicinity of the monitor so that it
can be obtained conveniently when needed.

The software was developed in compliance with IEC 62304.
The possibility of hazards arising from software errors is
minimized.

This manual describes all features and options. Your mo-
nitor may not have all of them.

2.2 General Safety

Warning: This monitor is neither a therapeutic instrument
nor a device that can be used at home.

1. Safety precautions for installation

Connect the power cord to a properly grounded socket.
Only connect device to A/C power sockets designated for
use by medical equipment.

Avoid putting the monitor in a location where it easily
shakes or wobbles.

Enough space shall be left around the monitor so as to
guarantee normal ventilation.

Make sure the ambient temperature and humidity are sta-
ble and avoid the occurrence of condensation in the ope-
ration process of the monitor.

Warning: Never install the monitor in an environment
where flammable anesthetic gas is present.

Monitor conforms to the safety requirements of IEC 60601-
1. This monitor is protected against defibrillation effects.
Notes on symbols related to safety Type CF applied part,
defibrillation protected.

The unit displaying this symbol contains an F-Type
isolated (floating) applied part providing a high degree of
protection against shock, and is defibrillator-proof. The
type CF applied parts provide a higher degree of protec-
tion against electric shock than that provided by type BF
applied parts.

Attention! Please refer to the documents accompanying
this monitor, such as the instruction manual.

When a defibrillator is applied on a patient, the monitor
may have some disruption in its display of waveforms.

Warning: When conducting defibrillation, do not come into
contact with the patient, the bed or the monitor. Otherwise
serious injury or death could result.

To guarantee the safe operation of the monitor, the moni-
tor is provided with various replaceable parts, accessories
and consumables. Please use the products provided or
designated by the manufacturer.

Safety and accuracy are assured only by the device and
accessories provided or designated by the manufacturer.
If the monitor is connected to other undesignated electri-
cal equipment or devices, safety hazards and/or excessive
leakage current may occur.

To guarantee the normal and safe operation of the monitor,
a preventive check and maintenance should be conducted
of the monitor and its parts every 6-12 months (including
performance and safety check] to verify that the instru-
ment can be operated safely, properly, and accurately.

Caution: The monitor does not contain any user-servi-
ceable parts. The repair of the instrument must be con-
ducted by technical personnel authorized by the manuf-
acturer.

2.3 Important Notes for Safety
 Patient Number
The monitor can only be applied to one patient at one time.
¢ Interference
Do not use a mobile phone in the vicinity of the monitor. High level
of electromagnetic radiation emitted from such devices may re-
sult in strong interference with the monitor performance.
¢ Protection against ingress of liquid
To avoid electric shock or device malfunction, liquids must not be
allowed to enter the device. If liquids have entered the device, take
it out of service and have it checked by a service technician before
itis used again.
Accuracy
If the accuracy of any value displayed on the monitor or printed
on a printout paper is questionable, determine the patient’s vital
signs by alternative means. Verify that the equipment is working
correctly.
Alarm
Do not rely exclusively on the audible alarm system for patient
monitoring. Adjustment of alarm volume to a low level or off
during patient monitoring may result in a hazard to the patient.
Remember that the most reliable method of patient monitoring
combines close personal surveillance and correct operation of
monitor. The functions of the alarm system for monitoring the pa-
tient must be verified at reqular intervals.
Before Use
Before putting the system into operation, please visually inspect
all connecting cables for signs of damage. Damaged cables and
connectors must be replaced immediately. Before using the sys-
tem, the operator must verify that it is in correct working order
and operating condition. Periodically, and whenever the integrity
of the product is in doubt, test all functions.
e Cables
Route all cables away from patient’s throat to avoid possible
strangulation.
Disposal of package
When disposing of the packaging material, please observe the
applicable waste control regulations and keep it out of children’s
reach.
Explosion hazard
Do not use this equipment in the presence of flammable anesthe-
tics, vapors or liquids.
Leakage current test
When interfacing with other equipment, a test for leakage current
must be performed by qualified biomedical engineering personnel
before using with patients.
Battery
The device is equipped with a battery. The battery discharges even
when the device is not in use. Store the device with a fully charged
battery and take out the battery, so that the service life of the bat-
tery will not be shortened.
Disposal of accessories and device
Disposable accessories are intended for single use only. They
should not be reused as performance could degrade or contami-
nation could occur. The service life of this monitor is 5 years. At
the end of its service life, the monitor, as well as its accessories,
must be disposed of in compliance with the guidelines regulating
the disposal of such products. If you have questions concerning
disposal of products, please contact manufacturer or its repre-
sentatives.
* EMC
Magnetic and electrical fields are capable of interfering with the
proper performance of the device. For this reason, make sure that
all external devices operated in the vicinity of the monitor comply
with the relevant EMC requirements. X-ray equipment or MRI de-
vices are a possible source of interference as they may emit higher
levels of electromagnetic radiation. Also, keep mobile phones or
other telecommunication equipment away from the monitor.
Instruction for use
For continuous safe use of the monitor, it is necessary that listed
instructions are followed. However, instructions listed in this ma-
nual can in no way can supersede established medical practices
concerning patient care.
Loss of data
Should the monitor at any time temporarily lose patient data, clo-
se patient observation or alternative monitoring devices should be
used until monitor function is restored.
If the monitor does not automatically resume operation within
60s, restart the monitor using the power switch. Once monitoring
is restored, you should verify correct monitoring state and alarm
function.



¢ Intended for use in conjunction with other medical devices
The monitor can be used together with high-frequency electrosur-
gical units and defibrillators.

¢ IT-NETWORK
Connection to IT-NETWORKS including other equipment could re-
sult in previously unidentified risks to patients, operators or third
parties.
The responsible organization operating the device should identify,
analyse, evaluate and control these risks.
Changes to the IT-NETWORK could introduce new risks that re-
quire additional analysis
Changes to the IT-NETWORK include:
- Changes In Network Configuration
- Connection Of Additional Items
- Disconnection Of Items
- Update Of Equipment
- Upgrade Of Equipment

2.4 Safe Operation Conditions

Methods of Sterilization: not applicable
sterilization or Disinfection: Refer to Maintenance
disinfection and Cleaning Chapter
recommended by the

manufacturer

Electromagnetic Not in proximity with mobile phones
interference

Electrosurgical No damage

interference damage

Diathermy Displayed values and prints may be
instruments influence | disturbed or erroneous during

diathermy

Defibrillation shocks The monitor specifications fulfill the
requirements of IEC 60601-1, IEC

60601-2-49

3. Operations

3.1 Unpacking and Checking Contents

1. Unpacking
Before unpacking the unit, examine the packing box carefully
for signs of damage. If any damage is detected, contact the
carrier.

2. Remove the device and accessories carefully.

3. Keep all the packaging materials for future use in transporta-
tion or storage.

4. Check the monitor and accessories according to the packing

list. Check to see if the parts have any mechanical damage.
In case of damaged items, please contact Rudolf Riester or a
Rudolf Riester Authorized Service Center.

Warning: Keep packing materials out of the reach of
children. Dispose of the packing materials according to
applicable local waste control regulations.

Warning: The monitor might be damaged during storage
and transport. Never use a damaged device or apply a da-
maged accessory to the patient.

Caution: Always place the monitor on a horizontal and
stable supporting surface. Avoid putting the monitor in a
location where it easily shakes or wobbles. Enough space
should be left around the monitor to guarantee normal
ventilation.

Warning: Always use the monitor within the conditions
specified in Appendix A; otherwise, the technical speci-
fications mentioned in this manual will not be met and
could lead to damaged equipment, inaccurate readings
and other unexpected results.

3.2 Getting Started

3.2.1 Powering the Monitor

1. Plug the included power cord into the A/C receptacle on the
monitor. Ensure that it is fully seated in the socket.

2. Plug the power cord into A/C power source. When using a bat-
tery for the first time, the battery must be charged following
the instructions given in Chapter 8: Battery.

3.2.2 Monitor Startup
1. After pressing the power switch, the monitor will begin an
automatic self-diagnostic and start-up. During this process,

the visual alarm LED's will illuminate in sequence from red,
to yellow, to cyan, and then turn off, after that the device will
produce a sound and the Riester logo will also appear on the
display.

2. After the Riester logo disappears, the monitor will enter the
main interface. After a successful power up, the device will
produce a sound.

Warning: If the startup characteristics are different from
the description above, the monitor could be damaged.

Caution: The monitor does not have a mains power switch.
The monitor is disconnected from A/C power only by un-
plugging the power cable from the A/C power source. If
device accessories are placed near the heart, connect
the monitor’s equipotential grounding system. Connect a
green/yellow equipotential grounding cable to the terminal
labeled with the symbol :

Warning: The plug is used to break the power supply, it
should not be placed in place bad for operation.

3.3 Connect Accessories

Decide which parameter should be monitored or measured.
Connect required cables or sensors to the monitor.

Connect appropriate cables or sensors to the patient.

Ensure the installation of cables or sensors is correct.
Ensure that device settings are correct.

Review instructions in Chapter 5 and start monitoring on a
patient.

Sl S

3.4 Shutting off the Monitor

There are two ways to shut off the monitor:

1. Press and hold the power switch for more than 1 second. A
message box will appear asking for verification that power
down is desired. Press ‘Ok’ to power down the device.

2. Pressthe power switch and hold it for 5 seconds to turn off the
monitor without additional prompts.

3.5 Operation Profiles

The device has three Operation Profiles for different clinical appli-
cations:

Monitor Profile: This profile is designed for monitoring patients
over time, and includes physiological and technical alarms. Here is
an example of the home screen in Monitor Profile:
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Spot Check Profile: This profile is designed for taking a single set of
vital signs measurements on a patient. Patient information can be
entered and managed, and while technical alarms are still available,
physiological alarms are disabled. Here is an example of the home
screen in Spot Check profile:
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Triage profile: This profile is designed for rapidly taking vital signs
measurements on many patients. Patient information is disabled,
in addition to physiological alarms. Here is an example of the home
screen in Triage profile:
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If you want to change the work mode, you can select [SETTINGS] >
[Profilelto select the work mode you want.

3.6 Using Menus

The main Home Screen can clearly display the basic patient infor-
mation, time and date, physiological parameters, clinician informa-
tion, and alarm information:

Clinician Information: Displays the clinician’s Full Name, De-
partment, and ID. Press anywhere in this area to open the Cli-
nician Settings. Clinician Settings can also be accessed from
the Settings tab: [SETTING] = [Clinician]
System Time and Date and Network status: Displays the
current system time and date. Press anywhere in this area to
open the Device Settings window where time and date can be
set. Time and Date Settings can also be accessed from the
Settings tab: [SETTING] - [Device] = [Time]. Network set-
tings please refer to chapter 3.8.5
Battery Status: Displays the current charge status of the bat-
tery and whether or not the unit is connected to A/C power.
See Chapter 9 for more details.
Device Alarm Message Bar: Entire area displays alarm mes-
sages when physiological and technical alarms are activated.
If more than one alarm occurs, the highest level alarm will
be displayed. Alarm settings can be changed by pressing the
alarm areas in each measurement display window, or from
the Alarm tab: [ALARM]
Measurement Display Area: Displays information about each
vital sign parameter, including measurement values, and up-
per and lower alarm limits. Pressing on a measurement value
will enlarge the information for that parameter. Pressing on
the measurement again will shrink it. Pressing on an alarm
Llimit box will open the Alarm Setting window for that parame-
ter, where the alarm limits can be adjusted. This window can
also be accessed from the Alarm tab: [ALARM] - [NIBP]/
[PR1/[Sp02]/[Temp]
Patient Information: Displays patient information such as
Name, Location, and ID.
Menu Tabs: Used to access and navigate through the device
Menu.
a]  MEASURE: The MEASURE tab is the default Home
screen used to display vital sign parameter information.
b) PATIENT: Used to enter, modify, and select patient in-
formation, review the patient list, and transmit patient
information. NOTE: This tab does not appear in Triage
Profile.
c) REVIEW: Used to quickly review historical patient

measurement information.

d]  ALARM: Used to adjust alarm limits for each parame-
ter, change alarm volume settings, and review historical
alarms. NOTE: This tab does not appear in either Spot
Check profile or Triage profile.

e SETTINGS: Used to adjust special settings for each vital
sign parameter, enter and manage clinician informati-
on, and manage general device settings. General device
settings include Date/Time, and selection of Operation
Profile. Advanced settings are also accessed from the
SETTINGS tab and include language settings, nurse call
settings, and data / network setup and maintenance.
NOTE: A password is required to access Advanced set-
tings.

8.  Shortcut Icons: Used to perform specific functions on the de-

vice.
al ﬂ : Help key;

b) & : Alarm pause key;

c) ﬂ : Shortcut key to reset the alarm;

d) @ : Shortcut key to print ;

e E : Shortcut key to start/stop NIBP measurement;
f) : Shortcut key to standby mode;

NOTE: In standby mode, the patient is not being monitored,
but the monitor is still powered on. If no parameter is being
measured, you can press the to enter the standby mode. A
warning pops up, select[Yes] to enter the standby mode. Click
any area of the screen to exit standby mode. If no parameter is
being measured for 5 minutes, the monitor will turn to standby
mode automatically.

g : Shortcut key to the home screen ;

9.  Save button: Press to save the current measurement data for
the current patient.

3.7 Clinician Management
To enter information for a clinician:

1. Select [SETTING] - [Clinician] to set the clinician [ID], [First
name], [Last name], [Department]
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2. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] - [DATA] = [Clinician
Set] to choose the clinician information as follows that can
be displayed :[Clinician ID], [Clinician name], [Clinician Icon]
Note: * means this item must be input related information, or

&= the settings will not be effective.
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3.8 General Setup
3.8.1 Language settings

In acvanco [NERE
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1. Select [SETTINGS] - [ADVANCED] - [Language] to access
the language list.

2. Select the desired Language and press [OK] save the langu-
age setting.

3.8.2 Setting the Date and Time
Setting the current time:

1. Select [SETTINGS] - [DEVICE] - [Settings] - [Timel.

2. Set [Year], [Month], [Dayl], [Hour], [Minute] to the desired
value.

3. Select [OK] to save settings.

Setting the date/time format:

1. Select [SETTINGS] - [ADVANCED] > [GENERAL] - [DATE/
TIME]

2. Set the [Date Format] to yyyy-mm-dd, mm-dd-yyyy or dd-
mm-yyyy;

3. Set the [Time Zone] to be GMT, GMT+1, GMT+2, GMT+3, etc.
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1. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] - [GENERAL] - [DEMO]
to select demo type. There are three demo modes to choose
from: Monitor profile demo, Spot check profile demo, or Triage
profile demo.

2. Select [Startlto begin the demo.

3.8.4 General Device Options
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1. Select [SETTINGS] - [ADVANCED] - [GENERAL] > [OPTI-
ONALIJto view the list of options available.

2. Choose the desired options.

3. Select [OK] to save settings.

3.8.5 Data Options
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1. Select [SETTINGS] - [ADVANCED] - [DATA] to choose
whether or not the full name or abbreviation is displayed for
both the Patient and the Clinician. You can also choose to au-
tomatically send clinical information to the EMR when saving
manually, and whether or not to delete the displayed readings
after the data is sent to the EMR successfully.

2. Select [OK] to save settings

3.8.6 Network Settings
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1. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] = [NETWORK] to set the
network to be [Wired Network] or the [Wireless Network].

2. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] - [NETWORK]-> [IHE
Setting], in this interface set the network server to be [PCD
Server] / [PDQ Server].

3. Select [OK] to save settings.

3.8.7 Service settings
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1. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] - [SERVICE] to reset
factory default settings (not recommended), import and export
the configure files by USB, or import configuration settings
from a USB drive. In the [SERVICE] menu, you can also see
the device logs and other information about the device.

3.8.8 Other settings

In advance Ht

1. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] - [PARAM] - [OTHERS]
to set the [Height Unit] and the [Weight Unit].
2. Select [OK] to save settings.

4, Patient Management
4.1 Adding a Patient
To add a patient,
1. Select [PATIENT] - [Add]l. The patient information window
will pop up.
2. Enter or select the patient information:
Patient ID: The system can automatically produce an ID for
the patient. The ID can also be manually entered.
First Name: Enter the patient’s first name.
Last Name: Enter the patient’s last name (family name).
Age: Enter the patient’s birthday.
Gender: Choose [Malel or [Femalel.
Patient Type: Choose the patient category, either [Adult],
[Pediatric] or [Neonatel.
Select [0K] to add the new patient.
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n Caution: The patient type determines which measurement
algorithms, safety limits, and alarm limits the device will
use during operation.

n Caution: The number of patients who can be entered de-
pends on the device's storage space.

4.2 Patient manage
When the patient is added, the patient information will automatical-
ly populate the patient interface (see the following picture):
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You can conduct any of the following operations:

Select [View AlLl: Can view the last 1 day, last 7 days, or all the
patients. Even you can choose the keyword search to find the exact
one you need.

Select [Delete]: Select one or more pieces of patient information
to delete it.

Select [Modifyl: Select one piece of patient information to modify it
[except the patient ID].

n Caution: Do not attempt to delete or modify that patient
that is currently being monitored.

Select [Select]: Select one piece of patient information. The system
automatically will go to the home screen. Monitoring of the selected
patient will begin immediately.

Select [Discharge]: Discharges the current patient.

Select [Print]: Prints the patient information and measurement
data about the selected one;

Select [Last pagel: Checks the patient information of the last page;
Select [Next pagel: Checks the patient information of the next page;



5. Patient Monitoring

5.1 NIBP Measurement

The monitor uses the oscillometric method for measuring NIBP. It
is applicable for adult, pediatric and neonatal patients. It is not ap-
plicable for pregnant or pre-eclamptic patients.

The oscillometric method indirectly estimates the systolic and di-
astolic pressures within the blood vessels by measuring pressure
change within the blood pressure cuff. The device senses pressure
waves in the artery when occluded by pressure in the cuff and cal-
culates the average pressure.

NIBP measurement is suitable for use during electrosurgery and
during the discharge of a cardiac defibrillator according to IEC
80601-2-30.

A physician must determine the clinical significance of the NIBP
measurement.

5.1.1 Safety Information
Warnings:
e Check the patient category before monitoring. Incorrect
settings may result in some risk for patient safety. For
example, higher alarm-level settings for adults are not
suitable for pediatric and neonatal patients.
¢ Do not measure NIBP on patients with sickle-cell disease
or any condition in which skin damage has occurred or is
expected.
e Use clinical judgment to decide whether to perform fre-
quent Auto BP measurements on patients with severe
blood clotting disorders because of the risk of hematoma
in the limb fitted with the cuff.
e Use clinical judgment to decide whether to perform Auto
BP measurement on patients with thrombasthemia.
¢ Do not use the NIBP cuff on a limb with an intravenous in-
fusion or arterial catheter in place. This could cause tissue
damage around the catheter when the infusion is slowed
or blocked during cuff inflation.
e |f you doubt the NIBP measurements, check the patient’s
vital signs using another device, and then check the mo-
nitor.
e The NIBP measurement function must be calibrated re-
gularly for safe use.
e The performance of the automated sphygmomanometer
can be affected by extremes of temperature, humidity and
altitude.
e Avoid compression or restriction of the connection tubing,
or the measurement result will be wrong, which may mis-
lead the doctor to make wrong diagnosis, patient may be
hurt.
e When patients cannot take care of themselves, there must
be an operator standing by during auto mode measure-
ment.
e The environmental or operational factors which can affect
the performance of the NIBP module and its BP reading :
¢ Avoid compression or restriction of pressure tubes. Air
must pass unrestricted through the tubing.

O The bladder of the cuff is not folded or twisted.

¢ Awrong cuff size, and a folded or twisted bladder, can
cause inaccurate measurements

¢ Do not wrap the cuff too tightly around the limb.

e Continuously high cuff pressure due to compressed or
bent tubing, may have the effect of blood flow interference
and may result in harmful injury to the patient.

¢ Do not use the cuff over a wound, as this can cause further
injury.

e A pressurized cuff can temporarily cause loss of function
of simultaneously used monitoring equipment on the
same limb.

¢ Do not use the NIBP cuff on the arm of a mastectomy pa-
tient, we suggest measuring blood pressure on their legs.

e Pressurization of the cuff can temporarily cause loss of
function of simultaneously used monitoring ME EQUIP-
MENT on the same limb.

e The application of the cuff and its pressurization on any
limb where intravascular access, therapy, or an arterio-
venous(A-V) shunt is present, temporary interference to
blood flow and could result in injury to the patient.

e Check the operation of the automated sphygmomanome-
ter regularly to make sure that it does not result in pro-
longed impairment of the circulation of the blood of the
patient.

5.1.2 NIBP Measurement Limitations
Accurate NIBP measurements cannot be taken when the heart rate
is extremely low (less than 40 bpm)] or extremely high [greater than
240 bpm] or if the patient is on a heart-lung machine.
Accurate measurement also cannot be taken when the following
conditions exist:

* excessive and continuous patient movement such as shi-
vering or convulsions;
difficulty detecting a regular arterial pressure pulse;
cardiac arrhythmias;
rapid blood pressure changes;
severe shock or hypothermia that reduces blood flow to
the peripheries;
e anedematous extremity.

5.1.3 NIBP Measurement Modes
There are four modes of measuring NIBP:
e Manual: a single measurement on demand.
e Auto: continuous repeated measurements with a set in-
terval.
e STAT: rapid series of measurements over a five-minute
period. For use only on supervised patients.
e Averaging: a set number of measurements taken and
averaged.
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5.1.4 NIBP Monitoring Procedure

Preparing to Measure NIBP

1. Encourage the patient to be still and quiet.

2. Check the patient category. If you want to change the patient
category, select to enter the [Patient Infol m menu. Select
the desired patient category.

3. Select the appropriate cuff according to patient size.

e Check the limb circumference of the patient. (Use the up-
per arm or thigh.]

¢ Select the appropriate cuff. (The applicable limb circumfe-
rence for the cuff is marked on the cuff]. The width of the
cuff should be about 40% of the limb circumference (50%
for neonates), or 2/3 of the upper arm’s length. The inflata-
ble part of the cuff should be long enough to encircle 50%
to 80% of the limb.

Note:

0 BP measurement accuracy depends on a properly fitted
cuff.

e The following steps should be taken to obtain accurate rou-
tine resting blood pressure measurements for the condition
of hypertension , including:

1) Comfortably seated

2] Legs uncrossed

3] Feet flat on the floor

4) Back and arm supported

5] Middle of the cuff at the level of the right atrium of the
heart.

6] The patient should relax as much as possible and not talk
during the measurement procedure.

7] 5 min should elapse before the first reading is taken;

8] The operator is suggested standing on the right side of the
monitor in normal use.

4. Confirm the cuff has been entirely deflated.

5. Connect one end of the BP cable to the cuff air tube and the
other end to the monitor’s NIBP connector. Gently push the tip
of the BP cable over each socket to click the cable securely
in place.

6. Wrap the cuff snugly around the upper arm or thigh of the
patient. On the arm, the bottom of the cuff should be approxi-
mately 1inch above the elbow joint. Ensure the Artery Marker



“®" on the cuff is positioned above artery and that there are
no knots in the BP cable. When wrapped around the patient’s
arm, the Cuff Index Line should fall within the Range Markers
printed on the cuff. If not, select another cuff size. The monitor
is designed for use with standard neonatal, pediatric and adult
cuffs (including arm and thigh cuffs).

= Note: The cuff should be at heart level to avoid measure-
ment errors. If you cannot position the cuff on a limb at
heart level, you may need to make manual adjustments to
measurements as follows:

. If the limb/cuff position is higher than heart level, the BP rea-
ding will be lower. Add 0.75mmHg (0.1kPa) to the measure-
ment result for each centimeter of distance between the limb/
cuff and the heart.

. If the limb/cuff position is lower than heart level, the BP rea-
ding will be higher. Subtract 0.75mmHg (0.1kPa) for each cen-
timeter of distance between the limb/cuff and the heart.

Starting/Stopping Measuring
Press E on the device display to start NIBP measurement.

Press E again to stop measurement.

Auto Measurement

1. Select [SETTING] = [NIBP Mode] - [Long-Term Automatic]
to start an automatic measurement cycle.

2. Select [Minute] to set the duration of time you want to auto-
matically measure BP. Select a time period from [5 min] to
[240 min] .

3. SelectE to begin the cycle.

Warning: Prolonged NIBP measurement in Auto Measure-
ment mode can be associated with purpura, ischemia and
neuropathy in the limb wearing the cuff. When monitoring
a patient, examine the extremities of the limb frequently
for normal color, warmth and sensitivity. If any abnormali-

ty is observed, stop NIBP measurement immediately.

STAT Measurement

1. Select [SETTING] = [NIBP Mode] = [STATIto start a quick
measurement cycle. BP measurements will be taken for about
5 minutes.

2. SelectE to begin the cycle.

= Note: STAT measurement mode will return to manual
& mode when one STAT measurement is finished.

Averaging Mode

1. Select [SETTING] = [NIBP Model > [Averaging] to start an
averaging mode measurement cycle.

2. To include the first measurement in the average, check the
box beside “Include the first measurement in averaging cal-
culation.” If you do not wish to include the first measurement
in the average, and the box is checked, touch the check box
to uncheck it.

3. Select the total number of measurements to be taken and ave-
raged. Select between 2 and 5 measurements.

4. Select the number of minutes before the first measurement
begins. Select between 0 minutes and 5 minutes. If you select
0, measurement will begin immediately after you begin the cy-
cle by touching . If you select 1, measurement will begin
1 minute after you touch , etc.

5. Select the number of seconds between each discreet
measurement. Select an interval between 15 seconds and 120
seconds.

6. Select OK to apply your settings and then select Eto begin
the cycle.

‘\' Warning: Operator is in continual attendance during the
series of measurements.

5.1.5 NIBP Display

There is no waveform displayed for NIBP measurement. NIBP rea-
dings are displayed in the BP section of the measurement display.
The following figure shows the NIBP display screen. The display on
your monitor may look slightly different.
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. Systolic blood pressure

. Diastolic blood pressure
Mean arterial blood pressure
Upper alarm limits

Lower alarm limits

. Alarm switch

. Pressure unit

. Measurement mode

. Patient type
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Note: In Triage profile, click the patient type area [see the
above picture area 9] in order to change the patient type.
In monitor and spot check Profile, the patient type is just
displayed in this area.

&=

5.1.6 Setting NIBP

You can setup the NIBP measurement information as follows:

1. Select [SETTING] - [ADVANCED] - [PARAMETERS] >
[NIBP] = [Default patient typel to choose the patient catego-
ry. Choose either [Adult], [Pediatric] or [Neonate].

2. Select [SETTING] - [ADVANCED] - [PARAMETERS] >
[NIBP] to set the [Unit] to [mmHg] or [kPal.

Note: This setup is only available in Triage profile.
&

5.1.7 NIBP Calibration

EU countries except Germany:

Legal regulations for monitoring instruments apply to all EU coun-
tries except Germany.

Countries outside the EU:

For any countries where no legal regulations exist for monitoring
instruments, it is recommended to examine the accuracy of measu-
ring instruments in 2-year intervals. If you need to do NIBP mainte-
nance, please contact professional service personnel.

Calibration tools: 3 way connector, pipe, pressure ball, metal con-

tainer (500425 ml), standard manometer (already calibrated, preci-

sion over 1 mmHg)

1. Connect monitor, manometer, pressure ball and metal con-
tainer as follows.

Meomtor Standard
MNIBP Manemeter
Tube
e : O

|

Pressure ball Metal container

2. Reading of manometer should be 0 before deflation, if not, cut
the connection until it returns to zero.

3. Select [Main Menu] - [Settings] - [Advanced] - input pass-
word = [Factory] - input password [Factory] = [NIBP Ca-
libration].

4. Select e.g. 250 mmHg as calibration level. Push [Start] but-
ton. Manually pump up standard manometer to 250 mm Hg.
Consult pressure level shown on device. Deviation +-can’t be
over 3 mmHag. If correct, push [Set] button to confirm pressu-
re calibration level.



5.1.8 Manometer Test

When the NIBP value measured is inaccurate, you can select [SET-
TINGS] - [ADVANCED] input password = [Factoryl, after enter
the correct password to go to [Factory] to select the following tests:
Manometer test , air leakage test ,over press test, NIBP Calibration.
After the selection, you can actually conduct these tests.

In acvance | EME

SERVICE

Note: Only qualified clinical professionals or specified
personnel of the manufacturer can perform the above

operation.

5.2 Sp02 measurement

5.2.1 Introduction

The measurement of oxygen saturation of arterial blood (also
known as pulse oxygen saturation, or Sp02) adopts the principles
of light spectra and volume tracing. The LED emits lights with two
specific wavelengths, which are selectively absorbed by oxygenated
hemoglobin and deoxyhemoglobin. The optical receptor measures
the changes in the light intensity after the light passes the capillary
network and estimates the ratio of oxygenated hemoglobin and the
total hemoglobin.

Oryvgenated hemoglobin

SpO: o= X 100%
Oxyh lobin + deoxyvh lobi 4

Wavelengths of the light emitted by the pulse oximeter probe are
nominally 660nm for red LED and 940nm for infrared LED.

5.2.2 Safety Information

Warnings:

Only use Sp02 sensors specified in this manual. Follow

the Sp0O2 sensor’s instructions for use and adhere to all

warnings and cautions.

e When using Covidien Nellcor Sp02 sensors/cables, please
use the enclosed Covidien Nellcor Sp02 sensors/cables
instruction manuals.

e When a trend toward patient deoxygenation is indicated,
blood samples should be analyzed by a laboratory co-oxi-
meter to completely understand the patient’s conditions.

¢ Do not use the monitor and the Sp02 sensor during ma-
gnetic resonance imaging (MRI). Induced current could
cause burns.

¢ Prolonged continuous monitoring may increase the risk of
unexpected changes in skin characteristics, such as irri-
tation, reddening, blistering or burns. Inspect the sensor
site every two hours and move the sensor if the skin quality
changes. For neonates, or patients with poor peripheral
blood circulation or sensitive skin, inspect the sensor site
more frequently.

e Check the Sp02 sensor and its package for any sign of da-
mage before use. Do not use the sensor if any damage is
detected. Contact the manufacturer.

e Use only SpO2 sensors and extension cables approved
for use with this monitor. Do not use damaged sensors or
cables. Incompatible or damaged sensors or cables could
pose patient burn risk.

e Do not soak the sensor in water. Avoid contact with
moisture to prevent damage.

e When disposing of any Sp02 probes, please observe all
local, state, and federal regulations that relate to the dis-
posal of this product or similar products.

e Pulse rate measurement is based on the optical detection

of a peripheral flow pulse and therefore may not detect

certain arrhythmias. The pulse oximeter should not be
used as a replacement or substitute for ECG-based ar-
rhythmia analysis.

n Caution: If it is necessary to clip the Sp02 device to the
patient, always clip the cable, not the sensor itself. Never
use force to pull the sensor cable.

Note:

During SpO2 measurement, a pleth wave will show in the

Sp02 display area. This wave does not equal the intensity

of the PR signal.

e The production divergence and drive current of LED influ-
ence the range of the peak wavelength of the emitted light
by the oxygen probe.

e The monitor does not provide an automatic self-examina-
tion alarm signal. An Sp02 simulator can be used to verify
alarm limit functions.

e Functional test cannot be used to assess the accuracy of
the monitor.

¢ When the displayed SpO2 or pulse rate value is potentially

incorrect, the system will show a “?” in the value position.

9]

5.2.3 Sp02 Monitoring Procedure

1. Selecting SpO2 Sensor: Select a Sp02 sensor that is appropri-
ate for the patient category, weight and application site.

2. Connecting Sp02 Sensor: Plug the Sp02 sensor cable into the Sp02
connector on the device. (See device diagram in Chapter 1.4.)

3. Applying Sp02 Sensor: Clean the application site, remove any
colored nail polish, and apply the sensor to the patient. Typi-
cally, the sensor should be used on the middle or ring finger
of the non-dominant hand. The fingernail should face the side
with the red light.

Warnings:

Do not use the Sp02 sensor on the same limb being used

for NIBP measurement. This may result in inaccurate

Sp02 reading due to blocked blood flow during cuff infla-

tion.

e Do not measureSp02 on a finger painted with nail polish.
This may result in unreliable measurements.

e When using a finger sensor, make sure the fingernail
faces the red light.

e If "Weak Signal” is indicated, check the patient’s condition

and move the probe to another position to try to obtain a

better signal.

5.2.4 Sp02 Display
SpO, unit Upper alarm
%SpO0, value limit

Lower alarm limit

Pleth waveform

5.2.5 Setting Sp02

1. Select [SETTING] > [ADVANCED] - [PARAMETERS] >
[SP02] > [Default response] to choose the response to
be[Normal: 16 seconds] or [Fast : 4 seconds]. (Not applica-
ble to Masimo)

2. Select [SETTING] - [ADVANCED] - [PARAMETERS] >
[SP02] > [Sweep speed] to setup the speed to be [6.25mm/s]
or [25 mm/s].

5.2.6 Sp02 Measurement Limitations (Riester and Nellcor Sp02)

If you doubt the SpO2 measurements, check the patient and move

the probe to a different finger. The following factors may influence

the accuracy of measurements:

. Exposure to excessive illumination, such as surgical lamps
(especially ones with a xenon light source], bilirubin lamps,
fluorescent lights, infrared heating lamps or direct sunlight
[exposure to excessive illumination can be corrected by cove-
ring the sensor with a dark or opaque materiall;

. Electromagnetic interference, such as from an MRI device;

. Excessive patient movement;

. Intravascular dyes such as indocyanine green or methylene
blue;

. Significant levels of dysfunctional hemoglobins (such ascar-
boxyhemoglobin or methemoglobin];

. Incorrect sensor application or use;



. Placement of a sensor on an extremity with a blood pressure
cuff, arterial catheter or intravascular line;

. Low perfusion;

. Electrosurgical units.

The monitor can be used during defibrillation, but the readings may

be inaccurate for a short time.

5.2.7 Riester / Sp02 Sensors and Extension cables

a) Sensors

Model: 15-100-0013, 15-100-0015

Intended use:

Intended use of the non-invasive pulse oximeter probe is during
continuous non-invasive arterial oxygen or hemoglobin saturation
measurement or during pulse rate monitoring. The probes may be
used in co-ordination with a variety of other equipment of the non-
invasive pulse oximeter.

Contraindications:

The probe may be used on the same location for a maximum of 4
hours, provided the location is inspected routinely to ensure skin
integrity and correct positioning. Because individual skin condition
affects the ability of the skin to tolerate probe placement, it may be
necessary to change the probe location more frequently with some
patients.

Instruction:

a) Select a suitable location for the probe. The patient’s index finger
is the preferred location, alternative recommended locations are
middle or ring finger.

b] As shown on figure 2, place the index finger over the sensor
window into the probe with the fingertip against the stop. The probe
should be positioned with the cable showing above the finger and
hand. L.

2

Note: '
If the probe doesn't track the pulse reliably, it may be po-
sitioned incorrectly. It is possible that the diameter of the
finger might be too thick, too thin, or deeply pigmented.
Otherwise it might also be too deeply coloured (for exam-
ple, as a result of externally applied coloring such as nail
polish, dye, or pigmented cream) to permit appropriated
light transmission . . If any of these situations occurs, re-
position the probe or choose an alternate probe to be used
at a different location.
Warning:
The operator or user is responsible for checking compa-
tibility of monitor, probe and cable before use. Otherwise,
incompatible components can result in patient injury or
inferior performance.
Failure to apply the probe properly may cause incorrect
measurements.
Using in the presence of bright light may result in inaccu-
rate measurements. In such cases, cover the probe loca-
tion with an opaque material.
Intravascular dyes or externally applied coloring such as
nail polish, dye, or pigmented cream, may lead to inaccu-
rate measurements.
Heavily moving fingers of active patients affect and/or may
compromise the performance of the probe. The use of the
probe is not recommended for such patients.
Do not use any tape to secure positioning of the probe or
on any fingers directly. Strong venous pulsations may re-
sult in inaccurate saturation measurements.

As with other medical devices likewise, do carefully position cables
in order to reduce possible patient entanglement or strangulation.
Do not use the probe during MRI scanning. Conducted current may
cause burns. The probe may as well affect the MRl image, , and the
MRI unit may affect the accuracy of oximeter measurement.

Do not assess the probe’s accuracy only by testing it on a oximetry
simulation device.

Do not do NIBP measurement or use other instruments on the
same arm as the Sp02 probe. Interruption of flow of blood by an
NIBP cuff or special circulatory condition of the patient may result
in no pulse found or a loss of pulse.

Do not reprocess or modify the probes. Performance or accuracy of
probes may otherwise be affected. .

Do not disassemble or repair probes, as it may result in product
damage of operator injury. Such wrongdoings will be regarded as

severe product misuse and a breach of warranty and thus result in
a complete loss of all warranty claims thereafter.

Disposal of the pulse oximeter probe and extension cable shall
comply with laws of the local government. Please contact your local
government authorities regarding such relative local rules. .

Specifications:

Peak wavelength: Red 660-666nm, IR 895-920nm
Maximum optical output power: 2mwW
Measurement Range: Sp02 0% ~ 100%

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

0~69% Sp02: unspecified

. Notes:
& The accuracy can be reached only in normal working con-
ditions.

Required working conditions:

Range of temperature: 10°C ~ 40°C
Relative humidity: 30% ~ 75%

Required transport and storage conditions:
Range of temperature: -40°C ~ +70°C
Relative humidity: < 93%

Cleaning and disinfection:

Use a clean, soft cloth to wipe the probe with 70% isopropyl alco-
hol. Do not use undiluted bleach (5%~5.25% sodium hypochlorite) or
any cleaning solution other than those recommended here because
permanent damage to the probe may occur.

Clean and disinfect the probe after use.

Saturate a clean, soft cloth with 70% isopropyl alcohol. Wring out
excess isopropyl alcohol and wipe all surfaces of the probe and ca-
ble.

Dry all surfaces of the probe and cable with a clean, soft cloth.

n Caution: Do not sterilize by irradiation, steam, or ethylene
oxide. These sterilization methods may damage the probe.

b) Extension cables

1. Introduction

Description of function

The Sp0O2 extension cable is a type of cable connecting the pulse
oximeter sensor cable with the SpO2 main board thus prolonging
the signal transmission distance. .

2. Required working and storage conditions:

Range of working temperature 1°C ~ +40°C

Range of storage temperature  -20°C ~ +60°C [inside box),
-20°C ~ +50°C (outside of box)

Humidity: 30% - 75%

c) Transportation

The packaged product may be transported by any means of trans-
port. However, during transport collision, severe vibrations or any
exposure to severe weather conditions such as rain, snow, flooding,
etc. must be avoided by any means.

Storing goods in any kind of open-air warehouse may severely da-
mage the product and may lead to loss of performance.

d) Storage

The product shall be stored in a dry and ventilated environment,
free of any acid, alkali or other corrosive gases. The temperature
and humidity conditions in such warehouse shall be within -20°C -
+60°C, and in between of 30% -70% relative humidity.

e) Cleaning and disinfection

Please use the following materials for cleaning and disinfection:
¢ green soap, green soap (USP) or non-alcoholic hand soap;

o 2% Glutaraldehyde solution (such as Cidex)

* 10% Aqueous sodium hypochlorite solution (Bleach).

f) Life requirements

If the product is used in normal environment conditions, correctly
operated, cleaned and disinfected, the working life is minimum two
years. Maximum shelf life: 4 years

g) Using Steps:

1) Check the product in order to make sure it is not damaged.

2] Clean the product.

3) Connect the 12P plug to the appropriate connector on the instru-
ment.



4) Connect the DBIP plug to the corresponding Sp02 probe socket
5) Start the test.

6) After the detection, take down SpO2 probe, and then remove the
Sp02 extension cable.

7) Clean and dry thoroughly after use.

Warning:

This product is intended to be used by the physician only

our under the instructions of a physician.

e Avoid using on imaging equipment such as magnetic reso-
nance imaging equipment (MRI) and electronic computer
tomography (CT).

e In order to avoid damage to the cable code sensor, hold
the plug of the medical signal specific cable in our hand
when disconnecting.

e Incorrect connection will cause the device data display to

be discontinued or not displayed.

5.2.8 Nellcor Information
This is the trademark of Covidien plc.

5.2.9 Masimo Information
Masimo Patents: , http://www.masimo.com/patents.htm

5.3 PR Measurement
5.3.1 PR display

PR valugs

f— Upper slamm limic+

f—Lower slarm limit+
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5.3.2 Selecting PR Source
Select [SETTING] > [ADVANCED] - [PARAMETERS] - [PR] >
[Source] Sp02 or NIBP.

5.4 Temperature Measurement
Contraindications:

a) There is a possible danger of inflammation of gases if the in-
strument is operated in the presence of inflammatory mixtures or
mixtures of pharmaceuticals and air or oxygen or laughing gas!

b) Never attempt to take the instrument apart!

c) Unplug the instrument before cleaning or when disinfecting.

d) RVS-100 thermometer probe and probe cover are designed for
use with this thermometer.

e) Do not use this thermometer without first installing a new RVS-
100 thermometer probe cover.

f) Use only RVS-100 thermometer probe covers with this device.

gl Use of any other probe cover will result in erroneous temperature
readings.

h] The device and probe covers are non-sterile. Do not use on
abraded tissue.

i) To limit cross contamination, only use blue devices for taking oral
and axillary temperatures.

j) Use red devices only for rectal temperatures.

k) Thoroughly dry all electrical contacts on both probe and thermo-
meter after washing or device may fail to function properly.

1) For re-calibration, service or integrity checks refer to a qualified
biomedical technician or return to manufacturer.

m) Do not open unit. No user-serviceable parts inside. Opening de-
vice may affect calibration and voids warranty.

n) Disposal of used probe covers must be performed in accordance
with current medical practices or local regulations regarding dispo-
sal of infectious, biological medical waste.

o] Cleaning frequency and practices must be consistent with institu-
tional policy for cleaning of non-sterile devices.

p) Device to be used by trained personnel.

Intended use / Indications for use
The RVS-100 thermometer module is used for measuring body

temperature in the mouth (oral), the anus (rectal] and the armpit
(axillary) and thus aids the detection, diagnosis and monitoring of
vital body functions.

5.4.1 Introduction

This monitor is equipped with fast temperature measurement ca-
pability. Fast temperature measurement uses a pre-heating mode
to reach the patient’'s body temperature rapidly. It then converts the
temperature into electrical signals, which are processed by the mo-
nitor and quickly displayed as measurements.

Information about body temperature

It is a common misconception that 37 °C is the 'normal’ body tem-
perature. It is actually the case that 37 °C is the average body tem-
perature. Normal body temperature are in a range that varies with
age, gender and measuring point.

Furthermore, body temperature fluctuates over the course of the
day. It is usually lower in the morning, higher in the afternoon and
goes down a little again in the evening. Other factors that affect body
temperature include the patient’s particular activity, metabolic rate
or medications taken. The normal body temperature also tends to
drop with increasing age.

Normal temperatures are listed in the following table according to
the age of the patient and measuring point. Temperatures measured
at different parts of the body, even if they are measured at the same
time, must not be directly compared with one another as body tem-
perature differs between measuring points.

Temperature Normal body temperatures according to patient age
measuring points
0-2 years 3-10 years 11-65 years > 65 years
Oreille 97,5°-100,4 °F 97,0°-100,0 °F 96,6° - 99,7 °F 96,4° - 99,5 °F
36,4° - 38,0 °C 36,1°-37,8 °C 35,9°-37,6 °C 35,8°-37,5°C
Mouth - 95,9°-99,5 °F 97,6°-99,6 °F 96,4°-98,5 °F
- 35,5°-37,56°C 36,4°-37,6°C 35,8°-36,9 °C
Heart 97,5°-100,0 °F 97,5°-100,4 °F 98,2°-100,2 °F 96,6° - 98,8 °F
36,4°-37,8°C 36,4°-378°C 36,8°-37,9°C 35,9°-37,1°C
Rectum 97,9°-100,4 °F 97,9°-100,4 °F 98,6° - 100,6 °F 97,1°-99,2 °F
36,6° - 38,0 °C 36,6° - 38,0 °C 37,0°-38,1°C 36,2° - 37,3 °C
Armpit 94,5°-99,1°F 96,6° - 98,0 °F 95,3°-98,4 °F 96,0°-97,4 °F
34,7°-37,3°C 35,9°-36,7 °C 35,2°-36,9 °C 35,6°-36,3 °C

5.4.2 Temperature Monitoring Procedure
1. Select the appropriate measurement sites. Choose between

KA Ex X
Oral JII,Axillarle ior Rectal J‘ !

st mode. Choose between quick,

2. Select the measug
Cold, or Monitor ﬁ . For Oral site measurement, only
Quick or Cold modes are available. For Axillary or Rectal site
measurement, all three modes are available.

- Note:

ol - Quick mode is suitable for patients whose body tempera-
ture is expected to be in the normal range of between 96.8
degrees F to 100.4 degrees F(36 degrees C to 38 degrees
C).

e Cold Preheat mode is suitable for patients whose tempe-
rature is expected to be lower than normal [i.e., 91.4 de-
grees F, or 33 degrees CJ, such as those coming out of
surgery.

e Monitor mode is suitable for continuous temperature mo-
nitoring. The minimum measuring time of this mode is
recommend to be 60s.

3. Remove the temp probe rapidly from the probe well on the
front of the monitor. This temp probe symbol | s
will begin flashing as a reminder to apply a probe cover.

4. Place the disposable probe cover and position the probe on
the patient (see guidance below on proper positioning). The
temperature timer symbolm will flash while the measure-
ment is completed.

If using Direct mode, real-time measurement data will
appear on the screen continuously.
5. When the measurement is completed, this probe symbol
will flash as a reminder to eject the used disposable
probe cover. Eject the probe cover and insert the probe back
into the probe well.

Warnings:

a.) Never make a body temperature measurement without
new probe covers.

Body temperature measurement without probe covers can
give incorrect readings. To avoid infection always use a
new probe cover.

b.] Probe

To avoid infection use only the blue probe for taking oral
and axillary temperatures. The red probe must only be
used for taking rectal temperatures.



Proper Temperature Probe Positioning
Oral Temperature Taking
Insert the probe tip under the tongue on one side or the other. Ask

the patient to close their mouth. Hold the probe in place until there
is a long beep and the temperature reading is displayed.

Heat picets

Axillary Temperature Taking

With the patient’'s arm uplifted, place the probe tip into the patient’s
armpit, directly on the skin. Ask the patient to lower their arm and
hold still. Hold the probe perpendicular to the arm until there is a
long beep and the temperature reading is displayed.

Wi " i
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Rectal Temperature Taking

Apply lubricant to the probe cover and insert it gently into the
patient's rectum only one-half inch to three-fourth inch (12 mm to
19 mm) for adults or one-fourth to one-half inch (6 mm to 13 mm)
for children. Hold the probe still until there is a long beep and the
temperature reading displays.

n Caution: If the monitor cannot take the temperature in
quick temp mode, it will automatically change modes and
output the results. The temperature measurement site
and mode can only be changed when the probe is stored in
its holding receptacle on the monitor. These settings can-

not be changed when the probe is out.

5.4.3 Temperature Display

Probe Cover
indicator

Temp value Measurement site

Upper
alarm
limit

Temp
unit of
measure

Lower
alarm
Alternate limit
Temp value

Mode
5.4.4 Temperature Settings
1. Select [SETTING] > [ADVANCED] - [PARAMETERS] >
[Temp] to enter the temperature setup menu.
2. Set[Unit]to [Celsius] or [Fahrenheit]. The selected measure-
ment unit will be effective during the next measurement.

5.4.5 Safety Information

. EU countries except Germany:
Legal regulations for monitoring instruments apply to all EU
countries except Germany.

. Countries outside the EU:

For any countries where no legal regulations exist for monito-
ring instruments, it is recommended to examine the accuracy
of measuring instruments in 2-year intervals

. If the temperature exceeds the measurement range, the
alarm will be activated. Check whether the temperature probe
is placed on the patient's appropriate site.

. Damaged or outdated probes should be repaired or replaced
immediately.

5.5 Nurse Call

The Nurse Call function will send a signal to the nurse call system
when a patient’s vital signs exceed a pre-set alarm limit. To activate
this function, the monitor must be connected to the hospital's nur-
se call system. Please use the provided the nurse-call connection
cable.

The Nurse Call function will only operate under these concurrent
conditions:

. The Nurse Call function is active;

. An alarm condition is occurring; and

. Alarms have not been paused or silenced.

To set up Nurse Call:

1. Select [SETTINGS] > [ADVANCED] - [GENERAL] = [OPTI-
ONAL] and then [Enable Nurse Call]

2. Select [SETTINGS] - [ADVANCED] - [GENERAL] >
[ALARM] - [Nurse Call threshold] to set the alarm level at
which the nurse will be called (i.e., low, middle or high).

3. Select [SETTINGS] - [ADVANCED] - [GENERAL] >
[ALARM] - [Nurse Call relay type] to set the relay type to be
[Normally close] or [Normally open].

4. Select[SETTINGS] - [ADVANCED] - [GENERAL] ->
[ALARM] - [Nurse Call trigger mode] to set the trigger
mode to be [continuall or [1s pausel.

Warning: The Nurse Call function should not be used as
the primary means of patient monitoring. The care team
should evaluate alarms in combination with observations
of the patient’s symptoms and overall physiological con-
dition.

6. Alarms

Alarms are prompts given by the monitor for medical personnel
through visual, audible and other means when either a vital sign
appears to be abnormal or a technical problem occurs.

Note:

e The monitor generates all audible and visual alarms
through a speaker, LED lights and the display. When
the monitor powers on, the alarm LEDs will light once
and the speaker will beep, which indicates that the
alarm system is working properly.

e Alarm settings are saved in real time, and then stored
in the memory of the device. After a loss of power,
the last stored settings will be shown after restarting
the monitor.

Warning: Do not set the alarm limits to extreme values
. that can render the alarm system useless. Vital signs
alarm limits are pre-set by the manufacturer, but be sure
to choose clinically appropriate limits for the patient. Only
when the selected patient type is different from the last

one, the alarm limits will return to factory defaults.

6.1 Alarm Categories
The monitor’s alarms can be classified into three categories: physi-
ologic alarms, technical alarms and prompt messages.

Physiologic alarms: Physiologic alarms are triggered by a monito-
red parameter value (i.e., the DIA blood pressure value] that violates
set alarm limits. Physiologic alarm messages are displayed in the
physiologic alarm area.

Technical alarms: Technical alarms are triggered by a device mal-
function due to improper operation or system problems. The pro-
blems may result in system abnormal operation. Technical alarm
messages are displayed in the technical alarm area.

Prompt messages: As a matter of fact, prompt messages are not
alarm messages. Apart from the physiological and technical alarm
messages, the monitor will show some message to indicate the sys-
tem status.



6.2 Alarm Levels
The monitor’s physiologic alarms are classified into three catego-
ries according to the severity of the alarm issue.

High level alarms: Indicate that the patient is in a life-threatening
situation and an emergency treatment is necessary. This is the
highest level alarm.

Medium level alarms: Indicate that the patient’s vital signs appear
abnormal and an immediate treatment is required.

Low level alarms: Indicate that the patient’s vital signs appear ab-
normal and an immediate treatment may be required.

The monitor’s technical alarms are classified into three catego-
ries: high level, medium level and low level. Technical alarm levels

are predefined at the factory and can’t be changed by users.

The alarm levels are as follows:

Physiological alarm Alarm level
SpO:; lower alarm limit High
exceeded

NIBP SYS high /low Medium
NIBP DIA high /low Medium
NIBP MAP high /low Medium
PR high /low Medium
SpO, high /low High
TEMP high /low Low
Search timeout High
Technical alarm Alarm level
Battery Low High
NIBP

Self-Test Error Low
System Failure Low
Loose Cuff Low
Air Leak Low
Air Pressure Error Low
Weak Signal Low
Range Exceeded Low
Excessive Motion Low
Overpressure Detected Low
Signal Saturated Low
Time Out Low
Cuff Type Error Low
Zero Calibration Error Low
Calibration Failure Low

Hardware overpressure: Zero Low
Calibration Error

Hardware overpressure: Low
Calibration Failure

SpO,

Sensor off Medium
SpO2 Searching for pulse... Low
TEMP

Upper alarm limit exceeded Low
Lower alarm limit exceeded Low
TEMP Module Failure Low

All alarm levels, including physiological and technical alarms, can-
not be changed by users.

6.3 Alarm Indicators

When an alarm occurs, the monitor will indicate it through the fol-
lowing means:

Alarm tone: According to the alarm level, alarm sounds of different
tones will emit from the speaker.

Alarm Light: According to the alarm level, the alarm LED light on
the monitor will flash in a different color and speed.

Alarm message: Alarm messages will be displayed on the screen.

Caution: The exact nature of the alarm depends on the
specific alarm level.

6.3.1 Alarm Tones
The device will make the following sounds for different level alarms:

Alarm level Audible prompt

“DO-DO-DO------ DO-DO, DO-DO-DO----

High DO-DO”
Medium “‘DO-DO-DO”
Low “DO-"

6.3.2 Alarm Lamp

The device has two alarm lamps; one flashes as red/yellow, and the
other flashes as cyan. When a physiologic alarm occurs, the alarm
levels are indicated in the following visual ways:



Alarm level Visual prompt

High Alarm LED flashes red at 2 Hz intervals.

Medium Alarm LED flashes yellow with 0.5 Hz
intervals.

Low Alarm LED lights up yellow without
flashing.

When a technical alarm occurs, the alarm levels are indicated in
following visual ways:

Alarm Visual prompt
level
High Alarm LED flashes red at 2 Hz intervals.

Medium Alarm LED flashes yellow with 0.5 Hz intervals

Low Alarm LED lights up cyan without flashing.

Caution: When multiple alarms of different levels occur at

n the same time, the monitor will issue visual and audible
alarm indicators for the highest-level issues. If both the
low level technical alarm and the low level physiologic
alarm occur simultaneously, both of the two correspon-
ding LED lights will be lit, one continuous yellow and the
other continuous cyan.

6.3.3 Alarm Messages

The system uses different background colors to distinguish alarm

level messages. The background color for different alarm message

levels is as follows:

High level alarms: red

Medium level alarms: yellow

Low level alarms: yellow (Physiologic alarm], cyan (technical alarm)

The number of * will indicate the relative alarm level in the message

area as follows:

High level alarms: ***

Medium level alarms: **

Low level alarms: *.
Caution: If several alarms occur, the highest-level alarm

g message will be displayed first. The latest alarm message
will display first when the alarm level of two alarm mes-
sages is the same. You can manually change the displayed
message in the alarm area to see other alarm messages.

6.4 Alarm Icons

The alarm is off.

The alarm is active.

The alarm sound is off.

The alarm is paused

6.5 Setting Alarm Volume

1. Select [Alarm] > [Generall.

2. Select [Alarm Volume] and choose a desired value from
[Low], [Medium], [High];

3. Atthe same time, you can select [SETTINGS] = [ADANCED]
- [General] = [Alarm] to set the Minimum Alarm Volume to
be [Low], [Medium], [High].

Warning:
ﬁo Ensure that alarm volume is always higher than ambient
noise which may occur.
e If not, it may impede operator recognition of actual alarm
and evtl. put patient in danger.
6.6 Alarm Parameters
All alarm limits are adjustable. When the physical measurement
value exceeds the alarm limit value, the alarm will be triggered.

6.6.1 Alarm Switches

To turn alarm limits on or off, select [SETTINGS] > [ADVANCED]->
[PARAMETERS] - [Alarm limits status] and then choose the
measurement type (i.e., NIBP, PR, Sp02 or Temp). To set the alarm
to be [Alarm limits on] or [Alarm limits off]l. When you select
[Alarm limits off], the symbol m will display in the status bar of
the related parameter.

6.6.2 Setting Alarm Limits

1. Go to [Settings] > [Profile] and select [Monitor] to make
sure the device is in this profile. This profile must be selected
in order to access alarms settings and set alarm limits.

2. From the main measurement display, press anywhere in the
Alarm Settings Area to access alarm limit settings. You can
then set the upper and lower alarm limits.

3. The alarm limits can also be set up by selecting [Alarm] on
the main measurement display and then selecting the tab for
the alarm limits you wish to set (i.e., alarm limits for NIBP,
PR, etc.).

Warning: Medical personnel should set alarm limits ba-

ﬁ sed on industry protocols, the clinical environment and
their clinical experience. Before monitoring, please con-
firm whether alarm settings are suitable for the monitored
patient.

6.7 Pausing Alarms
Press the button on the front panel of monitor to temporarily
suspend all alarm indicators. The iconwilt appear in the status

area; press the buttonagain to exit alarm pause status, the icon

will disappear. When you pause alarms, the following will occur:

. All the physiological alarms will be closed.

. Only alarm messages in the technical alarm area will still be
displayed. The light and volume of the technical alarm will be
closed.

. A 30-second countdown for the alarm pause period will ap-
pear in top right in a red bar across the top of the screen.

After the alarm pause time has elapsed, the monitor will automati-
cally cancel the alarm pause and return to normal status. If alarm
conditions remain active, alarms will be active. To manually cancel

the alarm pause at any time, select .

6.8 Acknowledging Alarms

By selecting on the front panel of the monitor; you can acknow-

ledge active physiological and technical alarms one by one. After

you perform this action, the following occurs:

. Visual alarms are open, but audible alarms are shut off.

. “Acknowledged” will appear in front of the acknowledged phy-
siologic alarm message.

. Other remaining physiological and technical alarms will re-
main.

If a new technical or physiological alarm occurs, the acknowledged

alarms will not be influenced, and the system will produce audible

alarms according to the level of the new alarms.

6.9 Alarm Reset

Press the;@button on the front panel of the monitor, you can reset

all active physiological and technical alarms:

. The auditory alarms are all shut off.

. The visual alarm signals for any existing alarm conditions will
continue as long as those alarm conditions exist.

. Technical alarms about lead-off/sensor-off will be deleted.

. After resetting the alarms, if a new technical alarm or phy-
siological alarm occurs, the monitor will enable the audible
alarms once again.

6.10 Alarm Volume off and on

Only when the following setting steps are performed, function of the
alarm volume off or on can be achieved.

Select [SETTINGS] - [ADVANCED], input the correct password to
enter the alarm control interface. In this interface, select [Allow
control alarm audiol. Then go back to the main interface, select:
[ALARM] to choose [Alarm audio on ] or [Alarm audio off].



Note: After selecting [Alarm audio off], the icon will ap-
& pear on the interface.

6.11 Reminder signal

When the active alarm audio is off, the alarm system would provide
a periodical audible reminder signal sound like "Ding, Ding, Ding".
[SETTINGS] > [ADVANCED], input the correct password to enter
the alarm control interface. In this interface, you can select or dese-
lect [Active reminder signall to open or close the reminder signal.
You also can adjust the intervals between the reminder signal to be
30s, 60s, 90s, and 120s in this interface.

6.12 Resetting Alarm Limit

To reset all alarm limits to factory default levels, select [Alarm] >
[General]l > [Reset alarm limits]. Limits will be reset to the fol-
lowing defaults:

Parameter Upper limit | Lower limit
SYS 160 90
Adult DIA 150 50
MAP 110 60
NIBP SYS 120 70
(mmHg) | Pediatric DIA 70 40
MAP 90 50
SYS 90 40
Neonatal DIA 60 25
MAP 70 35
SpO; 100 95
PR 120 50
TEMP (°C) 39 36

Warning: A potential hazard can exist if different alarm
pre-sets are used for the same or similar equipment in
any single area.

6.13 Alarm History

Select the [ALARM] on the main measurement display and then
select the [HISTORY] tab to see the alarm time, alarm level, alarm
message, alarm duration time and so on of all the alarms as shown
in the next image:

2016-08-22 08:23 Prister Dut of Paper
2016-08-22 081G Printer Out ol Paper
2016-08-19 16:07 $p02 Senaor o

2016-08-18 18:07 $p02 Searching lor palse...
2016-08-19 15:32 5502 Sessnr e
2016-08-18 16:31 $p02 Searthing for paise...
2016-08-19 1529 $p02 Senanr of

Note:
e The recorded number of the alarm logs depends on the
storage space.

e The alarm system generates a technical alarm condition
when the storage space is insufficient. When storage is
less than 10MB, a low level technical alarm occurs, and
a prompt information will pop up as “Insufficient storage
space”. When the storage space is less than 5MB, the
other low level technical alarm occurs, and a prompt infor-
mation will pop up as “Critical shortage of storage space”.

e When the alarm system is powered down, the log is
maintained, but the time of powering down will not be
captured in a log.

e The contents of the log is maintained after the alarm sys-

tem has experienced a total loss of power (mains adapter
and internal electrical power source) for a finite duration.

e When the log reaches capacity, the system will automati-
cally delete the earliest log.

7. Reviewing
You can use the Review feature to access any patient information
saved by the monitor.

7.1 Reviewing patient measurements
Select [REVIEW] on the home screen to access saved patient
measurement data.
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7.2 Deleting patient data
Select the blank box[__]to the left of the Patient ID and then select
[DELETE] to delete the patient's measurement data.

7.3 Print patient data
Select the blank box[__Jto the left of the Patient ID and then select
[PRINT] to print the selected patient's measurement data.

8. Battery

8.1 Introduction

The monitor can be fitted with a rechargeable battery to ensure
continuous operation in the event of a power outage. The battery re-
quires no special maintenance under normal conditions. While the
monitor is connected to an external power source, the battery will
charge, regardless of whether the device is turned on. In the case
of a sudden power outage, the monitor will automatically switch to
battery power without interruption of measurement.

Battery status can be found at the top right corner of the touch
screen.

indicates that the battery is fully charged.

indicates the battery is depleted and needs recharging.
indicates the battery is recharging.
indicates the battery is abnormal.

Battery power lasts for a limited time. When battery power is very
low, the monitor will issue a monitor technical alarm. The user
should immediately connect the device to a power supply to charge
the battery.

n Caution: If the monitor is unlikely to be used for an ex-
tended time period, remove the battery prior to shipping
or storage.

Warnings:

Use only batteries specified in this manual.

¢ Keep the batteries out of reach of children.

e Check the battery regularly to guarantee its normal func-
tion.

¢ Replace the battery at the end of its service life.

e The battery can only be replaced, maintained by professi-

onal personnel specified by Rudolf Riester GmbH. Or the

device may not be started up.

8.2 Installing a Battery

The battery compartment is located on the bottom of the monitor.

Follow these steps when installing the battery.

1. Turn off the monitor and disconnect the power cable and other
connected wires and cables.

2. Open the battery door in the direction indicated on the door
label.



3. Take out the old battery.
4. Insert the new battery in the direction indicated.
5. Close the battery door.

8.3 Optimizing Battery Performance
A battery needs at least two optimizing cycles when it is put into
use for the first time. A battery cycle is one complete, uninter-
rupted charge of the battery, followed by a complete, uninterrupted
discharge of the battery. A battery should be conditioned in this way
regularly to maintain its useful life. In addition to the initial use, ide-
al times to condition a battery are when it is used or stored for two
months or when the battery run time becomes noticeably shorter.

To optimize a battery, follow this procedure:

1. Disconnect the monitor from the patient and stop all monito-
ring and measuring procedures.

2. Place the battery in need of optimizing into the battery com-
partment.

3. Place the monitor in the charger stand and connect it to AC
power supply. Allow the battery to charge uninterrupted for
at least 6 hours.

4. Disconnect the monitor from the AC power supply and allow
the monitor to run on battery power until the battery is de-
pleted and the device shuts off.

5. Return the monitor to the charger stand and connect it to the
AC power supply. Allow the battery to charge uninterrupted for
at least 6 hours.

8.4 Checking Battery Performance

The performance of a battery may deteriorate over time. To check

battery performance, follow this procedure:

1. Disconnect the monitor from the patient and stop all monito-
ring and measuring procedures.

2. Place the monitor in the charger stand and connect it to an AC
power supply. Allow the battery to charge uninterrupted for at
least 6 hours.

3. Disconnect AC power and allow the monitor to run on battery
power until it shuts off.

4. Make note of the monitor operating time on battery power.
Operating time is a direct indicator of battery performance. If
you notice a decline in battery operating time span, you may
need to run it through an optimizing cycle or replace it.

u Caution: Battery operating time depends on the configura-
tion and operation of the monitor. For example, continuous
monitoring of NIBP and Sp02 will deplete the battery fa-

ster than occasional vital signs spot checks.

8.5 Disposing of Batteries

Batteries that are damaged or depleted should be replaced and
discarded properly. Dispose of used batteries according to local re-
gulations.

n Caution: Battery service life depends on how often the mo-
nitor is used and how many features are used. The battery
typically can be charged and discharged 300 times.

Warning: Do not disassemble batteries or dispose of them
in fire, or cause them to short circuit. They may ignite, ex-
plode or leak, causing personal injury.

9. Maintenance and Cleaning

9.1 Introduction

Keep your equipment and accessories free of dust and dirt. To avoid
damage to the equipment, follow these rules:

1. Always dilute cleaners according the manufacturer’s lowest-
possible concentration.

Do not immerse any part of the equipment in liquid.

Do not pour liquid onto the equipment or accessories.

Do not allow liquid to enter the case.

Never use abrasive materials (such as steel wool or silver po-
lish] or erosive cleaners (such as acetone or acetone-based
cleaners).

2.
3.
4.
5.

Warning: For optimal performance, product service
should be performed only by qualified service personnel.

Note: To ensure equipment performance and safety, the
monitor should be evaluated by a qualified service techni-
cian after 1 year of use. Contact the device manufacturer
to schedule a service appointment.

9.2 Cleaning the Monitor

1. Common detergents and non-corrosive disinfectants com-

monly used in hospitals can be applied to clean the monitor.

Many of these cleaners must be diluted prior to use. Please

use them according to the instructions of the detergent ma-

nufacturer.

Avoid the use of alcohols, amino or acetonyl detergents.

3. The monitor’s enclosure casing and touch screen should be
kept free of dust. They can be wiped with a lint-free soft cloth
or moistened sponge. While cleaning, be careful and do not
spill liquid onto the monitor. Be especially careful to keep wa-
ter and liquid out of all cable outlets and USB ports.

4. Do not use abrasive materials, including wire brushes or me-
tal brighteners, during cleaning. They will damage the panel
and monitor screen.

5. Do not submerge the monitor in liquid.

6. If a cable or other attachment accidentally gets wet with
cleanser, please rinse it with distilled water or deionized water
and dry it at 40 degrees C to 80 degrees C for at least one hour.

N

9.3 Cleaning and Disinfection of Accessories

9.3.1Sp02 Sensor

Isopropyl alcohol 70% or 10% bleach solution can be used for steri-
lization. Do not use undiluted bleach (5% ~ 5.25% sodium hypochlo-
rite) or other non-recommended disinfectants to avoid damaging
the sensor.

Caution:
n e Do not sterilize the sensor by radiation, steam or  ethy-
lene oxide (ETO).
¢ Do notdirectly submerge sensor in liquid.
e To avoid long-time harm to sensor, sterilization should
only be conducted when necessary according to your
facility's regulations.

9.3.2 NIBP Cuff

a.  Please regularly clean the product;

b.  Remove the cuff from the connector and pull out cuff bladder
form the cover.

c.  Submerge a clean and soft medical gauze pad or other soft
cleaning tools into fresh water or neutral soapy water. Wring
out surplus water from the submerged gauze then wipe the
bladder and the tube;

d. Wash the cuff sheath in clean neutral soapy water;

e.  After the intensive drying of the sheath and airbag, place the
bladder into the cuff cover and put into operation.

n Caution:
e Excessive or frequent cleaning may damage cuff.
e Do notdry cuff at high temperatures.
e If a high level of sterilization is required, please choose a
disposable cuff.
e Be careful to keep water and cleaning solutions out of the
connecting parts of the cuff and monitor.

9.3.3 Temp probe

Dampen a cloth or sponge with a 10:1 water/bleach mixture or 70%
isopropyl alcohol. Use this to wipe the sensor occasionally. Duri-
ng cleaning, shake the probe handle to drain out any excess liquid
thoroughly.

n Caution: Probe covers are only for single use. Reuse may
cause damage and contamination.

9.4 Maintenance and replacement of accessories

The device should be checked and maintained regularly by profes-
sional personnel to identify whether it is operating properly. Do not
use the device if it is operating abnormally.

n Caution:
e Always unplug the device from the power source before
changing any accessories.
e Service personnel should use caution when repairing bro-
ken power cables.

Note: The device’s electric schematic and element list
should only be supplied to an eligible service center or
qualified personnel.



10. Accessories

Warnings:

Use only accessories specified in this manual. Using other

accessories may cause damage to the monitor.

e Disposable accessories are designed for single-patient
use only. Reusing them may cause a risk of contamination
and affect measurement accuracy.

e Check the accessories and their packaging for any sign of

damage. Do not use them if any damage is detected.



SpO, Sensors
Nellcor SpO,
Type Model Patient category PN
Disposable MAXA/MAXAL Adult finger (patient size>30kg)
MAXN Adult finger or neonatal foot/hand (patient
size >40 kg or <3 kg)
Reusable DS-100A Adult finger 13305
Riester / Biolight SpO,
Type Patient category PN
Reusable Adult SpO, Sensor 13302
(Model: Biolight 15-100-
0013)
Neonate SpO, Sensor 13300
(Model: Biolight 15-100-
0015)
SpO, Extension cable
Nellcor SpO, Accessories PN
Extension cable (Model: Nellcor Pulse Oximetry 13319
Interface Cable DOC-10)
SpO, Extension cable
Riester / Biolight SpO, Accessories PN
Extension cable (Model: Biolight, R-RUI Pulse 13320
Oximeter adaptor RCT006)




10.2 Riester / Biolight NIBP

Reusable cuffs

Cuff Size Part Number
Adult M5124
Adult XL M5125
Neonate M5121
Child M5123
10.3 Temp
Part Number Description Details
12669 Oral/Axillary Temp Probe, 9’ 1 unit
12668 Rectal Temp Probe, 9’ 1 unit
12688 Disposable Temp Probe Covers (25 boxes/pack, 20 covers/box) 1 pack
10.4 Miscellaneous
Part Number Description Details
Patient BP Hose 1 unit
AC Power Cord, Americas 1 unit
AC Power Cord, Europe 1 unit
AC Power Cord, UK 1 unit
AC Power Cord, Australia 1 unit
13317 Mobile Stand 1 unit
13315 RVS-100 Barcode Scanner (USB) with Scanner Mount 1 unit
13316 RVS-100 WiFi Dual Band USB Dongle 1 unit
RVS-100 Rechargeable Lithium lon Battery (custom battery, only purchase 1 unit

from Rudolf Riester GmbH)




Appendix A Product Specifications

A.1 Safety Specifications

According to the MDD 93/42/EEC, the monitor is Type II b equipment. Classified according to the IEC 60601-1 is as follows:

Classification Degree of Dfogt::;igin Dfogt::;igin
Parts of protection protection 2 ainst 2 ainst Mode of
against against electric ag § hg ds of operation
electric shock | shock ingress o azards o
liquid explosion
Mainframe No mark
Temp Module
Type CF applied IPX1
NIBP Module NA part defibrillation . .
proof Not suitable Continuous
SpO, Module
Note:

I: Class |, internally and externally powered equipment.

If there is doubt about protecting earth integrality or protecting the earth lead of the equipment, change the equipment to
internally powered equipment.
NA: Not applicable.

CF: Type CF applied part, defibrillation proof.

Not suitable: Equipment is not suitable for use in the presence of flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or
nitrous oxide.

A.2 Environmental Specifications
Operating temperature

+5°C to +40°C

Operating humidity 15% to 85% (non condensing)

Operating atmospheric pressure 700hPa to 1060hPa

Transportation and storage

-20°C to +55C
temperature

Transportation and storage

0, 0, H
humidity 10% to 93% (non condensing)

Transportation and storage

) 500hPa to 1060hPa
atmospheric pressure

A.3 Physical Specifications

Parts Weight (kg) Size(WxHxD)(mm) Remarks
Including screen, stationary parameter
Mainframe <4kg 314mm x 132mm x 239mm module, a lithium battery, without
accessories.

A.4 Power Specifications

Input voltage 100V-240V AC

Frequency 50Hz/60Hz




Earth leakage current

<0.3 mA

Input current

0.7A-1.5A

Standard requirement

According to IEC 60601-1 and IEC 60601-1-2

Fuse

T 2A/250V, integrated in the power module

A.5 Hardware Specifications

A.5.1 Display

Mainframe display

Type

Color TFT LCD

Size (diagonal)

8 inch

Resolution 800x600 pixels
A.5.2 Printer

Model BTR50

Type Thermal dot array

Horizontal resolution

16 dots/mm (at 25 mm/s paper speed)

Vertical resolution 8 dots/mm
Paper width 50 mm
Paper length 15m

Recording speed

12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Recording waveform

Maximum 3 tracks

Recording way

Real-time recording, periodic recording, alarm recording

A.5.3 Battery

Type Rechargeable lithium ion battery
Model DVAUS-BLT-001

Size 200mmx57mmx24mm

Weight <360 g

Quantity 1

Rated voltage 10.8 VDC

Capability 6600 mAh

Operating time

Approx. 11 hours;

One new and fully charged battery at 25°C ambient temperature, using SpO»,
ECG, Temp, and NIBP on AUTO mode for 15 minute interval.




Charge time

6h to 100% (Standby)

Turn off delay

5 min -15 min after the low battery alarm first occurs.

Indicator of battery capability

Yes

A.5.4 Mainframe LED

Physiologic alarm indication LED

1 (Yellow/Red)

Technical alarm indication LED

1 (Cyan)

Power indication LED

1 (Green/Orange)

Battery charging indicator LED

1 (Orange)

A.5.5 Audio indication

Speaker

Gives audible alarm ( sound description: DO, DO,DO)
Supports Pitch Tone ( sound description: DE, DE,DE)

Alarm tones meet the requirement of IEC 60601-1-8.

Alarm pressure

45 dB to 85 dB. Test distance is 1 meter from the tone.

A.5.6 Input device

Keys

Key Numbers

1 power button

Touch screen

Touch screen input Yes
Others

Mouse input Supported
Keyboard input Supported

A.5.7 Connectors

Power

1 x AC power inlet

Wired network

1 x standard RJ45 interfaces.10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usSB

4 x standard USB socket (for the connections to peripherals)

Equipotential grounding point

1

Nurse call

1 x RJ11 connector for nurse call

DC output

15V/1.2A




A.5.8 Signal Output

Nurse call output

Drive mode

Relay

Electric specification

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

event

Isolated voltage 1500 VAC

Signal type N.C., N.O.
A.5.9 Data Storage

Patient numbers >1000

Parameter measurement ~5000 items

alarm event

>100000 items

Log event

>10000 items

A.6 Measurement Specifications

A.6.1 Riester / Biolight NIBP

Standard

IEC 80601-2-30

Measurement method

Oscillometry

Measurement types

Systolic, Diastolic, MAP, Pulse Rate

Range of measurement (
mmHg)

Sys 30~270 mmHg
Adult Dia 10~220 mmHg
Map 20~235 mmHg
Sys 30~235 mmHg
Pediatric Dia 10~220 mmHg
Map 20~225 mmHg
Sys 30~135 mmHg
Neonatal Dia 10~110 mmHg
Map 20~125 mmHg

Cuff pressure range

0 mmHg to 300 mmHg

Resolution 1 mmHg

Pressure accuracy

Static: +3 mmHg

Clinical: Average error: £5 mmHg, standard deviation: <8 mmHg
Unit mmHg, kPa




Auto pressure zeroing

The device will automatically zero itself as soon as it is turned on.

Cuff auto deflation

The cuff will deflate automatically when power is off or the time of measurement
exceeds 120 seconds (90 seconds for neonate) or the cuff pressure exceeds the
overpressure protection levels, set by software and hardware.

Inflation time for cuff

<40s (standard adult cuff)

Measurement time

Normally, it is 20s~45s (depending on HR and interference from movement)

Initial inflation pressure

Adult default: 160 mmHg
Pediatric default: 130 mmHg

Neonatal default: 75 mmHg

Software overpressure
protection

Double hardware, software overpressure protection
Adult: (297+3) mmHg
Pediatric: (252+ 3) mmHg

Neonatal: (147+3) mmHg

Intervals for AUTO 5min-240min
measurement time
Svs 0 mmHg to 300 mmHg, high/low limit can be adjusted
¥ continuously.
Alarm range Dia 0 mrpHg to 300 mmHg, high/low limit can be adjusted
continuously.
Ma 0 mmHg to 300 mmHg, high/low limit can be adjusted
P continuously.

Alarm Indication

Three levels of alarms: sound-light alarms, color changes in alarm limits area; and
alarms with text prompts.

Measure mode

Adult Single, Cycle, STAT, Average
Pediatric Single, Cycle, STAT, Average
Neonatal: Single, Cycle, Average

PR

PR range 40 bpm to 240 bpm
Resolution 1 bpm

Accuracy +3 bpm

Recovery time after <5s

defibrillation




A.6.2 SpO,
Riester / Biolight SpO,

Sp02

Measurement technique

Riester / Biolight SpO, technique

Measurement range

0% to 100%

Resolution 1%
70% to 100%: +2%
Accuracy 40~69%: 3%
0% to 39%: unspecified
Alarm range 0% to 100%, high/low limit can be adjusted continuously.

Average time

Normal: 8s, slow: 16s, fast: 4s

Update Period

<30s

Anti-interference ability

Anti-interference of electrocautery unit

PR modulation tone

(Pitch Tone)

Yes

SpO, alarm range

0% to 100%, high/low limit can be adjusted continuously.

PR

Reference method for the
computation of PR accuracy

Electronic pulse simulator

Measurement range

20bpm to 250 bpm

Resolution

1 bpm

Average time

8s

Accuracy

+1% or +1 bpm, whichever is greater

Alarm range

0 bpm~300 bpm, high/low limit can be adjusted continuously.

PR alarm range

0 bpm to 300 bpm, high/low limit can be adjusted continuously.

Recovery time after
defibrillation

<5s

Nellcor SpO,

SpOz

Measurement range

0% to 100%

Resolution 1%
70% to 100%: +2% (adult/pediatric)
Accuracy 70% to 100%: +3% (neonate)

0% to 69%, unspecified




Alarm range

0% to 100%, high/low limit can be adjusted continuously.

Average time

8s, 16s

Update Period

<30s

PR

Reference method for the
computation of PR accuracy

Electronic pulse simulator

Measurement range

20 bpm to 300 bpm

20 bpm to 250 bpm: £3 bpm

Accuracy
251 bpm to 300 bpm: unspecified
Resolution 1 bpm
Alarm range Obpm~300bpm, high/low limit can be adjusted continuously.

Recovery time after
defibrillation

<5s

A.6.3 Fast Temp

Sensor type

Thermosensitive sensor

Measurement range

30.0°C~43.0°C

Measurement part

Oral, Axillary, Rectal

Measurement modes

Direct mode: Monitor modes
Adjusted mode: Quick modes and Cold modes

Unit °C, °F
Resolution 0.1°C/°F
Accuracy Accuracy of Laboratory (Constant temperature water tank ):

All Mode (Al Sites): +0.1°C (+0.2°F)

Measurement time

Adjusted mode: Oral 6-10 seconds
Axillary Mode10-14 seconds
Rectal Mode14-18 seconds

Direct Mode (All Sites): 60-120 seconds

Transient response time

<<25s( Only Monitor mode)

Preheat time

About 800 ms

Self-checking

Every 3s

Alarm range

30.0~43.0°C, up-low range can be adjustable

Alarm indication

Three levels of alarms: sound-light alarms, color change in alarm limits area; and

alarms with text prompts.




Appendix B: Factory Defaults

This chapter is about factory defaults setup. The user can’t change the factory defaults. Qualified personnel must input a
password through [SETTINGS] — [ADVANCED] to change the factory defaults.

B.1 Date /Time

Date /Time general setting

Factory Defaults

Date type Year/month/day
Time zone GMT +8
B.2 Alarm

Alarm setup

Factory defaults

ALM Volume Low

Allow closing of general alarm No selection
Alarm pause time 2 min

Allow control alarm audio No selection

Alarm control

Alarm audio on

Active reminder signal

Yes

Remind signal interval

30 sec

B.3 Display
Display general setup Factory defaults
Battery working time 10min
B.4 Others
Others general setup Factory defaults
Power supply frequency 50Hz
B.5 SpO,
Sp02 setup Factory defaults
SPO2 display SPO, value
Wave Speed 25mm/s
B.6 NIBP
NIBP setup Factory defaults
NIBP display Display as SYS/DIA
Default patient type Adult
Unit mmHg
Adult170 mmHg
Inflation pressure Pediatric 130 mmHg
Neonatal 90 mmHg
B.7 Temp
Temp setup Factory defaults

Unit

C




Appendix C: Guidance and Manufacturer’s Declaration of EMC
Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

-for all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic emission

The monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the monitor

should assure that it is used in such and environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions The monitor uses RF energy only for its internal function.
Group 1 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to

CISPR 11 cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emission The monitor is suitable for use in all establishments other than
Class A domestic and those directly connected to the public low-voltage

CISPR 11 power supply network that supplies building used for domestic

purposes.

Harmonic emissions
Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ flicker

emissions Complies

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic immunity

The monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the monitor
should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment -
guidance

Electrostatic discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wooden, concrete or

ceramic tile. If the floor is covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Users must eliminate static in their
hands before use.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

+ 2kV for power supply
lines

Mains power quality should be that of
a typical commercial or hospital
environment.

IEC 61000-4-4

Surge +1 kV differential mode +1 kV differential mode Mains power quality should be that of
a typical commercial or hospital

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply input lines

IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% dip in UT)
for 0.5 cycle
40% UT

(60% dip in UT)

<5% UT

(>95% dip in UT)
for 0.5 cycle
40% UT

(60% dip in UT)

Mains power quality should be that of
a typical commercial or hospital
environment. If the user of the monitor
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that the monitor be
powered from an uninterruptible power
supply or a battery.




for 5 cycles for 5 cycles

70% UT 70% UT

(30% dip in UT) (30% dip in UT)

for 25 cycles for 25 cycles

<5% UT <5% UT

(>95% dip in UT) (>95% dip in UT)

for 5 sec for 5 sec
Power frequency (50Hz) 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields
magnetic field should be at levels characteristic of a

typical location in a typical commercial

IEC 61000-4-8 or hospital environment.

NOTE: UT is the A.C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

—for all EQUIPMENT and SYSTEMS

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

—for EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

Guidance and manufacture’s declaration — electromagnetic immunity

The monitor is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of monitor should
assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic environment - guidance

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the monitor

including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to

the frequency of the transmitter.

Recommended separation distance

d = 12JP

/ = 124P 80 MHz to 800 MHz

a
Conducted RF 3Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz d = 2'3,‘“3 800 MHz to 2,5 GHz
Where P is the maximum output power rating of the
Radiated RF 3V/m 3V/m transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.5 GHz distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters, as
determined by an electromagnetic site survey,
should be less than the compliance level in each
frequency range.

Interference may occur in the vicinity of equipment

(@)

marked with the following symbol:

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the monitor is used exceeds the applicable RF compliance level above, the monitor should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as
reorienting or relocating the monitor

b.  Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.




Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the
EQUIPMENT or SYSTEM — for EQUIPMENT or SYSTEM that are not LIFE-SUPPORTING

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and the Q3 monitor

The monitor is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The
customer or the user of the monitor can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the monitor as recommended below, according to the
maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter

(m)

Rated maximum

0"::’::;::]’“"‘;: of 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
w) d=12/P d=12/P d=23/P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 073
1 1.2 1.2 23
10 38 38 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in metres (m) can
be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of

the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2  These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection

from structures, objects and people.

“,‘é Warning:

. This product needs special precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service according to the

EMC information provided. This unit can be affected by portable and mobile RF communications equipment.

. Do not use a mobile phone or other devices that emit electromagnetic fields near the unit. This may result in incorrect

operation of the unit.

n Caution:

. This unit has been thoroughly tested and inspected to assure proper performance and operation.

. This machine should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If such positioning is necessary, this

machine should be observed to verify normal operation in the configuration in which it will be used.



Appendix D: Troubleshooting

Normal trouble

Possible Trouble Possible Reason Trouble Shooting
1. The device is not turned on 1. Open the device
2. External power supply failure 2. Make sure the external power supply system

works normally.

Startup failure 3. No battery or the power cable is not
connected 3. Connect the power cable or insert the battery
4. The battery charge is not strong 4. Connect the device to AC power supply,
enough to power the device recharge the battery

1. The device is not turned on L L L

Blank screen 2. Press the touchscreen of the device to

2. The device is in standby mode . .
illuminate the screen

1. The paper is not loaded 1. Load paper according to the user manual

Printer doesn’t work 2. The printer cover is not fully closed. 2. Ensure the printer cover is fully closed.
3. Start the operation again after the printer has a

3. The printer is too hot.
chance to cool.

1. Specified paper is not used 1. Use the correct paper (width 48 mm length 15m)

Printer paper does not
fit

2. Install the paper according to the user manual

2. The paper is installed improperly. or product diagram

3. Software failure 3. Turn off the device then start it again

1. Specified paper is not used 1. Use the correct paper (width 48 mm length 15m)

Printer paper jam 2. Install the paper according to the user’s manual

2. The paper is installed improperly or product diagram

1. Connect the scanner to the main USB port.

1. The scanner is not connected to the Lo
Ensure the connection is secure.

The scanner doesn't device or they have poor contact.
work .
2 Scanner breakdown 2. Change the scanner to one that functions
properly.
The device has The battery charge is not strong Connect the device to AC power supply to
automatically shutdown enough to power the device. recharge the battery.
Prompt Information
Prompt Information Possible Reason
Printer Out of Paper Printer paper is not installed or paper is used up

Medium level alarm means the battery life is less than 30min; high level alarm

Battery Low means the battery life is less than 5min.
DEMO The system is in demonstration mode.
Insufficient storage space The storage space is less than 10MB.
Critical shortage of storage space The storage space is less than 5MB.
There are too many log entries. Over 5000 items have been logged.

Critical shortage of space for log

) Over 7000 items have been logged.
entries.

SpO, Sensor off The SPO, sensor is not on a finger or it is not placed correctly.

SpO, No sensor There is no SPO; sensor on the device.




SpO, Searching for pulse...

The SPO, module is searching for pulse.

SpO, Replace Cable

The cable of the Masimo SPO, module must be changed.

SpO; Incompatible Cable

The cable of the Masimo SPO, module is incompatible.

SpO, Unrecognized Cable

The cable of the Masimo SPO, module can’t be recognized.

SpO, No Sensor

The sensor of the Masimo SPO2 module can’t be detected.

SpO; Invalid Sensor

The sensor of the Masimo SPO2 module is invalid.

SpO, Replace Sensor

The sensor of the Masimo SPO2 module needs to be changed.

SpO, Calibrate Sensor

The Masimo SPO2 module is calibrating.

SpO, Motion Interference

The patient’s finger is moving too much during SPO2 measurement.

SpO; Low perfusion

The signal of the patient’s finger is too low during SPO2 measurement.

NIBP Cuff Type Error

The cuff type is wrong.

NIBP Air Leak Or Loose Cuff

An internal valve, air hose, or the cuff is leaking air.
The cuff is not wrapped properly around the patient’s limb.

An adult cuff is used in neonate mode.

NIBP Air Pressure Error

The system can’t maintain a stable air pressure.

NIBP Weak Signal

The cuff is wrapped too loosely, leading to a low patient signal.

The pulse of the patient is very weak.

NIBP Range Exceeded

The NIBP value exceeds the measurement range (275mmHg)

NIBP Excessive Motion

The patient is moving too much.

The signal noise is too loud during deflation to detect the patient’s pulse
pressure.

The patient’s pulse is random.

NIBP Overpressure Detected

There is too much cuff pressure. Pressure exceeds the set safe range (adult
mode is 325mmHg, neonate mode is 165mmHg)

NIBP Signal Saturated

Too much patient movement has impacted the NIBP signal amplifier.

NIBP Time Out

The time exceeds 120s in adult mode;

The time exceeds 90s in neonate mode;

TEMP No Probe

The fast temp probe is not connected.

TEMP too high/ too low

The temp value exceeds the measurement range




Appendix E Applicable Standards

MDD 93/42/EEC

Council Directive 93/42/EEC

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Medical electrical equipment -- Part 1:
General requirements for safety

IEC 60601-1-2:2007

Medical electrical equipment —Part 1-
2:General requirements for basic safety
and essential performance —Collateral
standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2010

Medical electrical equipment —Part 1-6:
General requirements for basic safety and

essential performance —Collateral standard:

Usability

IEC60601-1-
8:2006+A1:2012

Medical electrical equipment —Part 1-
8:General requirements for basic safety
and essential performance —Collateral
Standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical
electrical equipment and medical electrical
systems

IEC 62366:2007

Medical devices — Application of usability
engineering to medical devices

IEC 62304:2006

Medical device software —Software life
cycle processes

EN ISO 14971: 2012

Medical devices - Application of risk
management to medical devices

ISO 10993-1:2009

Biological evaluation of medical devices—
Part 1 : Evaluation and testing

IEC 60601-2-49:
2011

Part 2-49: Particular requirements for the
safety of multifunction patient monitoring
equipment

IEC 80601-2- Part 2-30: Particular requirements for the

30:2013 safety, including essential performance, of
automatic cycling non-invasive blood
pressure monitoring equipment

ISO 80601-2- Medical electrical equipment —Part 2-

56:2009 56:Particular requirements for basic safety
and essential performance of clinical
thermometers for body temperature
measurement

ISO 80601-2- Medical electrical equipment —Part 2-

61:2011 61:Particular requirements for basic safety

and essential performance of pulse
oximeter equipment

ISO 15223.1:2012

Medical devices — Symbols to be used
with medical device labels, labelling and
information to be supplied

EN 1041:2008

Information Supplied by the Manufacturer
with Medical Device.

IEC 60825-1:2007

Safety of laser products —Part 1:Equipment
classification and requirements




Appendix F RVS-100
with Masimo Sp02

5.2.5 Setting Sp02

Select [SETTING] - [ADVANCED] - [PARAMETERS] - [Sp02] &>
[Default response] to choose the response to be [Normal: 16 se-
conds] or [Fast: 4 seconds]. (Not applicable to Masimo)

5.2.7 General statements, warnings, cautions, and notes for Ma-
simo Sp02

General:

The pulse co-oximeter is to be operated by, or under the supervisi-
on of, qualified personnel only. The manual, accessories, directions
for use, all precautionary information, and specifications should be
read before use.

Warnings:

As with all medical equipment, carefully route patient cabling to re-
duce the possibility of patient entanglement or strangulation.

Do not place the pulse co-oximeter or accessories in any position
that might cause it to fall on the patient.

Do not start or operate the pulse co-oximeter unless the setup was
verified to be correct.

Do not use the pulse co-oximeter during magnetic resonance ima-
ging (MRI) or in an MRI environment.

Do not use the pulse co-oximeter if it appears or is suspected to
be damaged.

Explosion hazard: Do not use the pulse co-oximeter in the presence
of flammable anesthetics or other flammable substance in com-
bination with air, oxygen-enriched environments, or nitrous oxide.
To ensure safety, avoid stacking multiple devices or placing anything
on the device during operation.

To protect against injury, follow the directions below: Avoid placing
the device on surfaces with visible liquid spills.

Do not soak or immerse the device in liquids.

Do not attempt to sterilize the device.

Use cleaning solutions only as instructed in this operator’'s manual.
Do not attempt to clean the device while monitoring a patient.

To protect from electric shock, always remove the sensor and com-
pletely disconnect the pulse co-oximeter before bathing the patient.
If any measurement seems questionable, first check the patient’s
vital signs by alternate means and then check the pulse co-oxime-
ter for proper functioning.

Inaccurate respiration rate measurements may be caused by:
Improper sensor application

Low arterial perfusion

Motion artifact

Low arterial oxygen saturation

Excessive ambient or environmental noise

Inaccurate SpCO and SpMet readings can be caused by:

Improper sensor application, Intravascular dyes such as indocya-
nine green or me-thylene blue, Abnormal hemoglobin levels, Low
arterial perfusion, Low arterial oxygen saturation levels including
altitude induced hypoxemia, Elevated total bilirubin levels, Motion
artifact

Inaccurate SpHb and SpOC readings may be caused by:

Improper sensor application, Intravascular dyes such as indocyani-
ne green or me-thylene blue, Externally applied coloring and tex-
ture such as nail polish, acrylic nails, glitter, etc., Elevated Pa02
levels, Elevated levels of bilirubin, Low arterial perfusion

Motion artifact, Low arterial oxygen saturation levels, Elevated car-
boxyhemoglobin levels, Elevated methemoglobin levels, Hemoglo-
binopathies and synthesis disorders such as thalassemias, Hb s, Hb
¢, sickle cell, etc., Vasospastic disease such as Raynaud’s, Elevated
altitude, Peripheral vascular disease, Liver disease, EMI radiation
interference

Inaccurate Sp02 readings may be caused by: Improper sensor ap-
plication and placement

Elevated levels of COHb or MetHb: High levels of COHb or MetHb
may occur with a seemingly normal SpO2.

When elevated levels of COHb or MetHb are suspected, laboratory
analysis (CO-Oximetry) of a blood sample should be performed.
Elevated levels of bilirubin

Elevated levels of dyshemoglobin

Vasospastic disease, such as Raynaud's, and periphe-ral vascular
disease

Hemoglobinopathies and synthesis disorders such as thalasse-
mias, Hb s, Hb ¢, sickle cell, etc., Hypocapnic or hypercapnic con-

ditions, Severe anemia, Very low arterial perfusion, Extreme motion
artifact, Abnormal venous pulsation or venous constriction, Severe
vasoconstriction or hypothermia, Arterial catheters and intra-aortic
balloon, Intravascular dyes, such as indocyanine green or methyle-
ne blue, Externally applied coloring and texture, such as nail polish,
acrylic nails, glitter, etc., Birthmark(s), tattoos, skin discolorations,
moisture on skin, deformed or abnormal fingers. etc., Skin color
disorders

Interfering Substances: Dyes or any substance containing dyes that
change usual blood pigmentation may cause erroneous readings.
The pulse co-oximeter should not be used as the sole basis for di-
agnosis or therapy decisions. It must be used in conjunction with
clinical signs and symptoms.

The pulse co-oximeter is not an apnea monitor.

The pulse co-oximeter may be used during defibrillation, but
this may affect the accuracy or availability of the parameters and
measurements.

The pulse co-oximeter may be used during electrocautery, but
this may affect the accuracy or availability of the parameters and
measurements.

The pulse co-oximeter should not be used for arrhythmia analysis.
SpCO readings may not be provided if there are low arterial satura-
tion levels or elevated methemoglobin levels.*

Sp02, SpCO*, SpMet*, and SpHb* are empirically calibrated in heal-
thy adult volunteers with normal levels of

carboxyhemoglobin [COHb) and methemoglobin (MetHb).

Do not adjust, repair, open, disassemble, or modify the pulse co-
oximeter or accessories. Injury to personnel or equipment damage
could occur. Return the pulse co-oxi-meter for servicing if neces-
sary.

Cautions:

Do not place the pulse co-oximeter where the controls can be chan-
ged by the patient.

Electrical shock and flammability hazard: Before cleaning, always
turn off the device and disconnect from any power source.

When patients are undergoing photodynamic therapy, they may be
sensitive to light sources. Pulse oximetry may be used only under
careful clinical supervision for short time periods to minimize inter-
ference with photodynamic therapy.

Do not place the pulse co-oximeter on electrical equip-ment that
may affect the device, preventing it from working properly.

If SpO2 values indicate hypoxemia, a laboratory blood sample
should be taken to confirm the patient’'s condition.

If the Low Perfusion message is frequently displayed, find a better
perfused monitoring site. In the interim, assess the patient and, if
indicated, verify oxygenation status through other means.

Change the application site or replace the sensor and/or patient
cable when a "Replace sensor” and/or “Replace patient cable”,
or a persistent poor signal quality message (such as “Low SIQ") is
displayed on the host monitor. These messages may indicate that
patient monitoring time is exhausted on the patient cable or sensor.

e If using pulse oximetry during full body irradiation, keep the sen-
sor out of the radiation field. If the sensor is exposed to the radi-
ation, the reading might be inaccurate or the device might read
zero for the duration of the active irradiation period.

e The device must be configured to match your local power line
frequency to allow for the cancelation of noise introduced by flu-
orescent lights and other sources.

e To ensure that alarm limits are appropriate for the patient being
monitored, check the limits each time the pulse cooximeter is
used.

e Variation in hemoglobin measurements may be profound and
may be affected by sampling technique as well as the patient's
physiological conditions. Any results exhibiting inconsistency
with the patient’s clinical status should be repeated and/or sup-
plemented with additional test data. Blood samples should be
analyzed by laboratory devices prior to clinical decision making
to completely understand the patient’s condition.

¢ Do not submerge the pulse co-oximeter in any cleaning solution
or attempt to sterilize by autoclave, irradiation, steam, gas, ethy-
lene oxide or any other method. This will seriously damage the
pulse co-oximeter.

e Electrical Shock Hazard: Carry out periodic tests to verify that
leakage currents of patient-applied circuits and the system are
within acceptable limits as specified by the applicable safety
standards. The summation of leakage currents must be checked
and in compliance with IEC 60601-1 and UL60601-1. The system
leakage current must be checked when connecting external



equipment to the system. When an event such as a component
drop of approximately T meter or greater or a spillage of blood or
other liquids occurs, retest before further use. Injury to person-
nel could occur.

Disposal of product - Comply with local laws in the disposal of
the device and/or its accessories.

e To minimize radio interference, other electrical equipment that
emits radio frequency transmissions should not be in close pro-
ximity to the pulse co-oximeter.

Replace the cable or sensor when a replace sensor or when a
low SIQ message is consistently displayed while monitoring con-
secutive patients after completing troubleshooting steps listed
in this manual.

Notes:

A functional tester cannot be used to assess the accuracy of the
pulse co-oximeter.

High-intensity extreme lights (such as pulsating strobe lights) di-
rected on the sensor, may not allow the pulse co-oximeter to obtain
vital sign readings.

The Desat Index alarm is intended as an adjunct alarm rather than
in place of the Low Sp0O2 alarm.*

When monitoring acoustic respiration, Masimo recommends mini-
mally monitoring both oxygenation (Sp02) and respiration (RRa).*
When using the Maximum Sensitivity setting, performance of the
.Sensor Off" detection may be compromised. If the device is in this
setting and the sensor becomes dislodged from the patient, the po-
tential for false readings may occur due to environmental ..noise”
such as light, vibration, and excessive air movement.

Do not loop the patient cabling into a tight coil or wrap around the
device, as this can damage the patient cabling.

Additional information specific to the Masimo sensors compatible
with the pulse oximeter, including information about parameter/
measurement performance during motion and low perfusion, may
be found in the sensor’s directions for use (DFUJ.

Cables and sensors are provided with X-Cal™ technology to mini-
mize the risk of inaccurate readings and unanticipated loss of pati-
ent monitoring. Refer to the Cable or Sensor DFU for the specified
duration of the patient monitoring time.

5.2.9 Masimo Information

Masimo Patents: http://www.masimo.com/patents.htm

No Implied License: Possession or purchase of this device does not
convey any express or implied license to use the device with un-
authorized sensors or cables which would, alone, or in combination
with this device, fall within the scope of one or more of the patents
relating to this device.



10.1 Sp02
Masimo Sp02 Sensor

Type Model / PN Patient category PN
Disposable 4000 RD SET Adult SpO2 Adhesive Sensor Single Patient Use Adult use weight >30kg 13339
4001 RD SET Pediatric SpO2 Adhesive Sensor Single Patient Use Pediatric use weight 10kg — 50kg 13340
4002 RD SET Infant SpO2 Adhesive Sensor Single Patient Use Infant use weight 3kg — 20kg 13341
4003 RD SET Neo Adult / Neonatal SpO2 Adhesive Sensor Single Neo Use weight <3kg or >40kg 13342
Patient Use
Reusable 4050 RD SET DCI Adult Reusable Sensor 3ft non-sterile Adult weight >30kg 13343
4051 RD SET DCI-P Pediatric/Slender Digit Reusable Sensor, 3ft non- Pediatric/Slender Weight 10- 13344
sterile 50kg
4054 RD SEET YI Multi-Site Reusable Sensor, 3ft non-sterile multiple Weight >1kg 13345
foam and adhesive wraps
Patient cable 4104 RD SET MD20-12RD SET 20-pin SpO2 patient cable, 12 ft. SpO2 patient cable 13346
Masimo SpO2
Measurement range 0% to 100%
1%
Resolution
Accuracy 70% to 100%: +2% (adult/pediatric, non-motion conditions)

70% to 100%:+3% (neonate, non-motion conditions)
70% to 100%:+3% (motion conditions)

1 The Masimo SET technology with Masimo sensors has been validated for no motion accuracy in human blood studies on
healthy adult male and female volunteers with light to dark skin pigmentation in induced hypoxia studies in the range of
70-100% SpO2 against a laboratory CO-Oximeter and ECG monitor. This variation equals +1standard deviation. Plus or
minus one standard deviation encompasses 68% of the population.

2 The Masimo SET technology with Masimo sensors has been validated for motion accuracy in human blood studies on
healthy adult male and female volunteers with light to dark skin pigmentation in induced hypoxia studies while performing
rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repetitive motion between 1 to 5 Hz at
an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory CO-Oximeter and
ECG monitor. This variation equals +1 standard deviation, which encompasses 68% of the population.

3 The Masimo SET technology has been validated for low perfusion accuracy in bench top testing against a Biotek Index 2™
simulator and Masimo’s simulator with signal strengths of greater than 0.02% and transmission of greater than 5% for
saturations ranging from 70 to 100%. This variation equals +1 standard deviation. Plus or minus one standard deviation
encompasses 68% of the population.

4 The Masimo SET Technology with Masimo Neo sensors has been validated for neonatal motion accuracy in human blood
studies on healthy adult male and female volunteers with light to dark skin pigmentation in induced hypoxia studies while
performing rubbing and tapping motions, at 2 to 4 Hz at an amplitude of 1 to 2 cm and a non-repetitive motion between 1
to 5 Hz at an amplitude of 2 to 3 cm in induced hypoxia studies in the range of 70-100% SpO2 against a laboratory CO-
Oximeter and ECG monitor. This variation equals +1 standard deviation. Plus or minus one standard deviation
encompasses 68% of the population. 1% has been added to the results to account for the effects of fetal hemoglobin
present in neonates.

5 The Masimo SET technology with Masimo sensors has been validated for pulse rate accuracy for the range of 25 -240
bpm in bench top testing against a Biotek Index 2™ simulator. This variation equals +1 standard deviation. Plus or minus
one standard deviation encompasses 68% of the population.

6 See sensor directions for use (DFU) for complete application information. Unless otherwise indicated, reposition reusable
sensors at least every 4 hours and adhesive sensors at least every 8 hours.

7 Sensor accuracy specified when used with Masimo technology using a Masimo patient cable for LNOP sensors, RD SET
sensors, the LNCS sensors, or the M-LNCS sensors. Numbers represent Arms (RMS error compared to the reference).
Because pulse oximeter measurements are statistically distributed, only about two-thirds of the measurements can be
expected to fall within a range of + Arms compared to the reference value. Unless otherwise noted, SpO2 accuracy is
specified from 70% to 100%. Pulse Rate accuracy is specified from 25 to 240 bpm.

8 Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET, and LNCS sensors types have the same optical and electrical properties and may differ
only in application type (adhesive/non-adhesive/hook & loop), cable lengths, optical component locations (top or bottom
of sensor as aligned with cable), adhesive material type/size, and connector type (LNOP 8 pin modular plug, RD 15 pin
modular plug, LNCS 9 pin, cable based, and M-LNCS 15 pin, cable based). All sensor accuracy information and sensor
application instructions are provided with the associated sensor directions for use.

Average time

2-4s, 4-6s, 8s, 10s, 12s, 14s, 16s

Update Period <30s
Recovery time after <5s
defibrillation

PR

Reference method for the
computation of PR accuracy

Electronic pulse simulator

Measurement range

25 bpm to 240 bpm

Resolution

1bpm

Pl

Measurement range

0.02% - 20%

Low perfusion performance

>0.02% Pulse Amplitude and % Transmission > 5%
Saturation (Sp02%) +/- 2 digits
Pulse rate +/- 3 digits




Appendix G RVS-10
with EWS and Optional Bluetooth Thermometer Functionality

1. EWS User Manual
This document provides a step-by-step description how the Early
Warning Score Feature can be used.

1.1. Using Menus
The Measure/home screen includes an EWS tab which must display
the four primary vital sign EWS’s within separate scoring tiles.
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When the EWS tab is selected the NIBP, Pulse Rate, Temp and Sp02
tabs will be minimized and display the previous results displayed on
the measure/home page.
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The individual scoring tile for the secondary parameters respond
to touch. In response to touch of the secondary parameter scoring
tile the relevant data input tab appear to the right of the name and
within the increased EWS tab.
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In response to touch of the "View History” tab, the individual para-
meters of the EWS score is no longer visible. A graph of Total score
against recording will be displayed, which show the previous ten
scores to visualize the trend.
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The EWS settings tab shall display the available EWS options. The

EWS options will include the NEWS and MEWS along with five cu-

stomizable options. It is only possible to select one EWS option.
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1.2. EWS Management
Following steps to use the Early Warning Score Feature:

1. Enter the information for a clinician (see 3.7 Clinician Manage-
ment in the RVS-100 Vital Signs Monitor User Manuall.

[SETTING] — [CLINICIAN] to set the clinician [ID], [First namel,
[Last name], [Department]

or

[SETTINGS] — [ADVANCED] — [DATA] — [Clinician Set]

2. Adding or Selecting a Patient (see 4. Patient Management in the
RVS-100 Vital Signs Monitor User Manuall.

[PATIENT] — [Add]

3. Selecting the EWS type. There are two predefined EWS options
["NEWS", "MEWS") and five customizable options.

[SETTINGS] — [EWS]

Settings - EWS
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4. EWS advanced settings

In advanced mode the parameters of the EWS system is accessible
via Parameters and then through an additional tab "EWS".
[SETTINGS] — [ADVANCED] — [PARAMETERS] — [EWS] — [EWS
PARAMETERS]

Settings-Advanced-Parameters-EWS-EWS Parameters
In advanced & Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

NEWS

SBP mmHg 81 100 101 110

)
92 o3 o4 o8
%1 360

EWS Response

2. Bluetooth Temperature module User Manual

1. Activate Bluetooth® and add Bluetooth® Thermometer to RVS-
100/200

Make sure that the optional Bluetooth® dongle is plugged into one
of the USB ports.

Caution: Use only the original Bluetooth® dongle supplied by Rie-
ster.

The thermometer can be paired in the settings menu.

[SETTINGS] — [ADVANCED] — [NETWORK] — [BLUETOOTH]
Turn Bluetooth status “On”. A list of potential devices will be shown,
select the one you intend to pair (Riester tympanic or non-contact
thermometer).

In advanced | Exit
Mo issues.
Satting L1305 ELUETOOTH

Hame

Bluetooth Status {unknown) 4B:60:20:C8:D6:63

O off TAIDOC TD1107 C0:26:0A:01:C6:02 | Selected

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

2. The Riester Bluetooth® thermometer is activated and indicated
on the TEMP screen of RVS-100/200. After taking a measurement
the result is automatically transferred to the vital signs monitor.
The correct use of the Riester Bluetooth® thermometers is descri-
bed in the manual of the respective thermometer.
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Product Information
¢ Product Model: RVS-100 Vital Signs Monitor
e Product Name: RVS-100 Vital Signs Monitor
e Manufacturer: Rudolf Riester
e After Service Contact Information:

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

Revision History

This manual has a revision number. This revision number changes
whenever the manual is updated due to software or technical
specification change. Contents of this manual are subject to change
without prior notice.

e Document No.: 99361
e Revision number: Rev. B

¢ Release time: June 2020

Copyright® 2020 Rudolf Riester GmbH. All rights reserved.
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Ce mode d'emploi contient des informations exclusives protégées
par les lois sur les droits d'auteur, que nous nous réservons. Sans
autorisation écrite du fabricant, aucune partie de ce mode d’emploi
ne peut étre photocopiée, reproduite ou traduite dans d'autres lan-
gues.

Le contenu de ce mode d'emploi est sujet a des modifications sans
préavis.

Responsabilité du fabricant

Le fabricant n‘assume uniquement une responsabilité & l'égard de
la sécurité, de la fiabilité et du fonctionnement de linstrument que
dans les circonstances suivantes :

. Toutes les opérations d'installation, d'agrandissement, de
réglage, de rénovation ou de réparation ne doivent unique-
ment étre effectuées que par un personnel certifié par le fa-
bricant.

. Les conditions de stockage, les conditions de fonctionnement
et ['état électrique du dispositif sont conformes aux caracté-
ristiques du produit.

. Linstrument est utilisé conformément avec le présent mode
d’emploi.

A propos de ce mode d‘emploi

Ce mode d'emploi contient toutes les instructions nécessaires pour
faire fonctionner le produit en toute sécurité et conformément avec
sa fonction et son utilisation prévues. Le respect du présent mode
d’emploi est une condition préalable aux performances et au bon
fonctionnement du produit, ainsi qu'a lassurance de la sécurité du
patient et de lutilisateur.

Ce mode d'emploi a été élaboré en se basant sur une configu-
ration maximale de l'unité ; certaines parties pourraient ne pas
s'appliquer a votre produit. Si vous avez des questions, n'hésitez
pas a nous contacter.

Ce mode d'emploi fait partie intégrante du produit. Il doit toujours
se trouver a proximité du dispositif afin qu'il puisse étre consulté
facilement en cas de besoin.

Le mode d'emploi est adressé a des professionnels cliniques qui
sont censés posséder une connaissance pratique des procédures,
de la pratique et de la terminologie médicales nécessaires a la sur-
veillance d'un patient.

Toutes les illustrations contenues dans ce mode d'emploi sont four-
nies a titre d’'exemple uniquement. Elles pourraient ne pas refléter
la configuration ou les données affichées sur votre produit.

Conventions :

. Le texte en italique gras est utilisé dans ce mode d'emploi
pour citer le chapitre ou les sections référencées.

. Les [Tsont utilisés pour encadrer les textes affichés a l'écran.

. = est utilisé pour indiquer des procédures opérationnelles.

Symboles utilisés dans ce mode d‘emploi :

Précaution : indique un danger potentiel ou une pratique

n dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait entrainer
des blessures mineures ou des dommages matériels au
produit ou aux biens.

Avertissement : indique un danger potentiel ou une pra-
tique dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, pourrait cau-
ser des blessures graves ou entrainer la mort.

o= Remarque : fourni des conseils d'application ou d'autres
& informations utiles vous permettant d’exploiter votre pro-
duit au maximum.

Présentation du Riester RVS-100

Nous vous remercions d‘avoir choisi le RVS-100 Riester pour vos
besoins en surveillance précise des signes vitaux. Le RVS-100 Rie-
ster est concu pour étre simple et efficace a utiliser et offre les fon-
ctionnalités suivantes :

modes automatiques de surveillance de patient

moyenne de plusieurs lectures de PA

intervalles de contréle programmables par l'utilisateur

alarmes de patient sonores et visuelles

connexion au systeme de DME

Description et fonctionnement du Riester RVS-100

Le moniteur de signes vitaux Riester RVS-100 peut effectuer des
mesures automatiques de la pression artérielle, de loxymétrie de
pouls et de la température du corps pour les professionnels cli-

niques. Pour mesurer la pression artérielle, un brassard de pression
artérielle est placé autour de la partie supérieure du bras non domi-
nant du patient. Le brassard est gonflé automatiquement et la pres-
sion artérielle est mesurée selon la méthode oscillométrique, qui
détecte les ondes de pression dans l'artére occluse par la pression
dans le brassard. La mesure de la fréquence des ondes de pression
permet également de mesurer la fréquence cardiaque. La fonction
d’oxymétrie de pouls mesure de maniére non invasive le pourcen-
tage de saturation en oxygéne de l'hémoglobine artérielle du patient
en utilisant les principes de la pléthysmographie par lintermédiaire
d'un capteur Sp02 placé sur le doigt du patient. La température peut
&tre mesurée en utilisant une sonde de température orale / axillaire
/ rectale contenant une thermistance qui génére une tension basée
sur les variations de température ; ces tensions sont enregistrées
par les circuits de controle de la température. Le RVS-100 est un
dispositif portable, mesurant environ 350 x 245 x 115 mm et pesant
environ 3.006 g, sans batterie. Un écran tactile couleur permet a
l'utilisateur d'arréter / de lancer une mesure de PA, d'enregistrer
un ensemble de mesures dans la mémoire, de contréler les fon-
ctions d'alarme du patient, d'imprimer des mesures et de revenir
a l'écran d'accueil. Lécran tactile peut également étre utilisé pour
sélectionner les nombreuses autres options du dispositif. L'écran
LCD rétroéclairé indique a Lutilisateur le statut du dispositif et affi-
che les données de mesure. Un ensemble de DEL multicolores dans
le coin du boitier avant permet d'alerter les utilisateurs des alarmes
visuelles. Le dispositif est équipé d'un microprocesseur opéré par
un logiciel non accessible par utilisateur. Le dispositif est alimenté
par une seule batterie rechargeable au lithium-ion, qui se trouve
en dessous de l'unité. Quatre ports de connexion USB-A peuvent
étre utilisés pour connecter un lecteur de code-barres en option ou
une clé Wi-Fi. Une imprimante thermique interne est disponible en
option. Un port Ethernet RJ45 est également disponible pour une
connectivité en réseau, ainsi qu'une prise RJ11 pour la connexion
d’un systéeme d'appel d'infirmier.

Remarque : Aux fins du présent mode d’emploi, le RVS-Riester 100
peut étre désigné sous les formes suivantes : « le RVS-100 Riester,
«le RVS-100 », « le dispositif » ou « le moniteur ».
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1. Présentation générale

1.1 Utilisation prévue

Le moniteur de signes vitaux RVS-100 est concu pour étre utilisé
pour la surveillance, laffichage, lexamen, le stockage et l'envoi
d'alarmes relatives a plusieurs parameétres physiologiques du pati-
ent, y compris la saturation pulsée en oxygéne (Sp02), la fréquence

du pouls
rature (te

[FP), la pression artérielle non invasive (PNI), et la tempé-
mp).

Le moniteur de signes vitaux RVS-100 est concu pour étre utilisé

dans les

services de consultations externes, les salles de soins

d'urgence et les zones a faible acuité des hépitaux, des cliniques
communautaires, des cliniques privées et d'autres institutions mé-

dicales. |
dans des

l n‘a pas été concu pour étre transporté en hélicoptére,
ambulances hospitalieres ou un usage domestique.

Profil Vérification ponctuelle : ce Profil est concu pour prendre un
seul ensemble de mesures des signes vitaux d'un patient. Les in-
formations du patient peuvent étre saisies et gérées, et bien que les
alarmes techniques demeurent disponibles, les alarmes physiolo-
giques seront désactivées.

Avertissement : Le moniteur est concu pour étre utilisé
uniquement par des professionnels cliniques ou sous leur
direction. Il ne doit étre uniquement utilisé que par des
personnes ayant recu une formation adéquate a son uti-
lisation. Toute personne non autorisée ou non formée ne
doit pas effectuer la moindre opération sur le dispositif.

1.2 Restrictions d'utilisation

o Vou

s ne devez pas utiliser le moniteur et le capteur de Sp02

au cours d‘une imagerie par résonance magnétique (IRM).
Le courant induit peut provoquer des brilures.

. L'ut

ilisation d‘appareils électrochirurgicaux a haute fré-

quence a proximité du moniteur peut produire des interfé-
rences et entrainer des erreurs de mesure.

o Les

facteurs suivants peuvent avoir une incidence sur la

précision des mesures de Sp02 :

¢

4
4

L'exposition a un éclairage excessif, comme les lam-
pes chirurgicales (en particulier celles qui sont dotées
d‘une source de lumiére au xénon), les lampes de bi-
lirubine, les ampoules fluorescentes, les lampes de
chauffage a infrarouge ou la lumiére directe du soleil
(Uexposition & un éclairage excessif peut étre rectifiée
en couvrant le capteur avec un matériau sombre ou
opaque) ;

Les interférences électromagnétiques, comme celles
qui sont émises par un appareil d'IRM;

Des mouvements excessifs de la part du patient ;

Des colorants intravasculaires tels que le vert indocy-
anine ou le bleu de méthyléne ;

Des niveaux importants d’hémoglobines dysfonction-
nelles (telles que la carboxyhémoglobine ou la méthé-
moglobine) ;

Une application ou une utilisation incorrecte d‘un cap-
teur;

Le placement d‘un capteur sur un membre ayant un
brassard de pression artérielle, un cathéter artériel
ou une ligne intravasculaire ;

Une perfusion faible ;

Des unités d‘électrochirurgie.

3 N‘utilisez pas le capteur de Sp02 sur le méme membre que
celui qui est utilisé pour la mesure de PNI. Cela pourrait
provoquer des mesures inexactes de la Sp02 en raison d‘un
blocage de la circulation sanguine pendant le gonflement du
brassard.

o Ne
ong

mesurez pas la Sp02 sur un doigt couvert de vernis a
les. Cela peut entrainer des mesures erronées.



. Ne faites pas une mesure de PNI sur des patients atteints
de drépanocytose ou de toute maladie qui aurait ou pourrait
causer des dommages cutanés.

. Utilisez votre expérience clinique pour décider si oui ou non
vous devriez effectuer des mesures fréquentes et automa-
tiques de PA sur les patients souffrant de graves troubles
de la coagulation sanguine en raison du risque d‘hématome
dans le membre équipé du brassard.

. Utilisez votre expérience clinique pour décider si oui ou non
vous devriez effectuer des mesures automatiques de PA sur
les patients souffrant de thrombasthénie.

. N'utilisez pas le brassard de PNI sur un membre portant
une perfusion intraveineuse ou un cathéter artériel. Cela
pourrait causer des lésions tissulaires autour du cathéter
lorsque la perfusion sera ralentie ou bloquée pendant le
gonflement du brassard.

. Limites de mesure de PNI : Il n‘est pas possible de réaliser
des mesures de PNI précises lorsque la fréquence cardi-
aque est extrémement faible (inférieure a 40 bpm) ou ex-
trémement forte (supérieure a 240 bpm) ou si le patient est
relié a un cceur/poumon artificiel. Il est également impos-
sible de prendre des mesures précises dans les conditions
suivantes :

4 mouvements excessifs et continus de la part du pati-
ent, tel que des frissons ou des convulsions ;

¢ difficulté a détecter une pression artérielle pulsée ré-
guliére ;

4 arythmies cardiaques ;

4 changements rapides de la pression artérielle ;

¢ choc sévére ou hypothermie réduisant le flux sanguin
vers les périphéries ;

¢ une extrémité cedémateuse.

. Une IRM peut entrainer des dommages vasculaires ;

1.3 Configurations

Le moniteur est constitué d'une unité principale, d'un brassard de
PNI, d'un capteur de Sp02, d'un capteur de température (en option)
et d'une imprimante (en option). Il peut se connecter a la station
murale de diagnostic RVS-200 (en option] via sa sortie DC. Les in-
formations relatives & cette connexion sont fournies dans le mode
d'emploi de la station murale de diagnostic RVS-200.

1.4 Unité principale
1.4.1 Vue de face

Fig.1-1

1) Voyant DEL d'alarme physiologique. Quand une alarme physio-
logique se déclenche, cette lampe s'allumera de la facon expliquée
ci-dessous :

Niveau d'alarme élevé : clignotement rapide de couleur rouge.
Niveau d'alarme intermédiaire : clignotement lent de couleur jaune.
Niveau d'alarme faible : la lampe s'allume en jaune sans clignoter.
2) Ecran tactile LCD

3] Connecteur de Sp02

4) Connecteur de PNI

5] Port USB x 2

6] Bouton d'alimentation

Appuyez sur ce bouton pour allumer le moniteur apreés l'avoir bran-
ché sur une prise électrique ou avoir installé la batterie.

Appuyez et maintenez le bouton enfoncé pendant 3 secondes pour
éteindre le moniteur.

7) Voyant DEL de charge de la batterie

Allumé : lorsque la batterie est en charge.

Eteint : lorsque la batterie est complétement chargée ou que le mo-
niteur n'en contient pas.

8] Voyant DEL d'alimentation. L'état de la DEL est défini comme suit :
Vert : branché au secteur.

Orange : débranché du secteur est alimenté par batterie.

Eteint : débranché du secteur.

9] Rangement pour les sondes de température gainées (20 pcs)

10) Sonde de température Covidien Filac 3000

1.4.2 Vue latérale
Cé6té droit :

Fig.1-2

1) Borne de mise a la terre

2) Connecteur d'appel d'infirmier

3) Alimentation secteur AC (entrée)
4) Alimentation secteur CC (sortie)

5) Prise USB x 2

6) Connecteur réseau Ethernet LAN

Précaution : Les dispositifs connectés a ce moniteur
doivent répondre aux exigences des normes CEl appli-
cables (par exemple, les normes de sécurité CEl 60950
pour les équipements de technologie de linformation et
les normes de sécurité CEI 60601-1 pour les équipements
électriques médicaux). La configuration du systéme doit
répondre aux exigences de la norme CEl 60601-1 pour
les systémes électriques médicaux. Tout membre du per-
sonnel chargé de relier des dispositifs au port d'entrée /
de sortie de signal de ce moniteur sera tenu de fournir
la preuve que la certification de sécurité des dispositifs a
été effectuée conformément a la norme CEl 60601-1. Si
vous avez des questions, n'hésitez pas a contacter Riester.
Si vous avez le moindre doute sur le risque que pourrait
poser lassociation des caractéristiques matérielles de
deux dispositifs quelconques (par exemple, en raison de
la somme des courants de fuite), consultez les fabricants
ou un expert en la matiere afin d'assurer la sécurité des
patients et le bon fonctionnement de tous les dispositifs
connectés.

C6té gauche :

Fig.1-3

1) Imprimante thermique intégrée
1.4.3 Vue arriére

L o

"
Haut-parleur
Fig.1-4



1) Haut-parleur
1.4.4 Vue du dessous
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1. Compartimeﬁt de la batterie
Fig.1-5

Précaution : nettoyez régulierement les contacts de la
batterie afin d'assurer un contact électrique optimal.

@ Limites d'humidité

@ Limites de pression

Marquage CE : ce produit est

conforme a la directive pour
c € 0124 | 'es dispositifs médicaux et

marqué CE afin d'en indiquer
la conformité.

Degré de protection contre

Avant le nettoyage, éteignez le dispositif et débranchez- IPX1 linfiltrati A

le du secteur. Pour nettoyer les contacts, frottez avec un infiltration de IquIde

coton-tige imbibé (non trempé) d"alcool isopropylique. SpO0: Saturation pulsée en oxygéne

L PNI Pression artérielle non
1.5 Symboles de l'équipement invasive
Symbole Remarque sur les symboles ]
Partie appliquée de type CF Temp Température
protégée contre les
défibrillateurs. Tout dispositif Symbole pour le marquage
doté de ce symbole contient des appareils électriques et
‘l . I' une partie appliquée isolée éleotr_oniq_ues conformément

(flottante) de type F — a la directive 2002/96/CE.
fournissant un degré élevé de
protection contre les chocs et 1.6 Symboles de l'emballage
est protégé contre les Symbole Remarque sur les symboles
défibrillateurs. = =

Veuillez consulter le mode
d'emploi / guide d'utilisation.

((' )) Rayonnement non ionisant

4 Tension dangereuse

Mise a la terre équipotentielle

I Fragile. Manipuler avec soin.

Ce co6té vers le haut.

1

Garder au sec.

B4 | Limite de couches empilables, ol «n»

représente le nombre maximal de

L
=
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e
-
B couches autorisé. (N = 6).
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=
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-
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Prise USB

Date de fabrication

Fabricant

Connecteur réseau
Connecteur d'appel d'infirmier

REF Numéro de catalogue

LOT Code de lot

SN Numéro de série

Limites de température

2, Sécurité
2.1 Consignes de sécurité

Avertissement :

ﬁ- Avant de mettre le systéeme en marche, vérifiez que le
RVS-100, le RVS-200 et les accessoires sont en bon état
de marche et d'utilisation.

e Nutilisez pas le dispositif si une des connexions élec-
triques est endommagée, pliée ou désalignée.

e Pour éviter tout risque d'explosion, n'utilisez pas le mo-
niteur en présence d'anesthésiques inflammables ou
d'autres substances inflammables en combinaison avec
de lair, des environnements enrichis en oxygéne, ou de
Uoxyde nitreux.

e N'ouvrez pas les boitiers du moniteur afin d'éviter tout ris-
que de choc électrique. Toutes les opérations d'entretien
ne doivent étre effectuées que par le personnel autorisé
par le fabricant.

e Lorsque vous utilisez le moniteur avec des appareils
d'électrochirurgie (AEC], assurez-vous que le patient ne
court aucun danger. Vérifiez également que UAEC n'est
pas en contact avec le cable du patient.

e N'entrez pas en contact avec le patient pendant une dé-
fibrillation. Ceci pourrait entrainer des blessures graves,
voire la mort.

e Ne comptez pas uniquement sur lalarme sonore du
systeme pour surveiller le patient. Le réglage du volume
de l'alarme a un niveau faible (ou sa désactivation) peut
constituer un danger pour le patient. N'oubliez pas que les



parameétres d'alarme doivent étre personnalisés en fonc-
tion des différentes situations de patient ; en outre, une
surveillance étroite et continue du patient est le moyen le
plus fiable d'en assurer la sécurité.

Les données physiologiques et les messages d'alarme
affichés sur le moniteur sont fournis a titre indicatif et ne
doivent pas étre utilisés directement pour établir un dia-
gnostic.

Pour éviter une déconnexion accidentelle, redirigez tous
les cables de maniére a éviter un risque de chute. Enrou-
lez et sécurisez les cables en trop pour éviter les risques
d'enchevétrement ou d'étranglement du patient ou des
membres du personnel.

Pour éviter tout risque de choc électrique, cet équipement
doit étre uniquement relié a une alimentation électrique
reliée a la terre.

Aucune modification de cet équipement n'est autorisée.
Ne modifiez pas cet équipement sans lautorisation du
fabricant. Si cet équipement est modifié, une inspection
et des tests appropriés doivent étre effectués pour en as-
surer une utilisation sans dangers.

Des risques d'interférences réciproques importants sur-
viendront lorsque le dispositif sera utilisé dans le cadre
d'investigations ou de traitements spécifiques.

Les connecteurs du dispositif (dont LUSB, réseau etc.) ne
peuvent uniguement étre reliés qu'aux accessoires et au
serveur réseau correspondants. Toute utilisation abusive
pourrait endommager le dispositif.

L'utilisation d'appareils électrochirurgicaux haute fré-
quence a proximité du moniteur peut générer des interfé-
rences et entrainer des erreurs de mesure.

Précaution :

. Afin d'assurer la sécurité du patient, utilisez unique-
ment les piéces et accessoires spécifiés dans ce
mode d'emploi.

o A la fin de leurs durées de vie respectives, le mo-
niteur et ses accessoires doivent étre recyclés
conformément aux consignes de tri relatives au re-
cyclage de ces produits. Si vous avez des questions
concernant le recyclage de ce moniteur, veuillez
contacter le fabricant.

o Les champs magnétiques et électriques peuvent
interférer avec le bon fonctionnement du moniteur.
Par conséquent, assurez-vous que tous les dispo-
sitifs externes utilisés a proximité du moniteur sont
conformes aux exigences de CEM appropriées. Les
téléphones portables, les équipements a rayons X
ou les appareils d'IRM sont des sources potentielles
d'interférences, car ils peuvent émettre des niveaux
de rayonnement électromagnétique plus élevés.

. Avant de brancher le moniteur sur la ligne élec-
trique, vérifiez que la tension et la fréquence de la
ligne électrique sont les mémes que celles indi-
quées sur L'étiquette du moniteur ou dans ce mode
d’emploi.

o Installez ou portez toujours le moniteur correcte-
ment afin d'éviter tous dommages causés par les
chutes, les impacts, les vibrations fortes ou toute
autre force mécanique.

Remarque :

o Placez le moniteur dans un endroit ou vous pouvez
facilement voir l'écran et accéder aux commandes
de fonctionnement.

. Gardez ce mode d'emploi a proximité du moniteur
afin qu’il puisse étre consulté facilement en cas de
besoin.

. Le logiciel a été développé conformément a la nor-
me CEl 62304. La possibilité de risques découlant
d'erreurs du logiciel est réduite au minimum.

. Ce mode d'emploi décrit la totalité des fonctionna-
lités et des options du dispositif. Il est possible que
votre dispositif ne soit pas équipé de lensemble de
ces fonctionnalités.

2.2 Sécurité générale

Avertissement : ce moniteur n'est pas un instrument thé-
rapeutique ni un dispositif qui puisse étre utilisé
chez soi.

Précautions de sécurité lors de linstallation

Branchez le cable d'alimentation sur une prise correcte-
ment mise a la terre. Connectez uniquement le dispositif
a des prises électriques A/C prévues pour une utilisation
avec un équipement médical.

Evitez de placer le moniteur & un endroit ot il pourrait étre
secoué ou vaciller facilement.

Un espace suffisant doit étre laissé autour du moniteur, de
maniere a garantir une bonne ventilation.

Assurez-vous que la température ambiante et Uhumidité
sont stables, et évitez lapparition de condensation au
cours du processus de fonctionnement du moniteur.

Avertissement : n'installez jamais le moniteur dans un
environnement contenant du gaz anesthésiant inflamma-
ble.

Ce moniteur est conforme aux exigences de la norme de
sécurité IEC 60601-1. Ce moniteur est protégé contre les
effets de la défibrillation.

Remarques sur les symboles relatifs a la partie appliquée
de type CF, protégée de la défibrillation

Tout dispositif doté de ce symbole contient une partie ap-
pliquée isolée (flottante] de type F fournissant un degré
élevé de protection contre les chocs et est protégé con-
tre les défibrillateurs. Les parties appliquées de type CF
fournissent un degré de protection plus élevé contre les
chocs électriques que le degré de protection offert par les
parties appliquées de type BF.

Attention ! Veuillez consulter les documents fournis avec
ce moniteur, tels que le mode d'emploi

Lorsqu'un défibrillateur est appliqué sur le patient, le mo-
niteur peut présenter des perturbations dans son afficha-
ge des formes d'onde.

Avertissement : au cours d'une défibrillation, évitez tout
contact avec le patient, le lit ou le moniteur. Cela pourrait
entrainer des blessures graves, voire la mort.

Afin de garantir une utilisation sans danger du moniteur,
ce moniteur est livré avec divers accessoires, pieces de
rechange et autres articles consommables prévus a cet
effet. Veuillez utiliser les produits fournis ou concus par
le fabricant.

La sécurité et la précision des mesures peuvent unique-
ment étre assurées par le dispositif et les accessoires
fournis ou concus par le fabricant. Si le moniteur est con-
necté a un autre équipement ou dispositif électrique non
désigné, des risques d'accident et / ou des fuites exces-
sives peuvent survenir.

Afin de garantir le fonctionnement normal et sans danger
du moniteur, un contréle préventif et un entretien régulier
du moniteur et de ses piéces devrait étre effectué tous les
6 3 12 mois (avec un contréle du fonctionnement et de la
sécurité) afin de vérifier que les instruments peuvent étre
utilisés sans danger, correctement et avec précision.

Précaution : ce moniteur ne contient aucune piéce
susceptible d'étre réparée par lutilisateur. La réparation
de linstrument doit étre réalisée par un technicien auto-
risé par le fabricant.

2.3 Remarques importantes de sécurité
e Nombre de patients
Le moniteur ne peut étre utilisé que sur un seul patient a la fois.
e Interférences
Nutilisez pas de téléphone portable a proximité du moniteur. Le
niveau élevé de rayonnement électromagnétique émis par de tels
appareils peut fortement perturber le fonctionnement du moni-

teur.

Protection contre Uinfiltration de liquides

Afin d'éviter tout choc électrique ou dysfonctionnement du dispo-
sitif, il est impératif qu'aucun liquide ne s'infiltre dans le dispositif.
Si des liquides se sont infiltrés dans le dispositif, mettez-le hors
service et faites-le contréler par un technicien d'entretien avant
de L'utiliser a nouveau.

Précision

Sivous avez un quelconque doute sur la précision de toute valeur
affichée sur le moniteur ou les données imprimées sur papier,
déterminez les signes vitaux du patient a laide d'autres moyens.



Vérifiez que l'équipement fonctionne correctement.
e Alarme
Ne comptez pas uniquement sur 'alarme sonore du systéme pour
surveiller le patient. Un réglage du volume de l'alarme a un niveau
trop faible ou sa désactivation lors de la surveillance d'un patient,
peut représenter un danger pour le patient. N'oubliez jamais que
la méthode la plus fiable pour surveiller un patient, est a la fois
une surveillance personnelle étroite et une utilisation correcte du
moniteur. Les fonctions du systéme d'alarme pour la surveillance
du patient doivent étre régulierement controlées.
Avant utilisation
Avant la mise en service du systéme, veuillez examiner tous les
cables de raccordement afin de vérifier qu'ils ne sont pas en-
dommagés. Les cables et connecteurs endommagés doivent
étre remplacés immédiatement. Avant d'utiliser le systéme,
L'utilisateur doit vérifier que celui-ci est en bon état de marche et
de fonctionnement. Testez toutes les fonctions du produit régu-
lierement et dés qu'il existe un doute sur son intégrité.
Cables
Eloignez les cables de la gorge du patient afin d'éviter une éven-
tuelle strangulation.
Elimination de 'emballage
Lorsque vous jetterez 'emballage, veuillez respecter les consi-
gnes de gestion des déchets en vigueur et assurez-vous de le te-
nir hors de portée des enfants.
Risque d‘explosion
N'utilisez pas cet équipement en présence danesthésiants, de
vapeurs ou de liquides inflammables.
Test de courant de fuite
En cas de liaisons avec d'autres équipements, un test de courant
de fuite doit étre réalisé par un ingénieur biomédical qualifié avant
d’utiliser le dispositif avec des patients.
Batterie
Le dispositif est équipé d'une batterie. La batterie se décharge
méme lorsque le dispositif nest pas utilisé. Rangez le dispositif
avec une batterie pleine et retirez la batterie afin que sa durée de
vie ne soit pas écourtée.
Consignes de tri des accessoires et du dispositif
Les accessoires jetables sont strictement destinés a un usage
unique. Ils ne doivent pas étre réutilisés, car leurs performances
en seraient réduites ou pourraient poser un risque de contami-
nation. La durée de vie de ce moniteur est de 5 ans. A la fin de
leurs durées de vie respectives, le moniteur et ses accessoires
doivent étre recyclés conformément aux consignes de tri relatives
au recyclage de ces produits. En cas de questions concernant le
recyclage de ces produits, veuillez contacter le fabricant ou ses
représentants.
* CEM
Les champs électromagnétiques peuvent interférer avec le fon-
ctionnement normal du dispositif. Ainsi, vous devez vous assurer
que tous les dispositifs externes utilisés a proximité du moniteur
sont conformes aux exigences de CEM appropriées. Les équipe-
ments a rayons X ou les appareils d'IRM sont des sources po-
tentielles d'interférences, car ils peuvent émettre des niveaux de
rayonnement électromagnétique plus élevés. Tenez également
les téléphones portables et autres équipements de télécommu-
nication éloignés du moniteur.
Instructions d utilisation
Pour une utilisation continue et sans danger du moniteur, vous
devez respecter les instructions fournies. Toutefois, les instruc-
tions fournies dans ce mode d'emploi ne sauraient nullement
remplacer les pratiques médicales établies en matiére de soins
des patients.
Perte de données
En cas de perte temporaire de données du patient provenant du
moniteur, le patient devra étre étroitement surveillé et vous dev-
rez utiliser d'autres appareils de surveillance en attendant que la
fonction de surveillance du moniteur soit rétablie.
Si le moniteur ne reprend pas automatiquement son fonctionne-
ment normal au bout de 60 secondes, redémarrez le moniteur par
le biais de linterrupteur. Une fois que la surveillance aura repris,
vérifiez que les fonctions de surveillance et d'alarme fonctionnent
correctement.
Concu pour une utilisation conjointe avec d‘autres dispositifs
médicaux
Le moniteur peut étre utilisé avec des appareils d'électrochirurgie
a haute fréquence et des défibrillateurs.
RESEAU INFORMATIQUE
Toute connexion & des RESEAUX INFORMATIQUES comprenant
d’autres équipements pourrait entrainer des risques non identi-
fiés au préalable pour les patients, les utilisateurs ou autrui.

Le service responsable de [utilisation du dispositif devrait identi-
fier, analyser, évaluer et controler ces risques.

Tous changements apportés au RESEAU INFORMATIQUE pour-
raient introduire de nouveaux risques nécessitant une analyse
supplémentaire.

Les changements apportés au RESEAU INFORMATIQUE com-
prennent :

- Des changements de configuration du RESEAU

- La connexion d'éléments supplémentaires

- La déconnexion d'accessoires

- La mise a jour d'équipements

- La mise a niveau d'équipements

2.4 Conditions de fonctionnement en toute sécurité

Méthodes de Stérilisation : non applicable
stérilisation ou de Désinfection : voir la section
désinfection Entretien et nettoyage
recommandées par le

fabricant

Interférence Tenir éloigné des
électromagnétique téléphones portables
Dommages liés Aucun dommage

a l'interférence
électrochirurgicale
Influence sur les

Les valeurs affichées et les

instruments de impressions sur papier peuvent étre
diathermie perturbées ou erronées lors de la
diathermie

Chocs de défibrillation | Les caractéristiques du moniteur
répondent aux exigences des normes
CEI 60601-1 et CEI 60601-2-49

3. Opérations

3.1 Déballage et vérification du contenu

1. Déballage
Avant de déballer lunité, examinez attentivement la boite
d'emballage pour d'éventuels signes de dommages. En cas
de dommage, contactez le transporteur.

2. Retirez soigneusement le dispositif et les accessoires.

3. Conservez tous les matériaux d'emballage pour un futur
transport ou pour y ranger le dispositif.

4. Vérifiez que le moniteur et les accessoires énumérés sur la
liste d'emballage sont tous présents. Vérifiez que les piéces
n‘ont pas de dommage mécanique. En cas d'articles endom-
magé, veuillez contacter Rudolf Riester ou un Centre de ser-
vice Rudolf Riester autorisé.

Avertissement : gardez les matériaux d'emballage
hors de la portée des enfants. Recyclez les matériaux
d'emballage conformément aux consignes de tri locales
et applicables.

Avertissement : le moniteur pourrait étre endommagé
lors du rangement ou au cours d'un transport. N'utilisez
jamais un dispositif ou un accessoire endommagé ou dé-
fectueux sur un patient.

Précaution : Placez toujours le moniteur sur une surface

n de support horizontale et stable. Evitez de placer le mo-
niteur a un endroit ou il pourrait étre secoué ou vaciller
facilement. Un espace suffisant doit étre laissé autour du
moniteur afin de garantir une bonne ventilation.

Avertissement : Utilisez toujours le moniteur dans les
conditions spécifiées a lannexe A ; autrement, les ca-
ractéristiques techniques mentionnées dans ce mode
d’emploi ne seront pas respectées, ce qui pourrait abi-
mer les équipements et fournir des données inexactes et
d'autres résultats inattendus.

3.2 Mise en route

3.2.1 Mise sous tension du moniteur

1. Branchez le cable d'alimentation inclus dans le réceptacle A/C
du moniteur. Assurez-vous qu’il soit bien inséré dans la prise.

2. Branchez le cable d'alimentation dans une source
d'alimentation électrique A/C. Lorsque vous utilisez une bat-
terie pour la premiere fois, celle-ci doit étre chargée en su-
ivant les instructions indiquées dans le Chapitre 8 : Batterie.

3.2.2 Démarrage du moniteur
1. Aprés avoir appuyé sur linterrupteur, le moniteur lancera



automatiquement un auto-diagnostic et une configuration
initiale. Au cours de ce processus, les DEL d'alarme visuelle
s‘allumeront dans lordre en rouge, puis en jaune, puis en
cyan avant de s'éteindre ; ensuite, le dispositif produira un son
en affichant le logo Riester a l'écran.

2. Unefois que le logo Riester aura disparu, le moniteur affiche-
ra linterface principale. Aprés s'étre allumé correctement, le
dispositif produira un son.

Avertissement : toute déviation des caractéristiques
de démarrage décrites ci-dessus pourrait entrainer des
dommages au moniteur.

Précaution : le moniteur ne posséde pas d’interrupteur
d'alimentation secteur. Le moniteur ne peut étre décon-
necté de son alimentation A/C qu’en débranchant le cable
d'alimentation de la source électrique A/C [secteur). Si les
accessoires du dispositif sont placés a proximité du cceur,
connectez le systéme équipotentiel de mise a la terre du
moniteur. Branchez un céble équipotentiel vert / jaune de
mise a la terre a la borne marquée du symbole :

Avertissement : la prise permet de couper lalimentation
électrique, elle ne devrait pas étre placée a un endroit qui
soit difficile d'acces.

3.3 Connexion des accessoires

1. Sélectionnez le parametre a surveiller ou a mesurer.

2 Connectez les cables ou capteurs requis au moniteur.

3. Connectez les cables ou capteurs appropriés au patient.

4 Assurez-vous que les cables ou les capteurs sont correcte-

ment installés.

Assurez-vous que les parametres du dispositif sont corrects.

6. Passez en revue les instructions du Chapitre 5 et commencez
la surveillance d'un patient.

o

3.4 Arrét du moniteur

Ily a deux facons d'arréter le moniteur :

1. Appuyez et maintenez enfoncé le bouton d'alimentation pen-
dant plus d'une seconde. Vous verrez s'afficher un encadré
de message vous demandant si vous étes sirle) de vouloir
éteindre le dispositif. Appuyez sur .0k’ pour éteindre le dis-
positif.

2. Appuyez et maintenez enfoncé linterrupteur d'alimentation
pendant 5 secondes pour arréter le moniteur sans confirma-
tions supplémentaires.

3.5 Profils de fonctionnement

Le dispositif possede trois profils de fonctionnement pour diffé-
rentes applications cliniques :

Profil Surveillance : ce Profil est concu pour le suivi des patients
sur une certaine durée ; il comprend des alarmes physiologiques
et techniques Voici un exemple de Uécran d'accueil du Profil Sur-
veillance :
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Profil Vérification ponctuelle : ce Profil est concu pour prendre un
seul ensemble de mesures des signes vitaux d'un patient. Les in-
formations du patient peuvent étre saisies et gérées, et bien que les
alarmes techniques demeurent disponibles, les alarmes physiolo-
giques seront désactivées. Voici un exemple de 'écran d'accueil du
Profil Vérification ponctuelle :

n green  ROOO BOOD
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Profil Triage : ce profil est concu pour prendre rapidement des
mesures des signes vitaux sur de nombreux patients. Les données
de patient et les alarmes physiologiques sont désactivées. Voici un
exemple de ['écran d'accueil du Profil Triage :

n green  RODD BOX

Si vous voulez changer de mode de fonctionnement, vous pouvez
sélectionner [PARAMETRES] = [Profill pour choisir le mode de
fonctionnement souhaité.

3.6 Utilisation des menus

L'écran d'accueil principal peut afficher clairement les informations
de base du patient, U'heure et la date, les parameétres physiolo-
giques, les informations de clinicien et les informations d'alarme.
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1. Informations du clinicien : affiche le nom complet, le service
et U'ID du clinicien. Appuyez n'importe ou dans cette zone pour
ouvrir les parameétres du clinicien. Vous pouvez également ac-
céder aux parametres de clinicien depuis l'onglet Parameétres:
[PARAMETRES] - [CLINICIEN]

2.  Heure et date du systéme et statut du réseau : affiche ['heure
et la date actuelles du systéme. Appuyez n'importe ol dans
cette zone pour ouvrir la fenétre Paramétres de dispositif, ou
vous pourrez régler Uheure et la date. Vous pouvez également
accéder aux parametres d'heure et de date depuis l'onglet Pa-
rameétres : [PARAMETRES] - [Dispositif] > [Heurel. Pour
les parametres de réseau, veuillez-vous référer au chapitre
3.8.5

3. Etat de la batterie : affiche 'état de charge de la batterie et
si Lunité est connectée au secteur ou non. Voir le Chapitre 9
pour plus de détails.

4. Barre de message d‘alarme : la zone entiére affiche les
messages d'alarme lorsque des alarmes physiologiques et
techniques sont activées. Si plus d'une alarme est activée,
le niveau d'alarme le plus élevé sera affiché. Les paramétres
d'alarme peuvent étre changés en appuyant sur les zones



d'alarme dans chaque fenétre d'affichage des mesures ou

depuis longlet Alarme : [Alarme]

5. Zone d‘affichage des mesures : affiche des informations sur
chaque parametre de signe vital, y compris les valeurs de me-
sure, ainsi que les limites d'alarme inférieure et supérieure.
Appuyez sur une valeur de mesure pour agrandir les infor-
mations sur ce parametre. Appuyez a nouveau sur la mesure
pour les rétrécir. Appuyez sur un encadré de limite d'alarme
pour ouvrir la fenétre Parameétres pour ce parameétre, ou vous
pourrez régler les limites d'alarme. Vous pouvez également
accéder a cette alarme depuis L'onglet alarme : [Alarme]l >
[PNI1/[PA]/[Sp02]/ [Temp]

6.  Informations du patient : affiche les renseignements du pati-
ent, tel que le nom, le lieu et U'ID.

7.  Onglets du Menu : permet d'accéder et de parcourir le Menu
du dispositif.
al MESURE : L'onglet MESURE est l'écran d'accueil par dé-

faut utilisé pour afficher des informations essentielles sur
les signes vitaux.
b) PATIENT : permet de saisir, modifier et sélectionner des
informations du PATIENT, passer en revue la liste de PA-
TIENT et transmettre des informations de PATIENT. RE-
MARQUE : cet onglet n‘apparait pas en Profil Triage.

] REVISION : permet de PASSER EN REVUE rapidement
U'historique des informations de mesures du patient.

d] ALARME : permet de régler les limites d'alarme pour

chaque parameétre, de changer les parametres de volume
d'alarme et de passer en revue lUhistorique des alarmes.
REMARQUE : cet onglet n'apparait pas en Profil Vérifica-
tion ponctuelle ni en Profil Triage.
PARAMETRES : permet de régler les PARAMETRES spé-
ciaux pour chaque parametre de signe vital, ainsi que
saisir et gérer les informations de clinicien et gérer les
PARAMETRES généraux du dispositif. Les paramétres gé-
néraux du dispositif comprennent la date / Uheure, et la
sélection du profil de fonctionnement. Vous pouvez égale-
ment accéder aux parametres avancés depuis longlet
parameétres ; ils comprennent les parametres de langue,
d'appel d'infirmier et de configuration et d'entretien des
données / du réseau. REMARQUE : un mot de passe est
nécessaire pour accéder aux Parameétres avancés.

8. Icdnes de raccourci : permet d'exécuter des fonctions spéci-
fiques sur le dispositif.

e

a) ﬂ : Touche d‘aide ;

b) & : Touche d'interruption d'alarme ;

c) ﬂ : LT‘gtJacri:T:eed:e raccourci pour réinitialiser

d) @ : Touche de raccourci pour imprimer ;

e E : Touche de raccourci pour lancer / arréter
la mesure de PNI;

f] : Touche de raccourci du mode veille ;

Remarque : en mode veille, le patient n’est pas surveillé, cepen-
dant le moniteur reste allumé. Si aucun paramétre n‘est mesuré,
vous pouvez appuyer sur pour activer le mode veille. Un avertis-
sement apparaitra ; sélectionnez [Ouil pour passer en mode veil-
le. Cliguez n‘importe ot sur l'écran pour quitter le mode veille. Si
aucun paramétre n’est mesuré pendant 5 minutes, le moniteur
passera en mode veille automatiquement.

gl : Touche de raccourci vers ['écran d'accueil ;

9.  Bouton Enregistrer : appuyez dessus pour Enregistrer les
données de mesure en cours d'exécution pour le patient ac-
tuel.

3.7 Gestion de clinicien

Pour saisir des informations pour un clinicien :

1. Sélectionnez [PARAMETRES] = [CLINICIEN] pour définir
U'[ID], le [Prénom], le [Nom] et le [Servicel du Clinicien.
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2. Sélectionnez [PARAMETRES] > [AVANCES] > [DONNEES]
- [Ensemble de clinicien] pour sélectionner les informations
de clinicien a afficher : [ID de clinicien], [Nom de clinicien],
[Icdne de clinicien]

Remarque : * signifie que cet objet doit étre une informa-
& tion liée a une entrée, autrement les parametres ne seront
pas appliqués.

In advance [NERE
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3.8 Configuration générale

3.8.1 Parameétres de langue
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1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [Languel
pour accéder a la liste des langue.

2. Sélectionnez la langue souhaitée puis appuyez sur [OK] pour
sauvegarder le parametre de langue.

3.8.2 Paramétres de date et d'heure

Régler Uheure actuelle :

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [DISPOSITIF] > [PA-
RAMETRES] > [Heure]

2. Définissez I[Annéel, le [Mois], le [Jour], [[Heure] et les [Mi-
nutes] aux valeurs souhaitées.

3. Sélectionnez [0OK] pour enregistrer les parametres.




Définir le format de date / heure :

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [GENERAL]
- [DATE / HEURE]

2. Définissez le [Format de date] et choisissez entre aaaa-mm-
jj, mm-jj-aaaa ou jj-mm-aaaa ;

3. Définissez le [Fuseau horaire] et choisissez entre GMT,
GMT+1, GMT+2, GMT+3, etc.

In advance [NESE
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3.8.3 Modes DEMO

In advance [NERE

Dena Mede:

(8) veantar grati omms

(0 st ok protie o

() rage pratia dume

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [GENERAL]
- [DEMO] pour Sélectionner le type de DEMO. Trois modes
de démonstration sont disponibles : Démo profil Surveillance,
Démo profil Vérification ponctuelle et Démo profil Triage.

2. Sélectionnez [Démarrer] pour commencer la démonstration.

3.8.4 Options générales du dispositif
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1. Sélectionnez [PARAMETRES] > [AVANCES] -> [GENERAL]
- [OPTIONNEL] pour afficher la liste des options disponibles.

2. Choisissez les options souhaitées.

3. Sélectionnez [OK] pour enregistrer les paramétres.

3.8.5 Options de données
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1. Sélectionnez [PARAMETRES] > [AVANCES] -> [DONNEES]
pour choisir d‘afficher le nom complet ou une abréviation
pour le patient et le clinicien. Vous pouvez également choi-
sir d'envoyer automatiquement les informations cliniques
au DME lorsque vous enregistrez manuellement ; et si vous
souhaitez supprimer les valeurs affichées apres les avoir en-
voyées au DME.

2. Sélectionnez [OK] pour enregistrer les parameétres

3.8.6 Parameétres de réseau
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1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [RESEAU]
pour définir le RESEAU en [RESEAU SANS FIL] ou en [RE-
SEAU filaire].

2. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [RESEAU] >
[Parameétre IHE] ; dans cette interface, définissez le serveur
de RESEAU en choisissant entre [Serveur PCD] ou [Serveur
PDQ].

3. Sélectionnez [OKI pour enregistrer les paramétres.

3.8.7 Paramétres de service

In advance [NERE
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1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [SERVICE]
pour réinitialiser le dispositif aux parameétres d'usine (non re-
commandé), importer et exporter les fichiers de configuration
via USB ou importer des parameétres de configuration depuis
une clé USB. Dans le menu [SERVICE], vous pouvez égale-
ment consulter les registres du dispositif et d'autres informa-
tions relative au dispositif.

3.8.8 Autres paramétres

In acvance [NERE

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [PARAM] >
[AUTRES] pour définir [[Unité de hauteur] et [[Unité de po-
ids].

2. Sélectionne [OK] pour enregistrer les parameétres.

4. Gestion de patient

4.1 Ajout d‘un patient

Pour ajouter un patient :

1. Sélectionnez [PATIENT] - [Ajouter]. Vous verrez s'afficher la
fenétre d'informations du patient.

2. Saisissez ou sélectionnez les informations du patient :
—ID de patient : le systéeme peut créer automatiquement une
ID pour le patient. L'ID peut également étre saisie manu-
ellement.
—Prénom : saisissez le Prénom du patient.
—Nom : saisissez le Nom du patient.
—Age : saisissez la date de naissance du patient.
—Sexe : choisissez [Masculin] ou [Féminin].
—Type de patient : choisissez la catégorie du patient, entre
[Adulte], [Pédiatrique] ou [Néonatall.
Sélectionnez [OKI pour ajouter le nouveau patient.
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Précaution : le type de patient détermine les algorithmes
de mesure, les limites de sécurité et les limites d'alarme
que le dispositif utilisera pendant son fonctionnement.

n Précaution : le nombre de patients qui peuvent étre saisis
dépendra de l'espace de stockage du dispositif.

4.2 Gestion de patient

Lorsque le patient sera ajouté, les informations du patient viendront
automatiquement s'ajouter a linterface de patient (voir limage ci-
dessous]) :
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Vous pouvez effectuer L'une quelconque des opérations suivantes :
Sélectionner [Tout afficher] : permet de consulter les patients de la
veille, des 7 derniers jours ou tous les patients. Vous pouvez méme
utiliser une recherche avec mot-clé pour trouver exactement celui
dont vous avez besoin.

Sélectionner [Supprimer] : permet de sélectionner une ou plus-
ieurs informations de patient pour les supprimer.

Sélectionner [Modifier] : permet de sélectionner une ou plusieurs
informations de patient que vous souhaitez modifier [sauf UID de
patient].

Précaution : n'essayez pas de supprimer ou de modifier

n un patient en train d'étre surveillé. Sélectionner [Sélec-
tionner] : permet de sélectionner une information spé-
cifique du patient. Le systeme passera automatiquement
a l'écran d'accueil. La surveillance du patient sélection-
né commencera immédiatement. Sélectionner [Sortir]:
laisse sortir le patient actuel. Sélectionner [Imprimer]:
imprime les informations du patient et ses données de
mesure. Sélectionner [Page précédente] : affiche les in-
formations du patient de la page précédente. Sélectionner
[Page suivante] : affiche les informations du patient de la
page suivante.

5. Surveillance de patient

5.1 Mesure de PNI

Le moniteur utilise la méthode oscillométrique pour effectuer une
mesure de PNI. Celle-ci est applicable aux patients adultes, pédi-
atriques et néonatals. Elle n'est pas applicable aux patientes en-
ceintes ou souffrant de pré-éclampsie.

La méthode oscillométrique estime indirectement les pressions
systolique et diastolique a lintérieur des vaisseaux sanguins en
mesurant le changement de pression dans le brassard de pression
artérielle. Le dispositif détecte les ondes de pression dans lartere
occluse par la pression dans le brassard puis calcule la pression
moyenne.

La mesure de PNI peut étre utilisée pendant une électrochirurgie
et pendant la décharge d'un défibrillateur cardiaque selon la norme
CEI'80601-2-30.

Seul un médecin doit déterminer la signification clinique de la me-
sure de PNI.

5.1.1 Consignes de sécurité

Avertissements :

Vérifiez la catégorie du patient avant de commencer la

surveillance. Tout mauvais paramétrage pourrait poser un

risque pour la sécurité du patient. Par exemple, des pa-
rameétres d'alarme élevés pour les adultes ne conviennent
pas aux patients de type pédiatrique et néonatal.

e Ne faites pas une mesure de PNI sur des patients atteints
de drépanocytose ou de toute maladie qui aurait ou pour-
rait causer des dommages cutanés.

e Utilisez votre jugement clinique pour décider d'effectuer
ou non des mesures fréquentes et automatiques de PA sur
les patients souffrant de graves troubles de la coagulati-
on sanguine en raison des risques d’hématome dans le
membre équipé du brassard.

e Utilisez votre jugement clinique pour décider d'effectuer
ou non des mesures automatiques de PA sur les patients
souffrant de thrombasthénie.

e N'utilisez pas le brassard de PNI sur un membre portant
une perfusion intraveineuse ou un cathéter artériel. Cela
pourrait endommager les tissus autour du cathéter lors-
que la perfusion sera ralentie ou bloguée pendant le gon-
flement du brassard.

e Sivous doutez des mesures obtenues par la PNI, vérifiez



les signes vitaux du patient a l'aide d'un autre dispositif,
puis vérifiez le moniteur.
e La fonction de mesure de PNI doit étre étalonnée régu-
lierement afin d'assurer une utilisation sans danger.
e Les performances du sphygmomanometre automatique
peuvent étre affectées par des conditions extrémes de
température, d’humidité et d'altitude.
o Evitez la compression ou la restriction de la tubulure de
connexion ou vous risquez d obtenir des résultats de me-
sure incorrects, pouvant induire en erreur le médecin et le
pousser a faire un mauvais diagnostic ; et donc mettre en
danger le patient.
e Lorsque les patients ne peuvent pas prendre soin d'eux-
mémes, un utilisateur doit se tenir a proximité lors du
mode de mesure automatique.
e Les facteurs environnementaux ou opérationnels qui peu-
vent affecter les performances du module de PNI et sa
lecture de la PA:
¢ Evitez la compression ou la restriction des tubes de
pression. Lair doit circuler sans restriction a travers
le tube.

¢ Lavessie du brassard ne doit pas étre pliée ou tordue.

¢ Un brassard trop petit ou trop grand et une vessie pliée
ou tordue peuvent produire des mesures inexactes.

O Ne serez pas le brassard trop fort autour du membre.

e Une pression élevée et continue du brassard en raisond’un
tube comprimé ou plié peut avoir un effet d'interférence de
la circulation sanguine et entrainer des blessures nuisi-
bles au patient.

e N'utilisez pas le brassard sur une plaie, car cela pourrait
entrainer des blessures supplémentaires.

e Un brassard pressurisé peut temporairement causer la
perte de la fonction d'un autre équipement de surveillance
s'ils sont tous deux posés sur le méme membre.

e N'utilisez pas le brassard de PNl sur le bras d'une patiente
ayant subi une mastectomie ; nous suggérons de mesurer
la pression artérielle sur leurs jambes.

e La pressurisation du brassard peut temporairement cau-
ser la perte de la fonction d'un autre EQUIPEMENT ME
de surveillance s'ils sont tous deux posés sur le méme
membre.

e Lapplication du brassard et sa pressurisation sur
n'importe quel membre ol un accés intravasculaire, une
thérapie intravasculaire, ou un shunt artério-veineux (AV)
est présent peut interférer de maniere temporaire avec la
circulation sanguine et pourrait entrainer des blessures
au patient.

e Vérifiez le fonctionnement du sphygmomanometre auto-
matisé régulierement pour vous assurer qu'il ne résulte
pas en un trouble prolongé de la circulation du sang chez
le patient.

5.1.2 Limites de mesure de PNI

Il n'est pas possible de prendre des mesures de PNI précises lors-
que la fréquence cardiaque est extrémement faible (inférieure & 40
bpm) ou extrémement forte (supérieure & 240 bpm] ou si le patient
est relié a un cceur/poumon artificiel.

ILest également impossible de prendre des mesures précises dans
les conditions suivantes :

mouvements excessifs et continus de la part du patient,
comme des frissons ou des convulsions ;

difficulté a détecter une pression artérielle pulsée réguliére ;
arythmies cardiaques ;

changements rapides de la pression artérielle ;

choc sévere ou hypothermie réduisant le flux sanguin vers les
périphéries ;

une extrémité cedémateuse.

5.1.3 Modes de mesure de PNI
ILexiste quatre modes de mesure de PNI :

Manuel : une seule mesure a la demande.

Auto : des mesures répétées en continu avec un intervalle
donné.

STAT : une série de mesures rapides sur une période de cing
minutes. A utiliser uniquement sur des patients sous surveil-
lance.

Moyenne : la moyenne d'un nombre donné de mesures prises.

5.1.4

(LTI TR R = = R = 5

Procédure de surveillance de PNI

Préparation d‘une mesure de PNI

1.
2.

Encouragez le patient a rester immobile et calme.

Vérifiez la catégorie du patient. Si vous souhaitez modifier la
catégorie du patient, sélectionnez pour entrer dans le menu
[Informations de patient]. Sélectionnez la catégorie de pa-
tient souhaitée.

Sélectionnez le brassard approprié en fonction de la taille du
patient.

Vérifiez la circonférence du membre du patient. (Utilisez la
partie supérieure du bras ou la cuisse.)

Sélectionnez le brassard approprié. (La circonférence du
membre applicable pour le brassard est indiquée sur le bras-
sard). La largeur du brassard devrait étre d’environ 40 % de la
circonférence du membre (50 % pour les nouveau-nés), soit
2/ 3 de la longueur de la partie supérieure du bras. La partie
gonflable du Brassard doit étre suffisamment longue pour en-
tourer 50 % a 80 % du membre.

Remarque :

e La précision de mesure de la PA nécessite un brassard
bien ajusté.

e Assurez-vous de réunir les conditions suivantes afin
d’obtenir des mesures de pression artérielle au repos de
routine précises, en état d'hypertension, notamment :

1) Assis confortablement

2) Jambes décroisées

3) Pieds a plat au sol

4) Dos et bras soutenus

5) Milieu du brassard au niveau de loreillette droite du cceur.

6) Le patient devrait se détendre autant que possible et ne

pas parler pendant la procédure de mesure.

7) Laissez s'écouler 5 minutes avant d'effectuer de la premi-

ére lecture ;

8] Dans des conditions normales d'utilisation, il est suggéré

que lutilisateur se tienne sur le c6té droit de U'écran.

Vérifiez que le brassard a été entierement dégonflé.
Connectez une extrémité du cable de PA au tuyau d'air du
brassard et l'autre extrémité au connecteur de PNI du moni-
teur. Poussez doucement le bout du cable de PA sur chaque
prise pour enclencher solidement cable.

Enroulez le brassard confortablement autour de la partie su-
périeure du bras ou de la cuisse du patient. Sur le bras, le
bas du brassard doit se trouver a environ 2,5 cm au-dessus
de larticulation du coude. Vérifiez que le marqueur de lartere
« ® » sur le brassard est positionné au-dessus de lartere et
quil n'y a pas de nceuds dans le cable de PA. Une fois que
le brassard a été enroulé autour du bras du patient, la ligne
d'indice du brassard devra se situer dans les marqueurs de
plage imprimés sur le brassard. Si ce n'est pas le cas, sélec-
tionnez une autre taille de brassard. Le moniteur est concu
pour étre utilisé avec des brassards standards de type néo-
natal, pédiatrique et adulte. [y compris les brassards de bras
et de cuisse).

Remarque : le brassard doit se trouver au niveau du cceur
afin d'éviter les erreurs de mesure. Si vous ne pouvez pas
placer le brassard sur un membre au niveau du ceeur,
vous pourriez devoir appliquer les ajustements manuels
suivants aux mesures ;

e Sila position du membre / brassard est plus haute que le
niveau du ceeur, la lecture de PA sera moins élevée. Vous
devrez ajouter 0,75 mmHg (0,1 kPa) au résultat de la me-
sure pour chaque centimetre de distance entre le mem-



bre/brassard et le cceur.

e Sila position du membre / brassard est plus basse que le
niveau du cceur, la lecture de PA sera plus élevée. Retirez
0,75 mmHg (0,1 kPa) pour chaque centimétre de distance
entre le membre / brassard et le ceeur.

Lancer / arréter les mesures

Appuyez sur E U'écran du dispositif pour lancer la mesure de
PIN.

Appuyez sur E a nouveau pour arréter la mesure.

Mesure automatique

1. Sélectionnez [PARAMETRES] = [Mode de PNI] > [Automa-
tique a long terme] pour lancer un cycle de mesure Automa-
tique.

2. Sélectionnez [Minute] pour définir la durée de la période des
mesures automatiques de PA. Sélectionnez une période de [5
mins] & [240 mins].

3. Sélectionnez E pour lancer le cycle.

Avertissement : une mesure de PNI prolongée en mode
de mesure automatique peut provoquer un purpura, une
ischémie et une neuropathie du membre portant le bras-
sard. Lors de la surveillance d'un patient, vérifiez fréquem-
ment que les extrémités du membre ont une couleur, une
chaleur et une sensibilité normales. Si une anomalie est
observée, cessez immédiatement la mesure de PNI.

Mesure STAT

1. Sélectionnez [PARAMETRES] = [PNI] - [STAT] pour lancer
un cycle de mesure rapide. Des mesures de la PA seront pri-
ses pendant environ 5 minutes.

2. Sélectionnez E pour lancer le cycle.

& Remarque : Le mode de mesure STAT retournera en mode
manuel une fois la mesure STAT terminée.

Mode Moyenne

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [Mode de PNI] > [Moyennel
pour lancer un cycle de mesure en Mode Moyenne.

2. Pourinclure la premiére mesure dans la moyenne, cochez la
case a coté de « Inclure la premiére mesure dans le calcul
de moyenne ». Si vous ne souhaitez pas inclure la premiére
mesure dans la moyenne et que la case est cochée, appuyez
sur la case pour la décocher.

3. Sélectionnez le nombre total de mesures a prendre et a mett-
re en moyenne. Choisissez entre 2 et 5 mesures.

4. Sélectionnez le nombre de minutes avant que la premiére me-
sure ne commence. Choisissez entre 0 et 5 minutes. Si vous
choisissez 0, la mesure commencera immédiatement aprés
avoir lancé le cycle en touchant W . Si vous choisissez 1, la
mesure commencera 1 minute aprés avoir touché , etc.

5. Sélectionnez le nombre de secondes entre chaque mesure
discrete. Sélectionnez un intervalle entre 15 et 120 secondes.

6. Sélectionnez OK pour appliquer vos parameétres, puis sélec-
tionnez pour lancer le cycle.

Avertissement : L utilisateur doit étre présent tout au long
de la série de mesures.

5.1.5 Affichage de la PNI

ILny a aucune forme d'onde affichée dans une mesure de PNI. Les
données de PNI sont affichées dans la section PA de l'écran de
mesure. La figure suivante montre ['écran d'affichage d'une PNI.
Laffichage sur le moniteur peut étre légérement différent.
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. Pression artérielle systolique
. Pression artérielle diastolique
. Pression artérielle moyenne

. Limites d'alarme supérieures
. Limites d'alarme inférieures

. Interrupteur d'alarme

. Unité de pression

. Mode de mesure

. Type de patient
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N Remarque : En Profil Triage, cliquez sur la zone de type
& de patient (voir limage ci-dessus, zone 9) pour changer
le type de patient. En profil Surveillance et Vérification
ponctuelle, le type de patient est simplement affiché dans

cette zone.

5.1.6 Configuration de PNI

Vous pouvez configurer les informations de mesure de la PNI

comme suit :

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] > [PA-
RAMETRES] = [PNI1 - [Type de patient par défaut] pour
choisir la catégorie de patient Choisissez DAdulteD, BPédi-
atriqueB, ou DNéonatalb.

2. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [PA-
RAMETRES] - [PNI] pour définir [[Unitél, en choisissant
entre [mmHg] ou [kPal.

= Remarque : Cette configuration est uniquement disponi-
&&= ble en profil Triage.

5.1.7 Etalonnage de PNI

Communauté européenne hors Allemagne :

Pour les pays de la Communauté européenne sauf lAllemagne, les
dispositions légales en vigueur dans le pays concerné s'appliquent.

Pays hors Communauté européenne :

Pour les pays dans lesquels n'existent pas de dispositions légales
relatives au contréle métrologique, nous recommandons de vérifier
tous les 2 ans la précision des appareils avec fonction de mesure.
Sivous avez besoin d'un entretien pour votre PNI, veuillez contacter
un professionnel de l'entretien.

1. Connectez le moniteur, le manometre, la bille de pression et
le récipient métallique comme suit :

Monitor Standard
NIBP manoemeter
Tube
[e= @)

|

Pressure ball Metal container

Moniteur / PNI / Boule de pression / Tube / Manométre stan-
dard / Récipient en métal

2. Lalecture du manometre doit étre de 0 avant le dégonflement
; si ce n'est pas le cas, coupez la connexion jusqu‘a ce qu'elle
retombe a zéro.

3. Sélectionnez [Menu principal]l - [Parameétres] - [Avancés]
- saisissez le mot de passe = [Usine] - saisissez le mot de
passe [Usine] > [Etalonnage de PNI].

4. Sélectionnez par exemple 250 mmHg comme niveau
d'étalonnage. Appuyez sur le bouton [Démarrer]. Pompez
manuellement le manomeétre standard jusqu'a atteindre 250
mmHg. Consultez le niveau de pression indiqué sur le dispo-
sitif. La déviation +- ne peut pas dépasser 3 mmHg. Si elle
est correcte, appuyez sur [Définir] pour confirmer le niveau
d'étalonnage de la pression.

5.1.8 Test du manométre

Lorsque la valeur de PNI mesurée est inexacte, vous pouvez sélec-
tionner [PARAMETRES] - [AVANCES], saisir le mot de passe
[USINE], entrez ensuite le bon mot de passe pour vous rendre dans
[USINE] pour sélectionner les tests suivants : Test du manomeétre,
Test de fuite d'air, Test de surpression, Etalonnage de la PNI. Apres
avoir choisi votre test, vous pourrez le réaliser réellement.
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. Remarque : seuls les professionnels cliniques qualifiés
- ou les membres du personnel spécifiés par le fabricant
peuvent effectuer lopération ci-dessus.

5.2 Mesure de la Sp02

5.2.1 Présentation

La mesure de la saturation en oxygéne du sang artériel (que L'on
appelle également la saturation pulsée en oxygéne, ou Sp02) adop-
te les principes de spectres de lumiére et de projection de volume.
La DEL émet des lumiéres avec deux longueurs d’onde spécifiques,
qui sont absorbées sélectivement par 'hémoglobine oxygénée et la
désoxyhémoglobine. Le récepteur optique mesure les variations de
lintensité de la lumiére aprés que la lumiére passe au travers du
réseau capillaire et estime le rapport de 'hémoglobine oxygénée
par rapport a 'hémoglobine totale.

Oryvgenated hemoglobin

SpO: o= X 100%
Oxyh lobin + deoxyvh i 4

Les longueurs d'onde de la lumiére émise par la sonde d'oxymétre
de pouls sont nominalement de 660 nm pour la DEL rouge et de 940
nm pour la DEL infrarouge.

5.2.2 Consignes de sécurité

Avertissements :

Utilisez uniquement les capteurs Sp02 spécifiés dans ce

mode d'emploi. Suivez les instructions des capteurs de

Sp02 pour leur utilisation, et respectez lensemble des

avertissements et des mises en garde.

e Lorsque vous utilisez des capteurs / cables Covidien Sp02
Nellcor, utilisez les manuels d'instructions Covidien Sp02
Nellcor.

¢ Quand une tendance a la désoxygénation est indiquée chez
le patient, des échantillons de sang doivent étre analysés
par un co-oxymetre de laboratoire pour avoir une idée ex-
acte des conditions du patient.

e N'utilisez pas le moniteur et le capteur de Sp02 au cours
d'une imagerie par résonance magnétique (IRM). Le cou-
rant induit peut provoquer des bralures.

e Une surveillance continue et prolongée peut augmenter
le risque de changements imprévus dans les caracté-
ristiques de la peau, tel que des irritations, des rougeurs,
des cloques ou des brilures. Examinez le site du capteur
toutes les deux heures et déplacez le capteur si vous ob-
servez des changements de la peau. Pour les nouveau-
nés ou les patients ayant une mauvaise circulation du
sang périphérique ou une peau sensible, examinez le site
du capteur de maniere plus fréquente.

e Vérifiez que le capteur de Sp02 et son emballage ne pré-
sentent pas de signe de dommages avant de lutiliser.
N'utilisez pas le capteur si vous constatez des dommages.
Contactez le fabricant.

e Utilisez uniquement des capteurs de SpO2 et des ral-
longes approuvés pour une utilisation avec ce moniteur.
N'utilisez pas de capteurs ou de cables endommagés. Des
capteurs ou des cables incompatibles ou endommagés
pourraient poser un risque de brilure pour le patient.

e Ne faites pas tremper le capteur dans l'eau. Evitez tout
contact avec U'humidité pour éviter tout dommage.

e Lors du recyclage des sondes de Sp0O2, veuillez respecter

toutes les consignes de tri locales, d'état et fédérales rela-

tives au recyclage de ce produit ou de produits similaires.

e La mesure de la fréquence du pouls est basée sur la dé-
tection optique d'un pouls dans l'écoulement périphérique
et pourrait donc ne pas détecter certaines arythmies.
L'oxymetre de pouls ne doit pas étre utilisé en remplace-
ment ou en substitution & une analyse d'arythmie basée
sur un ECG.

n Précaution : S'il est nécessaire d'attacher le dispositif de
Sp02 sur le patient, attachez toujours le cable et non le
capteur. Ne forcez jamais pour tirer sur le cable du cap-

teur.

Remarque :

0 Pendant la mesure de la Sp02, une onde de pléthysmo-
graphie sera affichée dans la zone d'affichage de la Sp02.
Cette onde ne correspond pas a lintensité du signal du
pouls.

e Ladivergence de production et le courant d'entrainement
de la DEL influencent lintervalle maximal de longueur
d'onde de la lumiére émise par la sonde d'oxygéne.

e Le moniteur ne fournit pas de signal d'alarme d'auto-exa-
men automatique. Lutilisateur doit utiliser un simulateur
de Sp02 pour réaliser un auto-examen du dispositif.

e Les test fonctionnels ne peuvent pas étre utilisés pour
évaluer la précision du moniteur.

e Lorsque la valeur affichée de la Sp02 ou du pouls est po-
tentiellement incorrecte, le systeme affichera un signe « ?
» a la place de la valeur.

5.2.3 Procédure de surveillance de la Sp02

1. Sélection du capteur de Sp02 : Sélectionnez un capteur de
Sp02 approprié pour la catégorie du patient, son poids et la
zone d'application.

2. Raccordement du capteur de SpO2 : Branchez le cable du
capteur de Sp02 dans le connecteur de Sp02 sur le dispositif.
[Voir le schéma du dispositif au Chapitre 1.4).

3. Application du capteur de SpO2 : Nettoyez la zone d'application,
retirez tout vernis a ongles coloré et appliquez le capteur sur
le patient. En regle générale, le capteur devrait étre utilisé sur
lindex, le majeur ou l'annulaire. L'ongle doit faire face au coté
avec la lumiéere rouge.

Avertissements :

N'utilisez pas le capteur de Sp02 sur le méme membre

que celui utilisé pour la mesure de PNI. Cela pourrait pro-

voquer des lectures inexactes de la Sp02 en raison d'un

blocage de la circulation sanguine pendant le gonflement

du brassard.

e Ne mesurez pas la Sp02 sur un doigt couvert de vernis a
ongles. Ceci pourrait produire des mesures erronées.

e Lors de lutilisation d'un capteur de doigt, assurez-vous
que longle se situe face a la lumiére rouge.

e Siun«Signal faible » est indiqué, vérifiez ['état du patient

et déplacez la sonde vers une autre position pour tenter

d'obtenir un meilleur signal.

5.2.4 Affichage de la Sp02
Unité de

la SpO. - Lim’it_e d'alarme
superieure
Valeur de la
SpOz en %

Limite d'alarme
inférieure

Forme d'onde de pléthysmographie

5.2.5 Configuration de la Sp02

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [PA-
RAMETRES] - [SP02] - [Réponse par défaut] pour choisir
la réponse a utiliser [Normal : 16 secondes ] ou [Rapide : 4
secondes].

2. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [PA-
RAMETRES] - [SP02] - [Vitesse de passagel pour confi-
gurer la vitesse & utiliser [6,25 mm/s] ou [25 mm/s].

5.2.6 Limites de mesure de la Sp02

Si vous doutez des mesures de Sp02, vérifiez l'état du patient et
déplacez la sonde sur un autre doigt. Les facteurs suivants peuvent
influer sur la précision des mesures :



. Une exposition a un éclairage excessif, comme les lampes
chirurgicales (en particulier celles qui sont dotées de sour-
ces de lumiére au xénon) les lampes de bilirubine, les am-
poules fluorescentes, les lampes de chauffage infrarouge ou
la lumiére directe du soleil {l'exposition a un éclairage excessif
peut étre rectifiée en couvrant le capteur avec un matériau
sombre ou opaque) ;

. Les interférences électromagnétiques, comme celles qui sont
émises par un appareil d'IRM ;

. Des mouvements excessifs de la part du patient ;

. Des colorants intravasculaires tels que le vert indocyanine ou
le bleu de méthylene ;

. Des niveaux importants d’hémoglobines dysfonctionnelles
[telles que la carboxyhémoglobine ou la méthémoglobine] ;

. Une application ou une utilisation incorrecte d'un capteur ;

. Le placement d'un capteur sur une extrémité avec un bras-
sard de pression artérielle, un cathéter artériel ou une ligne
intravasculaire ;

. Une perfusion faible ;

3 Des unités d'électrochirurgie.

Le moniteur peut étre utilisé pendant une défibrillation, mais les

lectures peuvent étre inexactes pendant une courte période.

5.2.7 Capteurs et cibles d‘extension Riester / Biolight Sp02
5.2.7.1. Capteurs

Modele : 15-100-0013, 15-100-0015

Utilisation prévue :

Lutilisation prévue de la sonde d'oxymeétre de pouls non invasif se
fait pendant la mesure continue de la saturation de loxygéne ar-
tériel ou de 'hémoglobine continue, ou pendant la surveillance du
rythme cardiaque. Les sondes peuvent étre utilisées en coordinati-
on avec une variété d'autres équipements que l'oxymetre de pouls
non invasif.

Contre-indications :

La sonde peut étre utilisée au méme endroit pendant un maximum
de 4 heures, a condition que l'emplacement soit inspecté de manié-
re routiniére pour assurer lintégrité de la peau et le positionnement
correct. Parce que l'état individuel de la peau affecte la capacité de
la peau a tolérer le placement de la sonde, il peut étre nécessaire
de modifier l'emplacement de la sonde plus fréquemment chez cer-
tains patients.

Instructions :

a) Sélectionner un emplacement approprié pour la sonde. Lindex
du patient est lemplacement privilégié, les autres endroits recom-
mandés sont le majeur ou 'annulaire.

b) Comme le montre la figure 2, placez 'index sur la fenétre du cap-
teur dans la sonde avec le bout du doigt contre le Stop. La sonde
doit étre positionnée avec le cable visible au-dessus du doigt et de
la main. 1. 1

Remarque :
& ) )
. Si la sonde ne suit pas correctement le pouls, elle est

peut-étre positionnée de maniére incorrecte. Il est possi-
ble que le diamétre du doigt soit trop épais, trop mince ou
profondément pigmenté. Il peut également étre trop pro-
fondément coloré (par exemple, en raison d'une coloration
extérieure, comme du vernis a ongles, de la teinture ou
une créme pigmentée) pour permettre une transmission
de lumiére appropriée. Si l'une de ces situations se produ-
it, repositionnez la sonde ou choisissez une autre sonde a
utiliser a un endroit différent.

Avertissement :

L'opérateur ou lutilisateur est responsable de vérifier la
compatibilité du moniteur, de la sonde et du cable avant
utilisation. Sinon, les composants incompatibles peuvent
entrainer des blessures au patient ou des performances
inférieures. Ne pas appliquer la sonde correctement peut
engendrer des mesures incorrectes.

L'utilisation en présence d’une lumiere brillante peut ent-
rainer des mesures inexactes. Dans ce type de situation,
couvrez 'emplacement de la sonde avec un matériau opa-
que.

Les colorants intravasculaires ou la coloration appliquée
a lextérieur comme le vernis a ongles, la teinture ou la
créme pigmentée peuvent conduire a des mesures ine-
xactes.

Les doigts qui bougent fortement des patients actifs af-
fectent et / ou peuvent compromettre les performances de
la sonde. Lutilisation de la sonde n'est pas recommandée
pour ces patients.

N'utilisez pas de ruban adhésif pour sécuriser le positi-
onnement de la sonde ou directement sur les doigts. Des
pulsations veineuses fortes peuvent entrainer des me-
sures de saturation inexactes.

Comme pour les autres dispositifs médicaux, assurez-vous que les
cables sont bien placés afin de réduire le risque d’enchevétrement
ou d'étranglement du patient.

N'utilisez pas la sonde pendant la numérisation IRM. Le courant
conduit peut provoquer des brilures. La sonde peut également af-
fecter limage IRM, et lunité IRM peut affecter la précision de la
mesure de loxymetre.

Ne pas évaluer la précision de la sonde uniquement en la testant
sur un appareil de simulation d’oxymétrie.

Ne faites pas de mesure PNI, n'utilisez pas d'autres instruments
sur le méme bras que la sonde Sp02. Linterruption du flux sanguin
par un brassard PNI ou une condition circulatoire spéciale du pati-
ent peut entrainer une absence ou une perte de pouls.

Ne pas reconvertir ni modifier les sondes. Les performances ou
l'exactitude des sondes peuvent également étre affectées.

Ne démontez pas ou ne réparez pas les sondes, car cela risque
d’endommager le produit ou de blesser l'opérateur. Ces irrégu-
larités seront considérées comme une mauvaise utilisation grave
du produit et une violation de la garantie, et entraineront ainsi une
perte complete de toutes les réclamations de garantie par la suite.
L'élimination de la sonde d'oxymetre de pouls et du céable
d'extension doit étre conforme aux lois du gouvernement local.
Veuillez contacter les autorités locales concernant ces regles lo-
cales relatives.

Caractéristiques :
Longueur d'onde maximale : rouge 660-666 nm, IR 895-920 nm
Puissance de sortie optique maximale : 2 mW

Gamme de mesure : Sp02 0 % ~ 100 %

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

0~ 69 % Sp02 : non spécifié

Notes : la précision ne peut étre atteinte que dans des conditions
de travail normales.

Conditions de travail requises :

Gamme de température : 10°C ~ 40°C

Humidité relative : 30 % ~ 75 %

Conditions de transport et de stockage requises :
Gamme de température : -40°C ~ +70°C
Humidité relative : < 93 %

Nettoyage et désinfection :

Utilisez un chiffon propre et doux pour essuyer la sonde avec de
l'alcool isopropylique a 70 %. Ne pas utiliser d'eau de Javel non di-
luée (5 % ~ 5,25 % d'hypochlorite de sodium) ou toute solution de
nettoyage autre que celles recommandées ici, car cela peut provo-
quer des dommages permanents sur la sonde.

Nettoyer et désinfecter la sonde apreés utilisation.

Imbiber un chiffon propre et doux avec de lalcool isopropylique a
70 %. Essorez l'excés d'alcool isopropylique et essuyez toutes les
surfaces de la sonde et du cable.

Séchez toutes les surfaces de la sonde et du cable avec un chiffon
propre et doux.

Précaution : ne pas stériliser par irradiation, a la vapeur ou a l'oxyde
d'éthyléene. Ces méthodes de stérilisation peuvent endommager la
sonde.

b) Cables d’'extension

1. Présentation

Description de la fonction

Le cable d'extension Sp02 est un type de cable qui relie le cable du
capteur d’oxymeétre de pouls au circuit principal Sp02, prolongeant
ainsi la distance de transmission du signal.

2. Conditions de travail et de stockage requises :

Gamme de température de fonctionnement 1°C ~ +40°C

Gamme de température de stockage -20°C ~ +60°C (a lintérieur
de la bofte),

-20°C ~ +50°C (hors boite)

Humidité : 30 % - 75 %

c) Transport
Le produit emballé peut étre transporté par tout moyen de trans-
port. Cependant, la collision pendant le transport, les vibrations sé-



veres ou toute exposition a des conditions météorologiques graves
telles que la pluie, la neige, les inondations, etc. doivent étre évitées
par tous les moyens.

Le stockage des marchandises dans tout type d'entrepét a lair libre
peut endommager gravement le produit et entrainer une perte de
performance.

d) Stockage

Le produit doit étre stocké dans un environnement sec et ventilé,
exempt de tout acide, alcalin ou d'autres gaz corrosifs. Les condi-
tions de température et d’humidité dans cet entrepdt doivent étre
comprises entre -20 °C et +60 °C et entre 30 % et 70 % d'humidité
relative.

e) Nettoyage et désinfection

Veuillez utiliser les matériaux suivants pour le nettoyage et la dé-
sinfection :

- savon vert, savon vert [USP) ou savon & main sans alcool ;

- solution de glutaraldéhyde 2 % (comme Cidex) ;

- solution aqueuse d’hypochlorite de sodium 10 % (Javel).

f) Exigences de vie

Si le produit est utilisé dans les conditions environnementales nor-
males, et correctement utilisé, nettoyé et désinfecté, sa durée de vie
est d'au moins deux ans.

Durée de conservation maximale : 4 ans

g) Etapes dutilisation :

1) Vérifier le produit afin de vous assurer qu'il n‘est pas endom-
magé.

2] Nettoyer le produit.

3] Brancher la fiche 12P au connecteur approprié sur linstrument.
4) Connecter la fiche DB9P a la prise correspondante de la sonde
Sp02

5] Démarrer le test.

6) Aprés la détection, retirer la sonde Sp02, puis dter le cable
d’extension Sp02.

7) Nettoyer et sécher complétement aprés utilisation.

Avertissement :

Ce produit est destiné a étre utilisé par le médecin unique-

ment ou selon les instructions d'un médecin.

- Eviter d'utiliser sur des équipements d'imagerie tels que
limagerie par résonance magnétique (IRM] et la tomo-
densitométrie électronique (CT).

- Afin d'éviter d'endommager le capteur du code du cable,
retirer la fiche du cable spécifique au signal médical a la
main lors de la déconnexion.

- Une connexion incorrecte entrainera un affichage de

l'affichage des données de lappareil discontinu ou une

absence d'affichage.

5.2.8 Informations Nellcor

J COVIDIEN

Ceci est la marque déposée de Covidien plc.

5.3 Mesure du pouls

5.3.1 Affichage du pouls

PR values

f— Upper slasm limic+

=—t— Lower slarm limit+

d

5.3.2 Sélection de la source du pouls . .
Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] - [PARAMETRES] -
[Pouls] = [Source]: Sp02 ou PNI.

5.4 Mesure de la température
Contre-indications !

a) Il existe un risque possible d'inflammation des gaz si linstrument
est utilisé en présence de mélanges inflammatoires ou de mé-
langes de produits pharmaceutiques, d'air, d'oxygéne ou de pro-
toxyde d'azote !

b) Ne jamais essayer de retirer linstrument !

c) Débrancher linstrument avant de le nettoyer ou pour le désin-
fecter.

d] La sonde et le capot de la sonde du thermomeétre RVS-100 sont
concus pour étre utilisés avec ce thermometre.

e) Ne pas utiliser ce thermomeétre sans d'abord installer un nou-
veau capot de sonde de thermometre RVS-100.

f) N'utiliser que des capots de sonde de thermometre RVS-100 avec
cet appareil.

g) Lutilisation de tout autre capot de sonde entrainera des lectures
de température erronées.

h) Les capots de la sonde et de lappareil ne sont pas stériles. Ne
pas utiliser sur les tissus usés.

i) Pour limiter la contamination croisée, utiliser uniquement des
dispositifs bleus pour prendre la température orale ou axillaire.

j) Utiliser des appareils rouges uniqguement pour les températures
rectales.

k) Sécher complétement tous les contacts électriques sur la sonde
et le thermometre apres le lavage, ou l'appareil risque de ne pas
fonctionner correctement.

1) Pour le réétalonnage, les contrdles d'intégrité ou de service se
réferent a un technicien biomédical qualifié ou renvoient au fabri-
cant.

m] Ne pas ouvrir Lunité. Ne contient aucune piéce pouvant étre
réparée par lutilisateur a Uintérieur. Ouvrir l'appareil peut affecter
l'étalonnage et annuler la garantie.

n) L'élimination des capots de sonde utilisés doit étre effectuée con-
formément aux pratiques médicales actuelles ou a la réglementati-
on locale concernant l'élimination des déchets médicaux infectieux
et biologiques.

o) La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent &tre compa-
tibles avec la politique institutionnelle de nettoyage des dispositifs
non stériles.

p) Lappareil doit étre utilisé par du personnel qualifié.

Utilisation prévue / indications d'utilisation

Le module thermometre RVS-100 est utilisé pour mesurer la tem-
pérature corporelle dans la bouche (orale), lanus (rectale] et sous
laisselle (axillaire), et aide ainsi & la détection, au diagnostic et a la
surveillance des fonctions vitales du corps.

5.4.1 Présentation

Informations sur la température corporelle

Penser que 37 °C est la température corporelle « normale » est une
méprise courante. Il se trouve en effet que 37 °C est la température
corporelle moyenne. La température corporelle normale se situe
sur une plage qui varie avec 'age, le sexe et le point de mesure.

En outre, la température corporelle fluctue au cours de la journée.
Elle est généralement plus basse le matin, plus haute dans l'aprés-
midi et redescend un peu dans la soirée. D'autres facteurs qui in-
fluent sur la température corporelle comprennent Lactivité parti-
culiere du patient, son métabolisme de base ou les médicaments
absorbés. La température normale du corps a également tendance
a baisser avec l'age.

Les températures normales sont listées dans le tableau suivant
selon l'age du patient et le point de mesure. Les températures me-
surées dans différentes parties du corps, méme si elles sont mesu-
rées en méme temps, ne doivent pas étre comparées directement
entre elles car la température du corps differe entre les points de
mesure.

Sites de mesure | Températures corporelles normales en fonction de I'age du patient

de la

température
0-2 ans 3-10 ans 11-65 ans > 65 ans

Oreille 97,5° - 197,00 -196,6°-99,7°F |96,4°-99,5°F
100,4 °F 100,0 °F 35,9°-376°C |358°-375°C
36,4°-38,0°C |36,1°-37,8°C

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

- 35,5°-375°C [364°-376°C |358°-369°C

Coeur 97,5° -1975° -|982° -|96,6°-98,8°F
100,0 °F 100,4 °F 100,2 °F 35,9°-37,1°C
36,4°-378°C [364°-378°C |368°-379°C

Rectum 97,9° -197.9° -|98,6° -197,1°-99,2 °F
100,4 °F 100,4 °F 100,6 °F 36,2°-37,3°C
36,6°-38,0°C |36,6°-38,0°C |37,0°-38,1°C

Ce moniteur est équipé d'une fonction de mesure rapide de la tem-
pérature. La mesure rapide de la température utilise un mode de



préchauffage qui permet d'atteindre rapidement la température
corporelle du patient. Elle convertit ensuite la température en si-
gnaux électriques qui sont traités rapidement par le moniteur, puis
affichés sous forme de mesures.

5.4.2 Procédure de surveillance de la température
1. Sélectionnez les zones de mesure appropriées.

[ ®.]
Choisissez entre Orale JI , Axillaire Ji ou Rectale J! .

2. Sélectionnez le mode de mesure. Choisissez entre

Rapide . Froid ou Surveillance n .

Pour la mesure de zone Orale, seuls les modes Rapide ou
Froid sont disponibles. Pour la mesure de zone Axillaire ou
Rectale, les trois modes sont disponibles.

= Remarque :

e Le mode rapide est adapté aux patients dont la tempé-
rature corporelle devrait normalement étre comprise
entre 96,8 °F et 100,4 °F (36 °C et 38 °C).

e Le mode préchauffant Froid est adapté aux patients dont
la température est Inférieure a la normale (c.-a-d. 91,4
°F ou 33 °CJ, comme les patients sortant d'une opération
chirurgicale par exemple.

e Le mode Surveillance est adapté pour une surveillance
continue de la température. La durée de mesure mini-
male recommandée pour ce mode est de 60 secondes.

3. Retirez rapidement la sonde de température du rangement
a sonde & lavant du moniteur. Ce symbole de la son-
de de température se mettra a clignoter pour vous rappeler
d'appliquer une gaine de sonde.

4. Placez la gaine jetable sur la sonde et positionnez la sonde
sur le patient [voir les conseils ci-dessous pour un bon posi-
tionnement). Le symbole de la minuterie de la température
m] se mettra a clignoter pour indiquer la fin de la mesure.
Sivous utilisez le mode Direct, les données de mesure en
temps réel s'afficheront en continu a 'écran.

5. Lorsque la mesure sera terminée, ce symbole de sonde
se mettra a clignoter pour vous rappeler d'éjecter la gaine
jetable de la sonde utilisée. Ejectez la gaine de la sonde et
replacez la sonde dans le rangement a sondes.

Avertissements :
a) Ne jamais effectuer de mesure de la température cor-
porelle sans nouveaux capots de sonde.
La mesure de la température corporelle sans capteurs de
sonde peut donner des lectures incorrectes. Pour éviter
toute infection, toujours utiliser un nouveau capot de son-
de.
b) Sonde
Pour éviter les infections, utiliser uniquement la sonde
bleue pour prendre les température buccales et axillaires.
La sonde rouge ne doit étre utilisée que pour prendre les
températures rectales.

Positionnement approprié de la sonde de température
Prise orale de la température

Insérez la pointe de la sonde sous la langue, d'un c6té ou de L'autre.
Demandez au patient de fermer la bouche. Maintenez la sonde en
place jusqu'a entendre un long bip et jusqu'a ce que la lecture de la
température soit affichée.

Heat kets

Poches de chaleur

Prise axillaire de la température

En ayant le bras du patient en air, placez la pointe de la sonde dans
l'aisselle du patient, directement sur la peau. Demandez au patient
de baisser le bras et de rester immobile. Maintenez la sonde per-
pendiculairement au bras jusqu'a entendre un long bip et jusqu'a ce
que la lecture de la température soit affichée.

T 1
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Prise rectale de la température

Appliquez du lubrifiant sur la gaine de la sonde et introduisez-la dé-
licatement dans le rectum du patient, seulement d'un demi-pouce
a trois quarts de pouce (12 mm a 19 mm) pour les adultes ou d'un
quart & un demi-pouce (6 mm & 13 mm) pour les enfants. Maintenez
la sonde immobile jusqu’a entendre un long bip et jusqu'a ce que la
lecture de la température soit affichée.

n Précaution : Si le moniteur ne peut pas prendre la tem-
pérature en mode Rapide, il changera de mode automa-
tiqguement et affichera des résultats. La zone et le mode
de mesure de la température ne peuvent uniquement étre
modifiés que lorsque la sonde est rangée dans son com-
partiment sur le moniteur. Ces parametres ne peuvent pas

étre modifiés tant que la sonde est sortie.

5.4.3 Affichage de la température
Indicateur de
gaine de sonde  Zone de mesure
Température

[EES  Temp °F

mesure de la’
9 9 | | 3

température
h o,
Valeur I
alternative de la o dalarme.
température 37 4 c 9 | inférieure
.

Limite
dalarme
supérieure

Limite

Mode

5.4.4 Parameétres de température

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] > [PA-
RAMETRES] - [Temp] pour accéder au le menu de configu-
ration de la température.

2. Définissez '[Unité] et choisissez entre [Celsius] et [Fahren-
heit]. Lunité de mesure sélectionnée sera appliquée au cours
de la prochaine mesure.

5.4.5 Consignes de sécurité

e Communauté européenne hors Allemagne :
Pour les pays de la Communauté européenne sauf
lAllemagne, les dispositions légales en vigueur dans le
pays concerné s'appliquent.

e Pays hors Communauté européenne :
Pour les pays dans lesquels n'existent pas de dispositions
légales relatives au contrdle métrologique, nous recom-
mandons de vérifier tous les 2 ans la précision des ap-
pareils avec fonction de mesure.

e Silatempérature dépasse la plage de mesure, une alarme
viendra s'activer. Vérifiez que la sonde de température est
placée au bon endroit sur le patient.

e Lessondes endommagées ou obsolétes doivent étre répa-
rées ou remplacées immédiatement.

5.5 Appel d‘infirmier

La fonction d'appel d'infirmier enverra un signal au systéeme d'appel
d'infirmier lorsque les signes vitaux d'un patient dépassent une li-
mite d'alarme prédéfinie. Pour activer cette fonction, le moniteur
doit étre connecté au systeme d'appel d'infirmier de U'hépital. Veuil-



lez utiliser le cable de connexion d"appel d'infirmier fourni.

La fonction d'appel d'infirmier fonctionnera uniquement quand
toutes les conditions suivantes sont réunies :

o La fonction d'appel d'infirmier est active ;

o Une condition d'alarme se produit ; et

. Les alarmes n'ont pas été interrompues ou coupées.

Pour configurer la fonction d‘appel d‘infirmier :

1. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] > [GENERAL]
- [OPTIONNEL], puis [Activer l'appel d'infirmier]

2. Sélectionnez[PARAMETRES] - [AVANCES] > [GENERAL]
- [ALARME] > [Seuil d‘appel d'infirmier] pour définir le
niveau d'’ALARME oU un infirmier sera appelé (c.-a-d. faible,
intermédiaire ou élevé).

3. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] > [GENERAL]
- [ALARME] > [Type de relais d‘appel d‘infirmier] pour
choisir entre un type de relais Sélectionnez [Normalement
fermé] ou [Normalement ouvert].

4. Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES] > [GENERAL]
- [ALARME] > [Mode déclencheur d'appel d‘infirmier]
pour choisir entre un Mode déclencheur en [Continu] ou avec
une [Pause de 1 S1.

ﬁ Avertissement : la fonction d'appel d'infirmier ne doit pas
étre utilisée comme principal moyen de surveillance du
patient. L'équipe de soins doit surveiller les alarmes mais
également observer les symptémes et ['état physiologique

général du patient.

6. Alarmes

Les alarmes sont des messages visuels, sonores et autres lancés
par le moniteur pour signaler au personnel médical une anomalie
au niveau d'un signe vital ou la présence d'un probléme technigue.

Remarque :

e Le moniteur génére toutes les alarmes sonores et
visuelles par le biais d'un haut-parleur, des lumiéres
DEL et de l'écran. Lorsque le moniteur s'allume, les
DEL d'alarme s'allument une fois et le haut-parleur
émet un bip, cela indique que le systeme d'alarme fon-
ctionne correctement.

e Lesparametres d'alarmes sont sauvegardés en temps
réel, puis stockés dans la mémoire du dispositif. Apres
une coupure de courant, les derniers parametres
stockés seront affichés apres le redémarrage du mo-
niteur.

Avertissement : ne définissez pas les limites d'alarme
ﬁ sur des valeurs extrémes qui rendraient le systéme
d'alarme inutile. Les limites d'alarme des signes vitaux
sont prédéfinies par le fabricant, cependant vous devriez
vous assurer de choisir des limites cliniquement appro-
priées pour vos patients. Ce n'est que lorsque le type pa-
tient sélectionné est différent du précédent que les limites
d‘alarme retourneront aux parameétres d'usine par défaut.

6.1 Catégories d‘alarme

Les alarmes du moniteur peuvent étre classées en trois catégories
: les alarmes physiologiques, les alarmes techniques et les mes-
sages d'invite.

Alarmes physiologiques : les alarmes physiologiques se déclen-
chent lorsque la valeur d'un parametre surveillé (par exemple, la
valeur de la pression artérielle diastolique) dépasse les limites
d'alarme définies. Les messages d'alarme physiologique s affichent
dans la zone Alarme physiologique.

Alarmes techniques : les alarmes techniques se déclenchent
lorsqu’un dysfonctionnement du dispositif survient en raison d'une
utilisation inappropriée ou d'un probléeme du systéme. Les prob-
lemes peuvent provoquer un fonctionnement anormal du systeme.
Les messages d'alarme technique s'affichent dans la zone Alarme
technique.

Messages d'invite : techniquement, les messages d'invite ne sont
pas des messages d'alarme. En plus des messages d'alarmes phy-
siologiques et techniques, le moniteur affichera certains messages
pour indiquer l'état du systeme.

6.2 Niveaux d‘alarme
Les alarmes physiologiques du moniteur sont classées en trois

catégories en fonction de la gravité du probléme ayant déclenché
l'alarme.

Alarmes de niveau élevé : indique que le patient est dans une situ-
ation de danger de mort et qu'un traitement d'urgence est néces-
saire. Il s'agit du niveau d'alarme le plus élevé.

Alarmes de niveau intermédiaire : indique que les signes vitaux
du patient semblent anormaux et qu'un traitement immédiat est
nécessaire.

Alarmes de niveau faible : indique que les signes vitaux du patient
semblent anormaux et qu'un traitement immédiat pourrait s'avérer
nécessaire.

Les alarmes techniques du moniteur sont classées en trois catégo-
ries : niveau élevé, niveau intermédiaire et niveau faible. Les niveaux
des alarmes techniques sont prédéfinis en usine et ne peuvent pas
&tre modifiés par les utilisateurs.

Les niveaux d'alarme sont les suivants :

Alarme physiologique Niveau d'alarme
Limite d'alarme inférieure de Elevé

SpO; dépassée

PNI sys. élevée / faible Intermédiaire
PNI dia. élevée / faible Intermédiaire
PNI MAP élevée / faible Intermédiaire
Pouls élevé / faible Intermédiaire
SpO; élevée / faible Elevé

TEMP élevée / faible Faible
Dépassement du délai de Elevé
recherche

Alarme technique Niveau d'alarme

Batterie faible Elevé

PNI

Erreur d'auto-test Faible
Erreur systéme Faible
Brassard desserré Faible
Fuite d'air Faible
Erreur de pression d'air Faible
Signal faible Faible
Dépassement de plage Faible
Mouvements excessifs Faible
Surpression détectée Faible
Signal saturé Faible
Dépassement de délai Faible
Erreur de type de brassard Faible
Erreur d'étalonnage zéro Faible
Erreur d'étalonnage Faible
Surpression du matériel : Erreur | Faible
d'étalonnage zéro

Surpression du matériel : Erreur | Faible
d'étalonnage




SpO;

Capteur désactivé Intermédiaire
SpO, Recherche du Faible
pouls...

TEMP

Limite d'alarme Faible

supérieure dépassée

Limite d'alarme inférieure Faible
dépassée

Erreur de module de Faible
TEMP

Aucuns des niveaux d'alarmes ne peuvent étre modifiés par
l'utilisateur, méme ceux des alarmes physiologiques et techniques.

6.3 Indicateurs d‘alarme
Quand une alarme survient, le moniteur lindique par les moyens
suivants :

Tonalité d'alarme : selon le niveau d'alarme, des sons d'alarme aux
tonalités différentes seront émis par le haut-parleur.

Lumiére d'alarme : selon le niveau d'alarme, la DEL d'alarme sur
le moniteur clignotera d'une certaine couleur et a une certaine vi-
tesse.

Message d'alarme : les messages d'alarme seront affichés &
l'écran.

n Précaution : La nature exacte de l'alarme dépend du ni-
veau d'alarme spécifique.

6.3.1 Tonalités d‘alarme
Le dispositif émettra les sons suivants pour différents niveaux
d'alarmes :

Niveau d'alarme Invite sonore

« DO-DO-DO------ DO-DO,

Eleve DO-DO-DO-—--DO-DO »
Intermédiaire « DO-DO-DO »
Faible « DO- »

6.3.2 Lampe d‘alarme

Le dispositif est équipé de deux lampes d'alarme ; lune clignote en
rouge / jaune, lautre clignote en cyan. Lorsqu'une alarme physio-
logique survient, les niveaux d'alarme sont indiqués via les moyens
visuels suivants :

Niveau d'alarme Invite visuelle

La DEL d'alarme clignote en rouge a

Elevé intervalles de 2 Hz.

Intermédiaire La DEL d'alarme clignote en jaune a
intervalles de 0,5 Hz.

Faible La DEL d'alarme s'allume en cyan,

sans clignoter.

Lorsqu’'une alarme technique survient, les niveaux d'alarme sont
indiqués via les moyens visuels suivants :

Niveau d'alarme Invite visuelle

La DEL d'alarme clignote en rouge a

Eleve intervalles de 2 Hz.

Intermédiaire La DEL d'alarme clignote en jaune a
intervalles de 0,5 Hz.

Faible La DEL d'alarme s'allume en jaune, sans

clignoter.

n Précaution : Lorsque plusieurs alarmes de différents ni-

veaux se produisent en méme temps, le moniteur émett-

ra des indicateurs d'alarmes visuels et sonores pour les

problémes au niveau le plus élevé. Si lalarme technique

de faible niveau et l'alarme physiologique de faible niveau

surviennent simultanément, les deux lumieres a DEL cor-
respondantes s'allumeront (jaune fixe et cyan fixe).

6.3.3 Messages d‘alarme

Le systeme utilise différentes couleurs de fond pour distinguer les
niveau des messages d'alarme. La couleur de fond pour les diffé-
rents niveaux de message d'alarme est la suivante :

Alarmes de niveau élevé : rouge

Alarmes de niveau intermédiaire : jaune

Alarmes de niveau faible : jaune (alarme physiologique), cyan
[alarme technique)

Le nombre de * indique le niveau d'alarme relatif dans la zone des
messages comme suit :

Alarmes de niveau élevé : ***

Alarmes de niveau intermédiaire : **

Alarmes de niveau faible : *.

n Précaution : si plusieurs alarmes surviennent en méme

temps, le message au niveau d'alarme le plus élevé sera

affiché en premier. Le message d‘alarme le plus récent

s'affichera en premier lorsque les niveaux d'alarme de

deux messages d'alarme sont les mémes. Vous pouvez

changer manuellement le message affiché dans la zone
d'alarme pour voir les autres messages d'alarme.

6.4 Icdnes d'alarme

ﬁ L'alarme est éteinte.

& L'alarme est active.

Le son de l'alarme est coupé.
L'alarme est interrompue.

6.5 Configurer le volume d'alarme’ .
1. Sélectionnez [ALARME] > [GENERAL].

2. Sélectionnez [Volume d‘alarme] et choisissez une valeur dé-
sirée entre [Faible]l, [Moyen] et [Fort] ;
Dans le méme temps, vous pouvez sélectionnez [PA-
RAMETRES] - [AVANCES] - [GENERAL] - [ALARME] pour
Définir le volume d'alarme minimum et
choisir entre [Faible]l, [Moyen] et [Fort].

Avertissement :
e Assurez-vous que volume d'alarme soit toujours plus
ﬁ élevé que tout bruit ambiant qui pourrait se produire.
e Sinon, cela pourrait empécher lutilisateur d'identifier
une alarme réelle et mettre le patient en danger.

6.6 Parametres d‘alarme

Toutes les limites d'alarme sont réglables. Lorsque la valeur de la
mesure physique dépasse la valeur de la limite d'alarme, l'alarme
se déclenche.

6.6.1 Commutateurs d'alarme

Pour activer ou désactiver les limites d'alarme, sélectionnez [PA-
RAMETRES] - [AVANCES] > [PARAMETRES] - [Statut des li-
mites d‘alarme] puis choisissez le type de mesure [(c.-a-d., PN,
Pouls, Sp02 ou Temp). Pour définir lalarme, choisissez entre [Li-
mites d‘alarme activées] et [Limites d‘alarme désactivées]. Lors-
que vous sélectionnez [Limites d‘alarmes désactivées], le symbole
fdsfsd s'affichera dans la barre de statut du parametre associé.

ng& Configurer les limites d‘alarme

1. Accédez a [Paramétres] - [Profill et sélectionnez [Moni-
teur] pour vous assurer que le dispositif est dans ce Profil.
Ce profil doit étre sélectionné afin d'accéder aux paramétres
d'alarmes de définir les limites d'alarme.

2. Depuis l'écran de mesure principal, appuyez n'importe ou
dans la zone des parametres d'alarme pour accéder aux pa-
rametres de limite d'alarme. Vous pourrez ensuite définir les
limites d'alarme supérieures et inférieures.

3. Les limites d'alarme peuvent également étre définies en sé-



lectionnant [Alarme] sur l'écran de mesure principal, puis
en sélectionnant Longlet pour les limites d'alarme que vous
souhaitez définir (c.-a-d. les limites d'alarme pour la PNI, le
Pouls, etc.].

Avertissement : le personnel médical devrait définir des
limites d'alarme en fonction des protocoles de lindustrie,
de Uenvironnement clinique et de leur expérience clinique.
Avant toute surveillance, vérifiez et confirmez que les pa-
rameétres d'alarmes sont adaptés au patient surveillé.

6.7 Interrompre les alarmes

Appuyez sur le bouton sur le panneau avant du moniteur pour
suspendre temporaire tous les indicateurs d'alarme.

Licone apparaitra dans la zone de statut ; appuyez a nouveau

sur le bouton pour quitter le statut d'alarme interrompue ;
licone |9 X disparaitra. Lorsque vous interrompez des alarmes, il
se prod s points suivants :

e Toutes les alarmes physiologiques seront fermées.

e Seuls les messages dalarme dans la zone d'alarme
technique resteront affichés. La lumiere et le volume de
l'alarme technique seront fermés.

e Un décompte de 30 secondes pour la période de pause
des alarmes apparaitra en haut a droite de l'écran, dans
une barre rouge.

Une fois la durée d'alarme interrompue terminée, le moniteur
annulera automatiquement linterruption des alarmes et repas-
sera en statut normal. Si les conditions d'alarme restent actives,
les alarmes demeureront actives. Pour annuler manuellement
linterruption des alarmes a tout moment, sélectionnez

£
6.8 Validation des alarmes
En sélectionnant sur la face avant du moniteur, vous pouvez va-
lider les alarmes piologiques et techniques actives une par une.
Apres avoir effectué cette action, les points suivants se produiront :
e Les alarmes visuelles restent ouvertes, mais les alarmes
sonores sont coupées.
® « Validé » apparaitra devant le message d‘alarme physi-
ologique validé.
e Les autres alarmes physiologiques et techniques de-
meureront.
Si une nouvelle alarme technique ou physiologique survient, les
alarmes validées ne seront pas influencées, et le systéme produira
des alarmes sonores en fonction du niveau des nouvelles alarmes.

6.9 Réinitialisation d'alarme
Appuyez sur le bouton sur la face avant du moniteur pour ré-
initialiser tou’ %.es alarmes physiologiques et techniques actives :

e Lesalarmes sonores sont toutes coupées.

e Lalarme visuelle signale toutes les conditions d'alarme
existantes et continuera ainsi tant que les conditions
d'alarme existeront.

e Les alarmes techniques concernant les capteurs / cables
débranchés seront supprimées.

e Apres la réinitialisation des alarmes, si une nouvelle
alarme technique ou physiologique se produit, le moniteur
activera une fois de plus les alarmes sonores.

6.10 Activation et désactivation du volume d‘alarme

Les étapes de paramétrage suivantes doivent étre effectuées pour
activer ou désactiver le fonctionnement du volume d'alarme.
Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCES], saisissez le bon
mot de passe pour entrer dans linterface de contréle d'alarme.
Dans cette interface, sélectionnez [Autoriser le contréle du son
d‘alarme]. Revenez ensuite a linterface principale, sélectionnez >
[ALARMEI pour choisir [Son d’ALARME activé] ou [Son d’ALARME
désactivél.

Remarque : Aprés avoir sélectionné [Son d‘alarme dés-
activé], licone apparaftra sur linterface.

6.11 Signal de rappel
Lorsque le son de l'alarme active est désactivé, le systéme d'alarme
fournira un signal sonore périodique de rappel, qui ressemblera a
« Ding, Ding, Ding ». [PARAMETRES] - [AVANCES], saisissez le
bon mot de passe pour entrer dans linterface de contréle d'alarme.

Dans cette interface, vous pouvez sélectioner ou désélectionner
[Activer le signal de rappel] pour ouvrir ou fermer le signal de rap-
pel. Vous pouvez également ajuster les intervalles entre le signal de
rappel et choisir entre 30's, 60 s, 90 s et 120 s dans cette interface.

6.12 Réinitialisation de la limite d‘alarme

Pour réinitialiser toutes les limites d'alarmes aux niveaux d'usine
par défaut, sélectionnez [Alarme]l = [Générall = [Réinitialiser
les limites d'alarmel. Les limites seront réinitialisées aux valeurs
par défaut suivantes :

Parametre Limite Limite

supérieure inférieure
SYS. 160 90
Adulte DIA. 150 50
MAP 110 60
PNI SYS. 120 70
(mmHg) | Pediatrique DIA. 70 40
MAP 90 50
SYS. 90 40
Néonatal DIA. 60 25
MAP 70 35
SpO; 100 95
Pouls 120 50
TEMP (°C) 39 36

Avertissement : Un danger potentiel peut exister si diffé-
rentes alarmes prédéfinies sont utilisées pour un équipe-
ment similaire ou identique dans une méme zone.

6.13 Historique d‘alarme

Sélectionnez l'onglet [ALARME] a lécran de mesure principal,
puis sélectionnez longlet [HISTORIQUE] pour afficher Uheure
d’ALARME, le niveau d'’ALARME, le message d'alarme, la durée
d’ALARME et ainsi de suite pour toutes les alarmes, comme illustré
dans limage suivante :

| 20186-08-22 08:38
2016-08-22 08:23 Prister Dt of Papar
2016-08-22 081G Printer Cut of Paper
2016-08-19 16:07 $p02 Senaor o

2016-08-18 18:07 $p02 Searching lor palie...
2016-08-19 15:32 5502 Sessnr e

2016-08-15 16:31 $5p02 Searching loe palse...
2016-08-19 1529 5p02 Saraor ot

Remarque :
0 Le nombre d'alarmes enregistrées dans le registre dé-
v .

pend de l'espace de stockage.

e Lesystéeme d'alarme génére une condition d'alarme tech-
nique lorsque l'espace de stockage estinsuffisant. Lorsque
le stockage est inférieur a 10 Mo, une alarme technique de
niveau faible survient, et vous verrez s'afficher le message
suivant : « Espace de stockage insuffisant ». Lorsque le
stockage est inférieur a 5 Mo, l'autre alarme technique de
niveau faible survient, et vous verrez s'afficher le message
suivant : « Manque d'espace de stockage critique ».
Lorsque le systéme d'alarme est mis hors tension, le re-
gistre est maintenu, mais l'heure de mise hors tension ne



sera pas enregistrée.

e Le contenu du registre est maintenu apres que le systeme
d'alarme ait subit une perte totale d'alimentation (adapta-
teur secteur et source d'alimentation électrique interne)
pendant un certain lapse de temps.

e Lorsque le registre atteint sa capacité maximale, le
systéme supprimera automatiquement le premier enre-
gistrement.

7. Révision
Vous pouvez utiliser la fonction de révision pour accéder a toutes les
informations de patient enregistrées par le moniteur.

7.1 Passer en revue les mesures du patient
Sélectionnez [REVISION] & l'écran d'accueil pour accéder aux don-
nées de mesure de patient enregistrées.

2016-06-1218:10 . 108/T0/83
2ME-06-1216:18  108/T0/83
2016-08-07 18:45 #1518
IMIB-06-07 18:43 91/51/84
2018-08-07 18:41 . 91/B1/84
UIE-08-0T 18I 9151/

2I6-08-0719:37 91/51/84

7.2 Suppression de données de patient

Sélectionnez la case vide [_] & gauche de UID d'un patient, puis
sélectionnez [Supprimer] pour supprimer les données de mesure
du patient.

7.3 Impression de données de patient

Sélectionnez la case vide [_] & gauche de U'ID d'un patient, puis
sélectionnez [Imprimer] pour Imprimer les données de mesure du
patient.

8. Batterie

8.1 Présentation

Le moniteur peut étre équipé d'une batterie rechargeable pour as-
surer un fonctionnement continu dans ['éventualité d'une panne de
courant. La batterie ne nécessite aucun entretien particulier dans
des conditions normales d’utilisation. Lorsque le moniteur est con-
necté a une source d'alimentation externe, la batterie se charge,
que le dispositif soit éteint ou allumé. Dans le cas d'une panne de
courant soudaine, le moniteur passera automatiquement a une ali-
mentation par la batterie sans interruption de la mesure.

L'état de la batterie est affiché dans le coin supérieur droit de
l'écran tactile.

indique que la batterie est completement chargée.
[mm] indique que la batterie est déchargée et doit étre rechargée.

indique que la batterie est en train d'étre chargée.

[ X indique que la batterie présente un probléme.

La durée de la batterie est limitée dans le temps. Lorsque la batterie
est tres faible, le moniteur émet une alarme technique. L utilisateur
doit immédiatement brancher le dispositif a une prise électrique
pour charger la batterie.

n Précaution : si le moniteur est peu susceptible d'étre uti-
lisé pendant une durée prolongée, retirez la batterie avant

de l'expédier ou de le ranger.

Avertissements :

e Utilisez uniquement les batteries spécifiées dans ce
mode d'emploi.

e Gardez les batteries hors de portée des enfants.

e Vérifiez régulierement la batterie pour garantir son
fonctionnement normal.

e Remplacez la batterie a la fin de sa durée de vie.

e La batterie peut uniquement étre remplacée et entre-
tenue par des professionnels autorisés par Rudolf Rie-

ster GmbH. Si ce n'est pas le cas, le dispositif pourrait
ne pas démarrer.

8.2 Installation d‘une batterie

Le compartiment de la batterie se trouve en bas du moniteur. Suivez

les étapes suivantes lors de linstallation de la batterie.

1. Eteignez le moniteur et débranchez le cable d'alimentation et
tout autre fil ou cable branché.

2. Ouvrez le compartiment de la batterie dans la direction indi-

quée sur Létiquette.

Retirez la batterie usagée.

Insérez la nouvelle batterie dans la direction indiquée.

5. Fermez le compartiment de la batterie.

~w

8.3 Optimisation des performances de la batterie

Une batterie a besoin d'au moins deux cycles d'optimisation lorsque

celle-ci est mise en service pour la premiere fois. Un cycle de batte-

rie correspond a une charge compléte et ininterrompue de la batte-
rie, suivie d'une décharge compléte et ininterrompue de la batterie.

Une batterie doit étre régulierement conditionnée de cette maniére

pour maximiser sa durée de vie. En plus de Lutilisation initiale, les

moments idéaux pour conditionner une batterie sont lorsque celle-
ci est utilisée ou stockée pendant deux mois ou lorsque l'autonomie
de la batterie devient nettement plus courte.

Pour optimiser une batterie, suivez la procédure suivante :

1. Déconnectez le moniteur du patient et arrétez toutes les pro-
cédures de surveillance et de mesure.

2. Placez la batterie ayant besoin d'étre optimisée dans le com-
partiment de la batterie.

3. Placez le moniteur sur le support de chargeur et branchez-le
au secteur. Laissez la batterie se charger sans interruption
pendant au moins 6 heures.

4. Débranchez le moniteur du secteur et laissez le moniteur fon-
ctionner sur sa batterie jusqu‘a ce que la batterie soit déchar-
gée et que le dispositif soit completement éteint.

5. Replacez le moniteur sur le support de chargeur et branchez-
le au secteur. Laissez la batterie se charger sans interruption
pendant au moins 6 heures.

8.4 Controle des performances de la batterie

Les performances d'une batterie peuvent se détériorer au fil du

temps. Pour vérifier les performances de la batterie, suivez cette

procédure :

1. Déconnectez le moniteur du patient et arrétez toutes les pro-
cédures de surveillance et de mesure.

2. Placez le moniteur sur le support de chargeur et branchez-le
sur le secteur. Laissez la batterie se charger sans interruption
pendant au moins 6 heures.

3. Débranchez le moniteur du secteur et laissez-le fonctionner
sur batterie jusqu‘a ce qu'il s'éteigne.

4. Notez la durée de fonctionnement du moniteur sur batterie.
La durée de fonctionnement est un indicateur direct des per-
formances de la batterie. Si vous remarquez une baisse de la
durée de fonctionnement de la batterie, vous devrez peut-étre
lui faire subir un cycle d'optimisation ou la remplacer.

n Précaution : l'autonomie de la batterie dépendra de la
configuration et du fonctionnement du moniteur. Par ex-
emple, une surveillance continue de la PNI et de la Sp02
videra la batterie plus vite que des vérifications ponctu-

elles des signes vitaux.

8.5 Recyclage des batteries

Les batteries endommagées ou usagées doivent étre remplacées
et recyclées de maniere adéquate. Recyclez les batteries usagées
conformément aux réglementations locales.

n Précaution : la durée de vie de la batterie dépendra de
la fréquence d'utilisation du moniteur et du nombre de
fonctionnalités utilisées. En général, la batterie peut étre

chargée et déchargée 300 fois.

Avertissement : vous ne devez pas démonter les batte-
ries, les jeter au feu ou les court-circuiter. Elles pourraient
s'enflammer, exploser ou se mettre a fuir, et entrainer des
blessures corporelles.

9. Entretien et nettoyage

9.1 Présentation

Vous devez garder votre équipement et vos accessoires exempts de
poussiére et de saleté. Pour éviter d'endommager l'équipement,



suivez les régles suivantes :

1. Diluez toujours les produits nettoyants a la concentration mi-
nimale possible indiquée par le fabricant.

Ne plongez aucune partie de [équipement dans un liquide.
Ne versez pas de liquide sur l'équipement ou les accessoires.
Ne laissez pas un liquide s'infiltrer dans le boitier.

N'utilisez jamais de matériaux abrasifs (comme de la laine
d'acier ou de la ouate de polissage) ou des nettoyants érosifs
[comme l'acétone ou les nettoyants & base d'acétone).

g~

Avertissement : pour des performances optimales,
Uentretien du produit devrait toujours étre effectué par du
personnel d'entretien qualifié.

Remarque : afin d'assurer des performances optimales

et préserver le bon fonctionnement des équipements, le
moniteur doit étre examiné par un technicien de service
qualifié aprés la premiére année d'utilisation. Contactez
le fabricant du dispositif pour prendre un rendez-vous
d’entretien.

9.2 Nettoyage du moniteur
Vous pouvez utiliser les détergents et les désinfectants non
corrosifs couramment utilisés dans les hopitaux pour nettoyer
le moniteur. La plupart de ces produits de nettoyage doivent
étre dilués avant toute utilisation. Veuillez les utiliser en re-
spectant les instructions du fabricant du détergent.

2. Evitez d'utiliser des détergents a base d‘alcool, d'acide ou
d'acétonyle.

3. Le boitier de l'enceinte du moniteur et l'écran tactile doivent
étre dépoussiérés. Ils peuvent étre nettoyés avec un chiffon
doux non pelucheux ou une éponge humide. Pendant le net-
toyage, faites attention a ne pas renverser de liquide sur le
moniteur. Faites particulierement attention a ce qu‘aucun li-
quide ne s'infiltre dans les prises des cables et les ports USB.

4. N'utilisez pas de matériaux abrasifs, comme les brosses
métalliques ou les produits de polissage, pour nettoyer le dis-
positif. Ils pourraient endommager le panneau et lécran du
moniteur.

5. Ne plongez pas le moniteur dans un liquide.

6. Siun cable ou un autre accessoire est mouillé accidentelle-
ment par un nettoyant, rincez-le avec de l'eau distillée ou de
l'eau déminéralisée et faites-le sécher a une température en-
tre 40 °C et 80 °C pendant au moins une heure.

9.3 Nettoyage et désinfection des accessoires

9.3.1 Capteur de Sp02

Une solution d'alcool isopropylique a 70° ou une solution d'eau de
Javel a 10 % peuvent étre utilisées pour la stérilisation. N'utilisez
pas de l'eau de Javel non diluée (5 % ~ 5,25 % d'hypochlorite de
sodium) ou d'autres désinfectants non recommandés pour éviter
d'endommager le capteur.

n Précaution :
e Ne stérilisez pas le capteur par le biais d'un rayonne-

ment, de la vapeur ou de l'oxyde d'éthyléne (Et02).

* Ne plongez pas le capteur directement dans un liqui-
de.

e Pour éviter d'endommager le capteur a long terme, la
stérilisation ne devrait étre effectuée que si nécessaire
et en fonction des régulations de votre lieu de travail.

9.3.2 Brassard de PNI

a.  Veuillez nettoyer régulierement le produit ;

b.  Retirez le brassard du connecteur et retirez la vessie du bras-
sard de la housse.

c.  Plongez un tampon de gaze médicale propre et doux ou
d'autres outils de nettoyage doux dans de l'eau douce ou de
l'eau savonneuse neutre. Essorez l'eau en trop de la gaze im-
mergée, puis essuyez la vessie et le tube ;

d.  Lavez la gaine du brassard dans de 'eau savonneuse neutre
et propre ;

e.  Aprés un séchage intensif de la gaine et du coussin d'air,
placez la vessie dans la housse du brassard et mettez-le en
service.

n Précaution :
e Un nettoyage excessif ou trop fréquent pourrait en-
dommager le brassard.

e Ne faites pas sécher le brassard a température élevée.

e Siun niveau de stérilisation élevé est nécessaire, veuil-
lez utiliser un brassard jetable.

e \Veillez a tenir les pieces de raccordement du brassard
et du moniteur éloignées de l'eau et des solutions de
nettoyage.

9.3.3 Sonde de température

Imbibez un chiffon ou une éponge avec un mélange 10:1 d'eau /
d'eau de Javel ou d'alcool isopropylique 70°. Utilisez cette option
pour essuyer le capteur de temps a autre. Pendant le nettoyage,
secouez la poignée de la sonde pour bien l'essorer.

n Précaution : Les gaines de sonde sont & usage unique.
Les réutiliser pourrait causer des dommages et poser un
risque de contamination.
9.4 Entretien et remplacement des accessoires
Le dispositif doit étre examiné et entretenu régulierement par
des professionnels afin de s'assurer de son bon fonctionnement.
N'utilisez pas le dispositif s'il ne fonctionne pas normalement.

Précaution :
n e Débranchez toujours le dispositif du courant élec-
trique avant de changer les accessoires.
e Le personnel d'entretien doit faire preuve de prudence
lors de la réparation de cables d'alimentation brisés.

Remarque : le schéma électrique et la liste des éléments
du dispositif ne doivent étre fournis qu'a un centre
d’entretien ou a un personnel qualifié.

10. Accessoires :

Avertissements
‘ e Utilisez uniquement les accessoires spécifiés dans

ce mode d'emploi. Lutilisation d'autres accessoires
pourrait endommager le moniteur.

e Les accessoires jetables sont prévus pour un usage
unique. Les réutiliser pourrait poser un risque de con-
tamination et affecter la précision des mesures.

e Vérifiez que les accessoires et leur emballage ne sont
pas abimés. Vous ne devez pas les utiliser sivous con-
statez des dommages.



10.1 SpO,

Capteurs de SpO,

Nellcor SpO,
Type Modéle Catégorie de patient PN
Jetable MAXA/MAXAL Adulte - doigt (poids du patient > 30 kg)
MAXN Adulte - doigt ou Néonatal - pied / main
(poids du patient > 40 kg ou < 3 kg)
Réutilisable DS-100A Adulte - doigt 13305
Riester / Biolight SpO,
Type Catégorie de patient PN
Réutilisable Capteur SpO, Adulte 13302
(Model : Biolight 15-100-
0013)
Capteur SpO, Néonatal 13300
(Model : Biolight 15-100-
0013)
Rallonge SpO,
Nellcor SpO, Accessoires PN
Cable Rallonge (Model : Nellcor Pulse Oximetry Interface 13319
Cable DOC-10)
Rallonge SpO,
Riester / Biolight SpO, Accessoires PN
Cable Rallonge (Model : Bioligh, R-RUI Pulse Oximeter 13320
adaptor RCT006)

10.2 PNI Riester / Biolight

Brassards réutilisables

Taille de brassard Numéro de piéce
Adulte M5124
Adulte XL M5125
Neonatal M5121
Enfant M5123




10.3 Temp

Numéro de piéce Description Détails
12669 Sonde de temp. orale / axillaire, 9" 1 unité
12668 Sonde de temp. rectale, 9" 1 unité
12688 Gaines jetables pour sonde de temp. (25 boites / paquet, 20 gaines / boite) 1 paquet
10.4 Divers
Numéro de piéce Description Détails
Tuyau de PA de patient 1 unité
Cable d'alimentation secteur, Amériques 1 unité
Cable d'alimentation secteur, Europe 1 unité
Cable d'alimentation secteur, Royaume-Uni 1 unité
Cable d'alimentation secteur, Australie 1 unité
13317 Support mobile 1 unité
13315 Lecteur de code-barres RVS-100 (USB) avec support de lecteur 1 unité
13316 Clé USB WiFi double bande RVS-100 1 unité
Batterie rechargeable au lithium-ion RVS-100 (batterie personnalisée, disponible 1 unité

uniquement aupres de Rudolf Riester GmbH)




Appendix A Caractéristiques du produit

A.1 Caractéristiques de sécurité
Selon la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE, le moniteur est un équipement de type IIb. Selon la directive CEI 60601-1,
les piéces suivantes sont catégorisées comme suit :

Classification . Degré de .
. Degré de . Degré de
de la protection . protection .
iy protection contre protection contre | Mode de
Pieces contre les [ " contre [y v— foncti ¢
chocs A . I'infiltration g qu onctionnemen
. y électriques . d'explosion
électriques de liquide
Unité centrale | Aucune marque
Module de
température
Partie appliquée de IPX1 i .
Module de PNI s.0. type CF protégée de Non adapté Continu
la défibrillation
Module de SpO,

Remarque :
| : Catégorie |, équipement alimenté de maniére interne et externe.
En cas de doute sur la protection de I'intégralité de la terre ou sur la protection de mise a la terre de I'équipement, changez

I'équipement pour un équipement alimenté en interne.
S.0. : Sans objet.

CF : partie appliquée de type CF, protégée contre la défibrillation.

Non adapté : I'équipement n'est pas adapté a une utilisation en présence d'un mélange anesthésique inflammable avec de l'air,
de l'oxygéne ou de I'oxyde nitreux.

A.2 Caractéristiques environnementales

Température de fonctionnement +5°C a +40 °C

Humidité de fonctionnement

15 % a 85 % (sans condensation)

Pression atmosphérique de
fonctionnement

700 hPa a 1060 hPa

Température de transport et de
stockage

-20°Ca+55°C

Humidité de transport et de stockage

10 % a 93 % (sans condensation)

et de stockage

Pression atmosphérique de transport

500 hPa a 1060 hPa

A.3 Caractéristiques physiques

Pieces Poids (kg) Dimensions (LxHxD)(mm) Remarques
Comprend I'écran, le module de

Unité centrale <4 kg 314 mm x 132 mm x 239 mm paramétre fixe, une batterie au lithium,
sans accessoires.

A.4 Caractéristiques électriques

Tension d'entrée

100V -240VAC

Fréquence

50Hz / 60Hz




Courant de fuite a la terre

<0,3mA

Courant d'entrée

0,7A-15A

Exigence de norme

Conforme aux normes CEI 60601-1 et CEI 60601-1-2

Fusible

T2A/250V, intégré au module d'alimentation

A.5 Caractéristiques matérielles

A.5.1 Affichage

Affichage de I'unité centrale

Type

TFT LCD couleur

Taille (diagonale)

8 pouces

Résolution

800 x 600 pixels

A.5.2 Imprimante

Modele

BTR-50

Type

Matrice de points thermiques

Résolution horizontale

16 points/mm (avec une vitesse de papier de 25 mm/s)

Résolution verticale 8 points/mm
Largeur du papier 50 mm
Longueur du papier 15 m

Vitesse d'enregistrement

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

Enregistrement de forme d'onde

3 pistes maximum

Mode d'enregistrement

Enregistrement en temps réel, enregistrement périodique, enregistrement d'alarme

A.5.3 Batterie

Type Batterie lithium-ion rechargeable
Modéle DVAUS-BLT-001
Dimensions 200 mm x 57 mm x 24 mm
Poids <360g
Quantité 1
Tension nominale 10,8 VCC
Capacité 6600 mAh
Environ 11 heures ;
Autonomie

Une nouvelle batterie entierement chargée a une température ambiante de 25 °C, utilisant
la SpO,, 'ECG, la température et la PNI en mode automatique a intervalle de 15 minutes.

Temps de charge

6h pour 100 % (en mode Veille)




Délai avant mise hors tension

5 a 15 minutes apres la premiére alarme de faible batterie.

Indicateur de la capacité de la
batterie

Oui

A.5.4 DEL d'unité centrale

Voyant DEL d'alarme physiologique

1 (jaune / rouge)

Voyant DEL d'alarme technique

1 (cyan)

Voyant DEL d'alimentation

1 (vert / orange)

Voyant DEL de charge de la batterie

1 (orange)

A.5.5 Indication sonore

Haut-parleur

Produit une alarme sonore (description du son : DO, DO, DO)

Tonalité d'assistance (description du son : DE, DE, DE)

Les tonalités d'alarme répondent aux exigences de la norme CEI 60601-1-8.

Pression d'alarme

45 dB a 85 dB. La distance de test est de 1 métre de la tonalité.

A.5.6 Dispositif d'entrée

Touches

Touches alphanumériques

1 bouton d'alimentation

Ecran tactile

Entrées par I'écran tactile

Autres

Entrée souris

Prise en charge

Entrée clavier

Prise en charge

A.5.7 Connecteurs

Alimentation électrique

1 x entrée d'alimentation AC

Réseau cablé

1 x interface RJ45 standard. 10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usB

4 x port USB standard (pour les connexions de périphériques)

Point de mise a la terre
équipotentielle

Appel d'infirmier

1 x connecteur RJ11 pour appel d'infirmier

Sortie DC

15V/12A




A.5.8 Signal de sortie

Sortie appel d'infirmier

Mode d'entrainement

Relais

Caractéristiques électriques

S60W,<2A,<36VDC,<25VAC

Tension isolée 1500 VAC

Type de signal N.C., N.O.
A.5.9 Stockage des données

Nombre de patients > 1000

Evénement de mesure de
paramétre

> 5000 articles

Evénement d'alarme

> 100 000 articles

Evénement de registre

> 10 000 articles

A.6 Caractéristiques de mesure

A.6.1 PNI Riester / Biolight

Norme

CEI 80601-2-30

Méthode de mesure

Oscillométrie

Types de mesure

Systolique, Diastolique, MAP, Pouls

Sys. 30 ~ 270 mmHg
Adulte Dia. 10 ~ 220 mmHg
Map 20 ~ 235 mmHg
Sys. 30 ~ 235 mmHg
Plage de mesure (mmHg) Pédiatrique Dia. 10 ~ 220 mmHg
Map 20 ~ 225 mmHg
Sys. 30 ~ 135 mmHg
Néonatal Dia. 10 ~ 110 mmHg
Map 20 ~ 125 mmHg
Plage de pression du brassard | 0 a 300 mmHg
Résolution 1 mmHg
Précision de la pression
Statique : +3 mmHg
Clinique : Erreur moyenne : +5 mmHg, écart standard : < 8 mmHg
Unité mmHg, kPa




Mise a zéro automatique de la
pression

Le dispositif se mettra automatiquement a zéro a l'allumage.

Dégonflement automatique du
brassard

Le brassard se dégonfle automatiquement lorsque I'alimentation est coupée ou que la durée

de la mesure dépasse 120 secondes (90 secondes pour le type Néonatal), ou que la

pression du brassard dépasse les niveaux de protection contre la surpression, définis par le

logiciel et le matériel.

Temps de gonflage
du brassard

<40 s (brassard adulte standard)

Durée de mesure

Normalement, de 20 s & 45 s (selon les RH et les interférences dues aux mouvements)

Pression de gonflage initiale

Adulte par défaut : 160 mmHg
Pédiatrique par défaut : 130 mmHg

Néonatal par défaut : 75 mmHg

Protection logicielle contre la
surpression

Double protection matérielle et logicielle contre la surpression
Adulte : (297+3) mmHg
Pédiatrique : (252+3) mmHg

Néonatal : (147+3) mmHg

Intervalles pour temps de

) 5 min - 240 min
mesure automatique

Svs 0 mmHg a 300 mmHg, la limite élevé / faible peut étre réglée en

ys- continu.
Plage d'alarme Dia. 0 mr_an a 300 mmHg, la limite élevé / faible peut étre réglée en

continu.
0 mmHg a 300 mmHg, la limite élevé / faible peut étre réglée en

Map continu

Indication d'alarme

Trois niveaux d'alarme : alarmes sonores lumineuses, changements de couleur dans la
zone des limites d'alarme, et alarmes avec des invites de texte.

Mode de mesure

Adulte Unique, Cycle, STAT, Moyenne
Pédiatrique Unique, Cycle, STAT, Moyenne
Néonatal : Unique, Cycle, Moyenne

Pouls

Plage de Pouls

40 bpm a 240 bpm

Résolution 1 bpm
Précision +3 bpm
Temps de récupération aprés <5s

défibrillation




A.6.2 SpO,
Riester / Biolight SpO,

Sp02

Technique de mesure

Technique Riester / Biolight SpO,

Plage de mesure

0% a 100 %

Résolution 1%
70 % a 100 % : 2 %
Précision 40~69%:+3%

0 % a 39 % : non précisé

Plage d'alarme

0 % a 100 %, la limite élevé / faible peut étre réglée en continu.

Temps moyen

Normal : 8 s, lent: 16 s, rapide : 4 s

Période de mise a jour

<30s

Capacité anti-interférences

Anti-interférence de I'unité d'électrocautérisation

Modulation de tonalité du Pouls

(Tonalité)

Plage d'alarme SpO,

0 % a 100 %, la limite élevé / faible peut étre réglée en continu.

Pouls

Méthode de référence pour le
calcul de la précision du Pouls

Simulateur d'impulsions électroniques

Plage de mesure

20 bpm a 250 bpm

Résolution

1 bpm

Temps moyen

8s

Précision

+1 % ou +1 bpm, le plus élevé des deux

Plage d'alarme

0 bpm ~ 300 bpm, la limite élevé / faible peut étre réglée en continu.

Plage d'alarme du Pouls

0 bpm a 300 bpm, la limite élevé / faible peut étre réglée en continu.

Temps de récupération aprés
défibrillation

<5s

Nellcor SpO,

Spo2

Plage de mesure

0% a 100 %

Résolution 1%
70 % a 100 % : +2 % (adulte / pédiatrique)
Précision 70 % a 100 % : £3 % (néonatal)

0 % a 69 % : non précisé

Plage d'alarme

0 % a 100 %, la limite élevé / faible peut étre réglée en continu.




Temps moyen

8s,16s

Période de mise a jour

<30s

Pouls

Méthode de référence pour le
calcul de la précision du Pouls

Simulateur d'impulsions électroniques

Plage de mesure

20 bpm a 300 bpm

Précision

20 bpm a 250 bpm : £3 bpm

251 bpm a 300 bpm : non précisé

Résolution

1 bpm

Plage d'alarme

0 bpm ~ 300 bpm, la limite élevé / faible peut étre réglée en continu.

Temps de récupération aprés
défibrillation

<5s

A.6.3 Température rapide

Type de capteur

Capteur thermosensible

Plage de mesure

30,0°C~43,0°C

Piéce de mesure

Oral, axillaire, rectal

Modes de mesure

Mode direct : Modes de surveillance
Mode ajusté : Modes Rapide et Modes Froid

Unité °C, °F
Résolution 0,1°C/°F
s Précision de laboratoire (réservoir d'eau a température constante) :
Précision

Tous modes (toutes zones) : 0,1 °C (+0,2 °F)

Durée de mesure

Mode ajusté : Oral 6 - 10 secondes
Mode axillaire : 10 - 14 secondes
Mode rectal : 14 - 18 secondes
Mode Direct (toutes zones) : 60 - 120 secondes

Temps de réponse transitoire

< 25 s (Mode surveillance uniquement)

Temps de préchauffage

Environ 800 ms

Auto-contrble

Toutes les 3 s

Plage d'alarme

30,0 °C ~ 43,0 °C, La plage sup. - inf. peut étre réglée

Indication d'alarme

Trois niveaux d'alarme : alarmes sonores lumineuses, changements de couleur dans la
zone des limites d'alarme et alarmes avec des invites de texte.




Appendix B: Paramétres d'usine par défaut
Ce chapitre concerne la configuration des paramétres d'usine par défaut. L'utilisateur ne peut pas changer les paramétres d'usine
par défaut. Le personnel qualifié doit saisir un mot de passe en allant sur [PARAMETRES] — [AVANCES] pour changer les

paramétres d'usine par défaut.

B.1 Date / Heure

Parameétre général de date / heure

Parameétres d'usine par défaut

Type de date

Année / mois / jour

Fuseau horaire

GMT +8

B.2 Alarme

Configuration de I'alarme

Parameétres d'usine par défaut

Volume d'ALM

Faible

Autoriser la fermeture d'alarme générale

Aucune sélection

Temps de pause d'alarme

2 min

Autoriser le contréle du son d'alarme

Aucune sélection

Contrble d'alarme

Son d'alarme activé

Signal de rappel actif

Oui

Intervalle de signal de rappel

30 sec

B.3 Affichage

Configuration générale de I'affichage

Parameétres d'usine par défaut

Autonomie de la batterie

10 minutes

B.4 Autres

Autres configurations générales

Parameétres d'usine par défaut

Fréquence de I'alimentation

50 Hz

B.5 Sp02

Configuration de la SpO;

Parametres d'usine par défaut

Affichage de la SpO,

Valeur de la SpO,

Vitesse d'onde

25 mm/s

B.6 PNI

Configuration de la PNI

Parametres d'usine par défaut

Affichage de la PNI

Afficher en tant que sys. / dia.

Type de patient par défaut

Adulte

Unité

mmHg

Pression de gonflage

Adulte 170 mmHg
Pédiatrique 130 mmHg

Néonatal 90 mmHg

B.7 Température

Configuration de la température

Parameétres d'usine par défaut

Unité

°C




Appendix C: Directives et déclaration de conformité a la CEM du fabricant
Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

- Pour tous les EQUIPEMENTS et les SYSTEMES

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le moniteur est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du moniteur

doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émission Conformité Environnement électromagnétique - directives
Emissions RF Le moniteur utilise uniquement I'énergie RF pour son fonctionnement
Groupe 1 interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont
CISPR 11 p pas susceptibles de provoquer des interférences dans les équipements
électroniques a proximité.
Emission RF Le moniteur est adapté pour une utilisation dans tous les établissements
Catégorie A autres que domestiques et les établissements directement reliés au
CISPR 11 réseau public a basse tension qui alimente des batiments utilisés a
. des fins domestiques.
Emissions harmoniques
Catégorie A
CEI 61000-3-2
Emissions de fluctuations
de tension / oscillation Conforme

CEI 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

- Pour tous les EQUIPEMENTS et les SYSTEMES

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le moniteur est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du moniteur
doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test CEl 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique -
directives

Décharge électrostatique
(DES)

CEI 61000-4-2

Contact +6 kV

Air +8 kV

Contact +6 kV

Air +8 kV

Les sols doivent étre en bois, en béton
ou en carreaux de céramique. Si le sol
est recouvert d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre d'au

moins 30 %.

Les utilisateurs doivent éliminer
I'électricité statique de leurs mains avant
toute utilisation.

Transitoires /
salves électriques rapides

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

La qualité du secteur électrique doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique.

CEI 61000-4-4 +1 kV pour les lignes de
sortie / d'entrée
Surtension Mode différentiel +1 kV Mode différentiel +1 kV La qualité du secteur électrique doit étre
celle d'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-5 Mode commun +2 kV Mode commun +2 kV hospitalier typique.

Baisses de tension,
coupures bréves et
variations de tension sur
les lignes d'entrée
d'alimentation

<5%UT
(> 95 % de chute de I'UT)

pour 0,5 cycle

<5%UT
(> 95 % de chute de I'UT)

pour 0,5 cycle

La qualité du secteur électrique doit étre
celle d'un environnement commercial ou
hospitalier typique. Si I'utilisateur du
moniteur nécessite un fonctionnement
continu en cas de coupure de courant,

il est recommandé que le moniteur soit
alimenté par un systéme d'alimentation




CEI 61000-4-11

40 % UT

pour 5 cycles

70 % UT

pour 25 cycles

<5%UT

(60 % de chute de I'UT)

(30 % de chute de I'UT)

(> 95 % de chute de I'UT)

40 % UT

pour 5 cycles

70 % UT

pour 25 cycles

<5%UT

(60 % de chute de I'UT)

(30 % de chute de I'UT)

(> 95 % de chute de I'UT)

sans interruption ou une batterie.

pour 5 sec pour 5 sec
Champ magnétique de la 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de la fréquence
fréquence d'alimentation d'alimentation doivent étre a des niveaux
(50 Hz) caractéristiqgues d'un emplacement
typique au sein d'un environnement
CEI 61000-4-8 commercial ou hospitalier typique.

REMARQUE : L'UT correspond a la tension A.C. du secteur avant I'application du niveau de test.

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le moniteur est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur du moniteur
doit s'assurer que celui-ci est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - directives

RF conduite

CEI 61000-4-6

RF rayonnée

CEI 61000-4-3

3 Vrms

150 kHz a 80 MHz

3V/m

80 MHz 4 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Les équipements de communication RF portables et
mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance de
toutes pieces du moniteur (cables compris) supérieure a
la distance de séparation recommandée qui a été
calculée en fonction de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée

d =12JP

124P 80 MHz to 800 MHz

d 23+/P 800 MHz to 2,5 GHz

Ou P correspond a la puissance nominale maximale de
sortie de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur, et d a la distance de séparation
recommandée en metres (m).

Les intensités des champs des émetteurs RF fixes, telles
que déterminées par une étude électromagnétique du
site, doivent étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a proximité des

()

équipements marqués du symbole suivant :

REMARQUE 1
REMARQUE 2

I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

A 80 MHz et a 800 MHz, la plage de la fréquence la plus élevée s'applique.
Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par

a. Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les téléphones radio (cellulaires / sans fil) et les radios
mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de radio AM et FM ainsi que les émissions TV ne peuvent pas étre

envisagées théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude
électromagnétique du site devra étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée a I'endroit ol le moniteur est utilisé dépasse le niveau de
conformité de RF en vigueur ci-dessus, le fonctionnement normal du moniteur devra faire I'objet d'une évaluation. Si des performances
anormales sont constatées, des mesures supplémentaires pourraient s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement du

moniteur

b.  Surla plage de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.




Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et les
EQUIPEMENTS ou les SYSTEMES - pour les EQUIPEMENTS ou les SYSTEMES qui ne participent pas au
MAINTIEN DES FONCTIONS VITALES

Distances de séparation recommandées entre

les équipements de communication RF portables et mobiles et le moniteur Q3

Le moniteur est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les perturbations RF rayonnées sont
contrdlées. Le client ou I'utilisateur du moniteur peut contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance
minimale entre les équipements (émetteurs) de communication RF portables et mobiles et le moniteur tel que recommandé ci-dessous, et
en fonction de la puissance de sortie maximale de I'équipement de communication.

Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur
Puissance de sortie (m)
nominale maximale de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz & 2,5 GHz
I'"émetteur

w) d=12/P d=12/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 23

10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Pour les émetteurs ayant une puissance de sortie maximale non mentionnée ci-dessus, la distance d de séparation recommandée en
metres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance nominale de
sortie maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et a 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation électromagnétique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

‘\,’g Avertissement :

. Ce produit nécessite des précautions particuliéres concernant la CEM et doit étre installé et mis en service conformément
aux informations de CEM fournies. Cette unité peut étre affectée par les appareils de communication RF portables et mobiles.
. N'utilisez pas de téléphone mobile ou d'autres appareils émettant des champs électromagnétiques a proximité du dispositif.

Cela pourrait provoguer un mauvais fonctionnement du dispositif.

n Précaution :

. Ce dispositif a été testé et inspecté minutieusement afin d'en assurer les performances et son bon fonctionnement.

. Cette machine ne doit pas étre utilisée a proximité d'autres équipements ou empilée avec d'autres équipements. Si un tel
positionnement est nécessaire, le fonctionnement normal de cette machine devra faire I'objet d'une évaluation dans la
configuration dans laquelle elle sera utilisée.



Appendix D: Résolution de problémes

Probléme normal

Probléme possible

Raison possible

Résolution du probléme

Echec de démarrage

1. Le dispositif n'est pas allumé

2. Panne d'alimentation électrique
externe

3. Pas de batterie ou le cable
d'alimentation n'est pas branché

4. La charge de la batterie n'est pas
suffisante pour alimenter le dispositif.

1. Ouvrez le dispositif

2. Assurez-vous que le systeme d'alimentation externe
fonctionne normalement.

3. Branchez le cable d'alimentation ou insérez la
batterie

4. Branchez le dispositif sur le secteur, rechargez la
batterie

Ecran vide

1. Le dispositif n'est pas allumé

2. Le dispositif est en mode Veille

1. Allumez le dispositif

2. Appuyez sur I'écran tactile du dispositif pour
éclairer I'écran

L'imprimante ne
fonctionne pas

1. Le papier n'est pas chargé

2. Le couvercle de l'imprimante n'est pas
complétement fermé.

3. L'imprimante est trop chaude.

1. Chargez du papier en suivant le mode d'emploi.

2. Vérifiez que le couvercle de I'imprimante est
complétement fermé.

3. Relancez votre opération aprés avoir laissé a
I'imprimante le temps de refroidir.

Le papier d'impression ne
correspond pas

1. Le papier spécifié n'est pas utilisé

2. Le papier n'est pas installé
correctement.

3. Panne de logiciel

1. Utilisez le papier approprié (largeur de 48 mm,
longueur de 15 m)

2. Placez le papier en suivant le mode d'emploi ou le
schéma du produit.

3. Eteignez le dispositif et redémarrez-le.

Bourrage papier dans
l'imprimante

1. Le papier spécifié n'est pas utilisé

2. Le papier n'est pas installé
correctement

1. Utilisez le papier approprié (largeur de 48 mm,
longueur de 15 m)

2. Placez le papier en suivant le mode d'emploi ou le
schéma du produit.

Le lecteur ne
fonctionne pas

1. Le lecteur n'est pas connecté au
dispositif ou le contact est faible.

2. Lecteur en panne

1. Branchez le lecteur au port USB principal.
Vérifiez que les cables sont bien connectés

2. Changez de lecteur et procurez-vous-en un qui
fonctionne correctement.

Le dispositif s'est éteint
automatiquement

La charge de la batterie n'est pas
suffisante pour alimenter le dispositif.

Branchez le dispositif sur le secteur pour recharger la
batterie.

Invite d'informations

Invite d'informations

Raison possible

Manque de papier dans I'imprimante

Le papier d'impression n'est pas installé ou le papier est épuisé

Batterie faible

Une alarme sonore de niveau intermédiaire signifie que I'autonomie de la batterie est
inférieure a 30 min ; une alarme sonore de niveau élevé signifie que I'autonomie de la
batterie est inférieure a 5 min.

DEMO

Le systeme est en mode démonstration.

Espace de stockage insuffisant

L'espace de stockage est inférieur a 10 Mo.

Manque d'espace de stockage critique

L'espace de stockage est inférieur a 5 Mo.

Il'y a trop d'entrées de registre.

Plus de 5000 articles ont été enregistrés.

Manque d'espace de stockage critique
pour les entrées de registre.

Plus de 7000 articles ont été enregistrés.

SpO, Capteur désactivé

Le capteur de SpO, ne se trouve pas sur un doigt ou n'a pas été placé correctement.




SpO, Pas de capteur

I n'y a pas de capteur de SpO; sur le dispositif.

SpO, Recherche du pouls...

Le module de SpO, cherche un pouls.

SpO, Remplacer cable

Le cable du module de SpO, Masimo doit étre changé.

SpO, Cable incompatible

Le cable du module de SpO, Masimo est incompatible.

SpO, Cable non reconnu

Le cable du module de SpO, Masimo ne peut pas étre reconnu.

SpO, Pas de capteur

Le capteur du module de SpO, Masimo est introuvable.

SpO, Capteur non valide

Le capteur du module de SpO, Masimo n'est pas valide.

SpO, Remplacer le capteur

Le capteur du module SpO, Masimo doit étre remplacé.

SpO; Etalonner le capteur

Le module SpO, Masimo est en cours d'étalonnage.

SpO;, Interférence de mouvement

Le doigt du patient bouge trop pendant la mesure de la SpO..

SpO, Perfusion faible

Le signal du doigt du patient est trop faible pendant la mesure de la SpO,.

PNI Erreur de type de brassard

Le type de brassard est erroné.

PNI Fuite d'air ou brassard desserré

Une vanne interne, un tuyau ou le brassard laisse I'air s'échapper.
Le brassard n'est pas enroulé correctement autour du membre du patient.

Un brassard adulte est utilisé en mode néonatal.

PNI Erreur de pression d'air

Le systéme ne parvient pas a maintenir une pression d'air stable.

PNI Signal faible

Le brassard n'est pas assez serré, ce qui cause un signal faible de la part du patient.

Le pouls du patient est trés faible.

PNI Dépassement de la plage

La valeur de la PNI dépasse la plage de mesure (275 mmHg)

PNI Mouvement excessif

Le patient bouge trop.

Le bruit du signal est trop fort lors du dégonflement pour détecter la pression pulsée du
patient.

Le pouls du patient est aléatoire.

PNI Surpression détectée

La pression du brassard est trop élevée. Pression supérieure a la plage de sécurité
définie (325 mmHg pour le mode Adulte, 165 mmHg pour le mode Néonatal)

PNI Signal saturé

Les mouvements excessifs du patient ont perturbé I'amplificateur de signal de la PNI.

PNI Dépassement de délai

La durée dépasse 120 s en mode Adulte ;

La durée dépasse 90 s en mode Néonatal ;

TEMP Pas de sonde

La sonde de température rapide n'est pas connectée.

TEMP trop élevée / trop basse

La valeur de température dépasse la plage de mesure




Appendix E Normes applicables

DDM 93/42/CEE

Directive du conseil 93/42/CEE

CEI 60601-1:2005 +
A1:2012

Equipements électromédicaux — Partie 1 :
Exigences générales pour la sécurité

CEI 60601-1-2:2007

Equipements électromédicaux — Partie 1-2 :
Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme
collatérale : Compatibilité électromagnétique —
Exigences et tests

CEI 60601-1-6:2010

Equipements électromédicaux — Partie 1-6 :
Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme
collatérale : Ergonomie

CEI 60601-1-8:2006 +
A1:2012

Equipements électromédicaux — Partie 1-8 :
Exigences générales pour la sécurité de base et
les performances essentielles — Norme
collatérale : Exigences générales, tests et
directives pour les systémes d'alarme dans les
équipements et les systemes électromédicaux

CEI 62366:2007

Dispositifs médicaux — Application de l'ingénierie
de I'ergonomie aux dispositifs médicaux

CEI 62304:2006

Logiciel de dispositif médical — Processus de
cycle de vie du logiciel

EN ISO 14971: 2012

Dispositifs médicaux — Application de la gestion
des risques aux dispositifs médicaux

1ISO 10993-1:2009

Evaluation biologique des dispositifs médicaux —
Partie 1 : Evaluation et tests

CEI 60601-2-49:2011

Partie 2 - 49 : Régles particuliéres pour la
sécurité des équipements de surveillance de
patient multifonctions

CEI 80601-2-30:2013

Partie 2 - 30 : Régles particuliéres pour la
sécurité, dont les performances essentielles,
des équipements de surveillance de la pression
artérielle non invasive a cycle automatique

1ISO 80601-2-56:2009

Equipements électromédicaux — Partie 2 - 56 :
Regles particulieres de sécurité et des
performances essentielles des thermométres
médicaux pour les mesures de la température
corporelle

1ISO 80601-2-61:2011

Equipements électromédicaux — Partie 2 - 61 :
Regles particulieres de sécurité et des
performances essentielles des équipements
d'oxymeétre de pouls

ISO 15223.1:2012

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec
les étiquettes de dispositifs
médicaux, étiquetage et informations a fournir

EN 1041:2008

Informations fournies par le fabricant avec les
dispositifs médicaux.

CEI 60825-1:2007

Sécurité des produits laser — Partie 1 :
Classification des équipements et exigences




Annexe F
RVS-100 avec Sp02 Masimo

5.2.5 Configuration de la Sp02

Sélectionnez [PARAMETRES] - [AVANCE] > [PARAMETRES] >
[Sp02] > [Réponse par défaut] pour choisir la réponse a utiliser
[Normal : 16 secondes] ou [Rapide : 4 secondes]. (Non applicable-
4 Masimo)

5.2.7 Déclarations, avertissements, mises en garde et remarques
générales relatives a Sp02 Masimo

Général :

Le co-oxymetre de pouls doit uniquement étre utilisé par ou sous la
supervision d'un personnel qualifié. Le manuel du produit et des ac-
cessoires, le mode d'emploi, toutes les informations de précaution
et les spécifications doivent étre lus avant utilisation.
Avertissements :

Comme pour les autres dispositifs médicaux, assurez-vous que les
cables sontbien placés afin de réduire le risque d'enchevétrement
ou d'étranglement du patient.

Ne placez pas le co-oxymeétre de pouls ou les accessoires dans une
position ou ils seraient susceptibles de tomber sur le patient.

Ne démarrez ou n'utilisez pas le co-oxymeétre de pouls avant d'avoir
vérifié son installation.

N'utilisez pas le co-oxymeétre de pouls lors d'une procédure
d'imagerie parrésonance magnétique (IRM) ou dans un environne-
ment IRM.

Nutilisez pas le co-oxymeétre de pouls s'il sembleendommagé ou si
vous le soupgonnez.

Risque d'explosion : pour éviter tout risque d'explosion, n'utilisez
pas le co-oxymetre de pouls en présence d'anesthésiques inflam-
mables ou d'autres substances inflammables en combinaison avec
de lair, des environnements enrichis en oxygéne, ou de l'oxyde ni-
treux.

Pour assurer la sécurité, évitez d'empiler plusieurs appareils ou de-
placer quoi que ce soit sur lappareil pendant le fonctionnement.
Pour vous protéger contre les blessures, suivez les instructions ci-
dessous : Evitez de placer l'appareil sur des surfaces présentant
des déversements visibles de liquides.

Ne trempez pas et n'immergez pas l'appareil dans des liquides.
N'essayez pas de stériliser lappareil.

Utilisez uniquement les solutions de nettoyage recommandées
dans le mode d'emploi de lopérateur.

N'essayez pas de nettoyer lappareil pendant la surveillance d'un
patient.

Pour vous protéger des décharges électriques, enlevez systéma-
tiguement le capteur et débranchez le co-oxymetre de pouls avant
de donner un bain au patient.

Si une mesure semble suspecte, vérifiez d'abord les signes vitaux
du patient par un autre moyen, puis vérifiez le bon fonctionnement
du co-oxymeétre de pouls.

Des mesures de fréquence respiratoire inexactes peuvent étre pro-
voquées par :

Une mauvaise application du capteur

Une perfusion artérielle faible

Un artefact de mouvement

Une faible saturation artérielle en oxygéne

Un bruit ambiant ou environnemental excessif

Des mesures de SpCO et SpMet inexactes peuvent étre provoquées
par : une mauvaise application du capteur, des colorants intravas-
culaires tels que le vert d'indocyanine ou le -bleu de méthylene,
un taux d'hémoglobine anormal, une perfusion artérielle faible, une
faible saturation artérielle en oxygéne notamment en cas d'hypoxie
d'altitude, une concentration élevée en bilirubine totale, un artéfact
de mouvement

Des mesures de SpHb et de SpOC inexactes peuvent étre provo-
quées par : une mauvaise application du capteur, des colorants
intravasculaires tels que le vert d'indocyanine ou le -bleu de mé-
thyléne, Uapplication de colorants et de textures externes (vernis a
ongles, faux ongles en acrylique, paillettes, etc.), une Pa02 élevée,
une concentration élevée en bilirubine, une perfusion artérielle fai-
ble un artéfact de mouvement, une faible saturation artérielle en
oxygene, une concentration élevée en carboxyhémoglobine, une
concentration élevée en méthémoglobine, des hémoglobinopathies
et troubles de la synthése (thalassémies, Hb s, Hb ¢, drépanocytose,
etc.), des troubles vasospastiques comme la maladie de Raynaud,
une altitude élevée, un trouble vasculaire périphérique, une maladie
hépatique, des interférences de rayonnement électromagnétique

Des mesures de Sp02 inexactes peuvent étre provoquées par : une
mauvaise application ou un mauvais placement du capteur
Concentrations élevées de COHb ou MetHb : des concentrations
élevées de COHb ou MetHb peuvent étre mesurées avec une Sp02
qui semble normale.

En cas de concentration élevée suspectée de COHb ou MetHb, une
analyse en laboratoire (CO-oxymétrie] d'un échantillon sanguin doit
étre effectuée.

Concentrations élevées de bilirubine

Concentrations élevées de dyshémoglobine

Troubles vasospastiques, comme la maladie de Raynaud, et mala-
dies vasculaires périphériques

Hémoglobinopathies et troubles de la syntheése (thalassémies, Hb
s, Hb ¢, drépanocytose, etc.), hypocapnie ou hypercapnie, anémie
sévere, perfusion artérielle trés faible, artéfact de mouvement
trés important, pulsation ou constriction veineuse anormale, va-
soconstriction ou hypothermie sévere, cathéters artériels et bal-
lons intra-aortiques, colorants intravasculaires tels que le vert
d'indocyanine ou le bleu de méthyléne, application de colorants
et de textures externes [vernis & ongles, faux ongles en acrylique,
paillettes, etc.), taches de naissance, tatouages, dépigmentation de
la peau, humidité sur la peau, doigts déformés ou anormaux, etc.,
troubles de la couleur de la peau

Substances interférentes : les colorants ou toute substance con-
tenant des colorants qui modifient la pigmentation sanguine provo-
quent des mesures incorrectes.

Le co-oxymetre de pouls ne doit pas étre utilisé comme seul indi-
cateur pour les décisions de diagnostic ou de traitement. Il doit étre
utilisé conjointement aux signes et symptémes cliniques.

Le co-oxymeétre de pouls n'est pas un moniteur d'apnée.

ILest possible dutiliser le co-oxymétre de pouls au cours d'une dé-
fibrillation, mais cela est susceptible d'affecter la précision ou la
disponibilité des parameétres et des mesures.

Il est possible d'utiliser le co-oxymeétre de pouls au cours d'une
électrocoagulation, mais cela est susceptible d'affecter la précision
ou la disponibilité des parameétres et des mesures.

Le co-oxymeétre de pouls ne doit pas étre utilisé pour l'analyse des
arythmies.

Il est possible que les mesures de SpCO ne soient pas disponibles
en cas de saturation artérielle faible ou de concentration élevée de
méthémoglobine.®

Les mesures de Sp02, SpCO*, SpMet* et SpHb* sont étalonnées de
maniére empirique- sur des volontaires adultes sains avec des con-
centrations normales de carboxyhémoglobine (COHb) et de méthé-
moglobine (MetHb).

Ne pas régler, réparer, ouvrir, démonter ou modifier le co-oxymétre
de pouls ou les accessoires. Vous risqueriez de blesser le personnel
ou d'endommager 'équipement. Renvoyez le pouls -co-oxymetre
au fabricant pour Uentretien si nécessaire.

Précautions :

Ne placez pas le co-oxymetre de pouls a un endroit ou le patient est

susceptible d'accéder aux boutons.

Risque de décharge électrique et d'inflammabilité : Avant de net-

toyer lappareil, éteignez-le systématiquement et débranchez-le de

toute alimentation électrique.

Lorsque les patients effectuent une thérapie photodynamique,

ils peuvent étre sensibles aux sources de lumiere. Dans ce cas,

Uoxymétrie de pouls ne peut étre utilisée que sous surveillance cli-

nique attentive et pendant de courtes périodes afin de minimiser les

interférences avecle traitement.

Ne placez pas le co-oxymetre de pouls sur un équipement élec-

trique- pouvant affecter lappareil et lempécher de fonctionner

correctement.

e Silesvaleurs Sp02 indiquent une hypoxémie, un échantillon san-
guin doit étre prélevé et analysé en laboratoire pour confirmer
['état du patient.

e Sile message « Perfusion faible » s'affiche fréquemment, trou-
vez un meilleur emplacement de surveillance sous perfusion.
Dans lintervalle, évaluez l'état du patient et, si nécessaire, véri-
fiez l'état d'oxygénation par d'autres moyens.

e Changez le site d'application ou remplacez le capteur ou le cable
du patient lorsque les messages « Remplacer capteur », « Rem-
placer cable patient », ou un message récurrent de faible qualité
du signal (par exemple « SIQ faible ») est affiché sur le moniteur.
Ces- messages peuvent indiquer que la durée de surveillance du
patient est épuisée sur le capteur ou le cable du patient.

e Sivous utilisez loxymétrie de pouls au cours d'une irradiation
corporelle totale, conservez le capteur hors du champ de rayon-



nement. Si le capteur est exposé au rayonnement, la mesure

pourra étre inexacte ou l'appareil pourra lire une mesure de zéro

pendant la durée active d'irradiation.

L'appareil doit étre configuré en fonction de la fréquence de votre

alimentation électrique locale afin de permettre lannulation des

interférences produites par les lampes fluorescentes et d'autres
sources.

¢ Pour garantir que les limites d'alarme soient adaptées au patient
surveillé, vérifiez les limites a chaque utilisation du co-oxymeétre
de pouls.

e La variation des mesures d'hémoglobine peut étre importante
et affectée par la technique d'échantillonnage ainsi que par les
conditions physiologiques du patient. Tous les résultats présen-
tant une incohérence avec l'état clinique du patient doivent étre
renouvelés ou complétés par des données de test supplémen-
taires. Les échantillons sanguins doivent étre analysés par des
appareils de laboratoire avant la prise de décision clinique pour
bien comprendre l'état de santé du patient.

¢ N'immergez pas le co-oxymétre de pouls dans une solution de
nettoyage et n'essayez pas de le stériliser par autoclave, irradia-
tion, vapeur, gaz, oxyde d'éthyléne ou toute autre méthode. Cela
endommagerait gravement le co-oxymeétre de pouls.

¢ Risque de décharge électrique : effectuez des tests réguliers pour
vérifier que les courants de fuite du systeme et des circuits appli-
qués sur le patient sont dans les limites acceptables spécifiées
par les normes de sécurité applicables. La somme des courants
de fuite doit étre vérifiée et conforme aux normes CEl 60601-1 et
UL60601-1. Le courant de fuite du systéme doit étre vérifié lors
du branchement d'un équipement externe au systéme. En cas
d'incident tel qu'une chute de composants d'environ 1 métre ou
davantage, ou d'un déversement de sang ou d'autres liquides,
refaites le test avant de continuer a utiliser appareil. Dans le
cas contraire, des blessures du personnel pourraient survenir.

e Elimination du produit - Conformez-vous aux lois locales en vi-
gueur pour lélimination de l'appareil ou de ses accessoires.

e Pour minimiser les interférences radio, ne placez pas d'autres
équipements électriques qui émettent des transmissions de ra-
diofréquences a proximité immédiate du co-oxymetre de pouls.
Remplacez le cable ou le capteur lorsqu’'un message « Rem-
placer capteur » ou « SIQ Faible » s'affiche de maniére récur-
rente lors de la surveillance de patients successifs, aprés avoir
suivi les étapes de résolution des problemes répertoriées dans
ce mode d'emploi.

Remarques :

ILn"est pas possible d'utiliser un testeur fonctionnel pour évaluer la
précision du co-oxymetre de pouls.

Dans certaines conditions d'éclairage a haute intensité extréme
[telles que des lampes stroboscopiques) dirigées sur le capteur, le
co-oxymetre de pouls ne pourra pas mesurer les signes vitaux.
L'alarme d'indice Desat est congue comme une alarme com-
plémentaire, plutdt qu'en remplacement de l'alarme Sp02 Faible.*
Lors de la surveillance acoustique de la respiration, Masimo recom-
mande & minima la surveillance de loxygénation (Sp02) et de la
respiration (RRa).*

En cas de sélection du réglage « Sensibilité maximale », les perfor-
mances de détection « Capteur désactivé » peuvent étre compro-
mises. Si lappareil utilise ce réglage et que le capteur se retrouve
débranché du patient, des mesures erronées peuvent se produire
en raison du « bruit » environnant (lumiére, vibrations et déplace-
ment d'air).

N'enroulez pas les cables du patient de maniére trop serrée ou au-
tour de l'appareil, vous risqueriez de les endommager.

Des informations supplémentaires spécifiques aux capteurs Masi-
mo compatibles avec loxymétre de pouls, notamment au sujet des
performances des parametres et des mesures en cas de mouve-
ment et de perfusion faible, sont disponibles dans le mode d'emploi
du capteur.

Les cables et capteurs sont fournis avec la technologie X-Cal™ qui
permet de minimiser le risque de mesures inexactes et la perte
inattendue de surveillance du patient. Reportez-vous aux modes
d’emploi du cable ou du capteur pour connaitre la durée spécifique
de surveillance du patient.

5.2.9 Informations Masimo

Brevets Masimo : http://www.masimo.com/patents.htm

Aucune licence implicite : La possession ou l'achat de ce dispositif
ne confére aucune autorisation expresse ou tacite d'utilisation du
dispositif avec ~des capteurs ou des cables non autorisés qui, seuls
ou associés a ce dispositif, entrent dans la portée d'un ou plusieurs
des brevets relatifs a ce dispositif.



10.1 Sp02

Capteur Sp02 Masimo

Type Modeéle / PN Catégorie de patient PN
Jetable Capteur SpO2 adhésif a utilisation unique patient adulte 4000 RD SET Utilisation sur adulte poids > 30 13339
kg

Capteur Sp02 adhésif a utilisation unique patient pédiatrique 4001 RD Utilisation pédiatrique poids de 13340
SET 10 kg a 50 kg
Capteur SpO2 adhésif a utilisation unique patient nourrisson 4002 RD Utilisation nourrisson poids 3 kg - | 13341
SET 20 kg
Capteur SpO2 adhésif a utilisation unique patient adulte / néonatal Utilisation néonatale poids < 3 kg 13342
4003 RD SET Neo ou > 40 kg

Réutilisable Capteur réutilisable adulte 4050 RD SET DCI, 90 cm non-stérile Adulte poids > 30 kg 13343
Capteur digital réutilisable pédiatrique / poids mince 4051 RD SET DCI- Pédiatrique / poids mince 10 a 50 | 13344
P, 90 cm non-stérile kg
Capteur multisite réutilisable 4054 RD SEET YI, 90 cm non-stérile Poids > 1 kg 13345
enveloppes adhésives et mousses multiples

Céble patient Céble patient Sp02 20 broches 4104 RD SET MD20-12RD SET, 365 cm. Céble patient Sp02 13346

Sp02 Masimo
Plage de mesure 0% a 100 %
1%
Résolution
Précision 70 % a 100 % : + 2 % (adulte / pédiatrique, conditions sans mouvement)

70 % a 100 % : + 3 % (néonatal, conditions sans mouvement)
70 % a 100 % : + 3 % (conditions avec mouvement)

1 La précision de la technologie Masimo SET avec des capteurs Masimo a été validée en I'absence de mouvement lors
d'études du sang humain sur des volontaires adultes masculins et féminins en bonne santé a la complexion claire et foncée
dans le cadre d'études sur I'hypoxie induite, dans I'intervalle de 70 a 100 % de SpO2 face a une CO-Oxymétrie en
laboratoire et un moniteur ECG. Cette variation est égale a + 1 écart type. Plus ou moins un écart-type englobe 68 % de la
population.

2 La précision de la technologie Masimo SET avec des capteurs Masimo a été validée en présence de mouvements lors
d'études du sang humain sur des volontaires adultes masculins et féminins en bonne santé a la complexion claire et
foncée, en présence de mouvements de frottement et de tapotement a une fréquence de 2 a 4 Hz et une amplitude de 1 a
2 cm, et d'un mouvement non répétitif a une fréquence de 1 a 5 Hz et une amplitude de 2 a 3 cm, dans le cadre d'études
sur I'hypoxie induite dans I'intervalle de 70 a 100 % de SpO2 face a une CO-Oxymétrie en laboratoire et un moniteur ECG.
Cette variation est égale a + 1 écart-type, qui englobe 68 % de la population.

3 La précision de la technologie Masimo SET a été validée en cas de perfusion faible lors d'essais en laboratoire face a un
simulateur Biotek Index 2™ et un simulateur Massimo avec des forces de signal supérieures a 0,02 % et une transmission
supérieure a 5 % pour des saturations dans l'intervalle de 70 a 100 %. Cette variation est égale a + 1 écart type. Plus ou
moins un écart-type englobe 68 % de la population.

4 La précision de la technologie Masimo SET avec des capteurs Masimo Neo a été validée pour une utilisation néonatale en
présence de mouvements lors d'études du sang humain sur des volontaires adultes masculins et féminins en bonne santé a
la complexion claire et foncée, en présence de mouvements de frottement et de tapotement a une fréquence de 2 a 4 Hz
et une amplitude de 1 a 2 cm, et d'un mouvement non répétitif a une fréquence de 1 a 5 Hz et une amplitude de 2a 3 cm,
dans le cadre d'études sur I'hypoxie induite dans I'intervalle de 70 a 100 % de SpO2 face a une CO-Oxymétrie en
laboratoire et un moniteur ECG. Cette variation est égale a + 1 écart type. Plus ou moins un écart-type englobe 68 % de la
population. 1 % a été ajouté aux résultats pour tenir compte des effets de I'hémoglobine feetale présente chez les
nouveau-nés.

5 La précision de la technologie Masimo SET avec des capteurs Masimo a été validée pour une fréquence de pouls dans
I'intervalle de 25 a 240 bpm lors de tests en laboratoire face a un simulateur Biotek Index 2™. Cette variation est égale a +
1 écart type. Plus ou moins un écart-type englobe 68 % de la population.

6 Consultez le mode d'emploi du capteur (DFU) pour des informations complétes sur I'application. Sauf indication
contraire, repositionnez les capteurs réutilisables au moins une fois toutes les 4 heures et les capteurs adhésifs au moins
une fois toutes les 8 heures.

7 Précision du capteur spécifiée lors de |'utilisation de la technologie Masimo avec un céble patient Masimo pour les
capteurs LNOP, RD SET, LNCS ou M-LNCS. Les chiffres représentent |'Arms (erreur RMS (quadratique moyenne) par rapport
a la référence). Etant donné que les mesures de I'oxymétre de pouls sont statistiquement distribuées, seuls les deux tiers
environ des mesures peuvent se situer dans une plage de + Arms par rapport a la valeur de référence. Sauf indication
contraire, la précision SpO2 est spécifiée de 70 % a 100 %. La précision de la fréquence du pouls est spécifiée de 25 a 240
bpm.

8 Les types de capteurs Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET et LNCS ont les Mémes propriétés optiques et électriques et
peuvent différer uniquement dans le type d'application (adhésif / non adhésif / scratchs), la longueur de céble,
I'emplacement des composants optiques (au-dessus ou en dessous du capteur selon I'alignement du cédble), le type et les
dimensions du matériel adhésif et le type de connecteur (prise modulaire LNOP 8 broches, prise modulaire RD 15 broches,
LNCS 9 broches et M-LNCS 15 broches, en fonction du cable). Toutes les informations de précision du capteur et les
instructions d'application du capteur sont fournies avec les instructions d'utilisation du capteur associées.

Temps moyen

2-4s5,4-65,85,105,125,145,16s

Période de mise a jour

<30s

Temps de récupération
apres défibrillation

<5s

Pouls

Méthode de référence pour
le calcul de la précision du
pouls

Simulateur d'impulsions électroniques

Plage de mesure

20 bpm a 240 bpm

Résolution

1 bpm

Pl

Plage de mesure

0,02%-20%

Performance en perfusion
faible

Amplitude d'impulsion > 0,02 % et % Transmission > 5 %
Saturation (Sp02%) +/- 2 chiffres
Fréquence de pouls +/- 3 chiffres




Annexe G

RVS-100 avec fonctionnalité EWS et thermomeétre Bluetooth en
option

1. Mode d'emploi de LEWS

Ce document comporte une description étape par étape de
L'utilisation de la fonctionnalité Early Warning Score (EWS, Score
d'alerte précoce).

1.1. Utilisation des menus

L'écran mesure / accueil comporte un onglet EWS qui affiche les
quatre principaux signes vitaux de lEWS au sein de différentes tu-
iles.
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Lorsque l'onglet EWS est sélectionné, les onglets PNI, rythme car-
diaque, Temp et Sp02 seront minimisés et les résultats précédents
affichés sur la page mesure / accueil.
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Les tuiles qui correspondent aux scores des parametres secon-
daires réagissent au toucher. Lorsque vous touchez la tuile du score
d'un parametre secondaire, onglet contenant les données corre-
spondantes s'affichera a droite du nom, au sein de longlet EWS
agrandi.
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Lorsque vous touchez longlet « Afficher Uhistorique », les différents
parameétres du score EWS ne seront plus visibles. Un graphique du

score total par rapport aux scores enregistrés sera affiché, il per-
met de visualiser la tendance par rapport aux dix derniers scores.
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MEASURE

Longlet Paramétres EWS présente les options EWS disponibles.
Les options EWS comprennent le NEWS, le MEWS et cing options
personnalisables. Vous ne pouvez sélectionner qu'une option EWS
a la fois.

Clinician log in
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1.2. Gestion EWS

Suivez les étapes suivantes pour utiliser la fonctionnalité de score
dalerte précoce :

1. Saisissez les informations de gestion du clinicien (voir 3.7 Ge-
stion du clinicien du Mode d'emploi du moniteur de signes vitaux
RVS-100).

[PARAMETRES] — [CLINICIEN] pour définir [ID], le [Prénom], le
[Nom] et le [Service] du Clinicien.

ou

[PARAMETRES] — [AVANCES] — [DONNEES] — [Ensemble de
clinicien]

2. Ajoutez ou sélectionnez un patient (voir 4. Gestion de patient dans
le Mode d'emploi du moniteur de signes vitaux RVS-100).
[PATIENT] — [Ajouter]

3. Sélectionnez le type d'EWS. Il existe deux options EWS prédéfi-
nies [« NEWS », « MEWS ») et cing options personnalisables.
[PARAMETRES] — [EWS]

Parameétres - EWS
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4. Parameétres avancés EWS

En mode avancé, les parametres du systéeme EWS sont accessibles
via les parametres, puis via un onglet supplémentaire « EWS ».
[PARAMETRES] — [AVANCE] — [PARAMETRES] — [EWS] — [PA-
RAMETRES EWS]

Parametres-Avancé-Parameétres-EWS-Parametres EWS

In advanced & Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

EWS Respanse

2. Mode d’emploi du module de température Bluetooth

1. Activez le Bluetooth® et ajoutez le thermometre Bluetooth® au
RVS-100/200

Assurez-vous que la clé Bluetooth® facultative soit branchée sur
l'un des ports USB.

Précaution : utilisez uniquement le dongle Bluetooth® d'origine
fourni par Riester.

Le thermometre peut étre associé dans le menu Parameétres.
[PARAMETRES] — [AVANCE] — [RESEAU] — [BLUETOOTH]
Basculez le statut du Bluetooth sur « On ». Une liste d'appareils
potentiels sera affichée, sélectionnez celui que vous souhaitez as-
socier (thermométre tympanique ou sans contact Riester).

In advanced = Exit
MNo issues.

Setting (LT B BLUETOOTH

Name
Bluetocth Status {unknown) 48:6D:20:C8:D6:53
®on
o off TAIDOC TD1107 CO:26:DA01:C6:02 | Selected

Matching Device
MName: TAIDOC TD1107
MAC: C0:26:DA01:06:02

[ | oue |
8

PARAMETER:

HNETWORK SERVICE

AN @ /h‘\

2. Le thermomeétre Riester Bluetooth® est activé et affiché sur
'écran TEMP du RVS-100/200. Apres avoir effectué une mesure, le
résultat est automatiquement transféré vers le moniteur de signes
vitaux.

Lutilisation correcte du thermomeétre Bluetooth® de Riester est dé-
crite dans le Mode d'emploi du thermometre respectif.
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Informations de produit
e Modele de produit : Moniteur de signes vitaux RVS-100
e Nom du produit : RVS-100 Vital Signs Monitor
e Fabricant : Rudolf Riester
e Coordonnées du service aprés-vente :

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

Historique des révisions

Ce mode d'emploi comporte un numéro de révision. Ce numéro
de révision change a chaque fois que le mode d'emploi est mis a
jour en raison d'un changement de logiciel ou d'une caractéristique
technique. Le contenu de ce mode d’emploi est sujet a des change-
ments sans préavis.

e N°de document: 99361
e N°de révision : Rév. B

e Date de publication : Juin 2020
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Este manual contiene informacién exclusiva protegida por las leyes
de propiedad intelectual y reservamos sus derechos de autor. Nin-
guna parte de este manual se puede fotocopiar o traducir a otros
idiomas sin la previa autorizacién por escrito del fabricante.

Los contenidos que figuran en este manual estan sujetos a modifi-
caciones sin previo aviso.

Responsabilidad del fabricante
El fabricante serd responsable de la sequridad, la fiabilidad y el ren-
dimiento del aparato solo en las siguientes circunstancias:

e Toda la instalacion, ampliacion, reajuste, renovacion o re-
paraciones deberan llevarse a cabo Unicamente por per-
sonal certificado por el fabricante.

e Las condiciones de almacenamiento, funcionamiento y el
estado eléctrico del instrumento se ajustan a las especifi-
caciones del producto.

e Este dltimo se utiliza conforme al manual del usuario.

Acerca de este manual

Este manual contiene las instrucciones necesarias para operar el
producto de forma segura y de acuerdo con su funcién y uso previ-
stos. La observancia de este manual es un requisito previo para el
rendimiento adecuado y el correcto funcionamiento del producto, y
garantiza la seguridad tanto del paciente como del operario.

Este manual se basa en la configuracién maxima y, por lo tanto, al-
gunos contenidos no se aplican a su producto. En caso de que tenga
cualquier pregunta, pongase en contacto con nosotros.

Este manual es una parte integral del producto. Debe mantenerse
siempre cerca del equipo para poder consultarlo cuando sea ne-
cesario.

El manual va dirigido a los profesionales clinicos que deberfan
tener un conocimiento préactico de los procedimientos, la practica
y la terminologia médicos, necesarios para el seguimiento de los
pacientes.

Todas las ilustraciones de este manual sirven como ejemplos Uni-
camente y quizd no muestren necesariamente la configuracion o los
datos que aparecen en el producto.

Convenciones:
e Eltextoen cursivay negrita se utiliza en este manual para
citar el capitulo o las secciones de referencia.
e [1seusan paraenglobar los textos de pantalla.
e - se utiliza para indicar los procedimientos operativos.

Senales de este manual:

n Precaucidn: indica un peligro potencial o una préactica
insegura que, de no evitarse, podria causar lesiones per-
sonales leves o dafios materiales o al producto.

Advertencia: indica un peligro potencial o una practica
insegura que, si no se evita, provocard la muerte o le-
siones graves.

e Nota: proporciona consejos de aplicacion u otra informa-
cién Gtil para asegurarse de que obtiene el maximo pro-
vecho del producto.

Bienvenido al Riester RVS-100

Gracias por elegir el Riester RVS-100 para un seguimiento preciso
de las constantes vitales. El Riester RVS-100 estéa disefiado para un
uso simple y eficiente. Posee las siguientes caracteristicas:

modos automaticos de monitoreo de pacientes

promedio de lecturas multiples de la presion arterial

intervalos de monitoreo programables por el usuario

alarmas sonoras y visuales de los pacientes

conexion al sistema de EMR

Descripcién y funcionamiento del Riester RVS-100

El monitor de constantes vitales Riester RVS-100 puede medir la
presion arterial, la pulsioximetria y la temperatura corporal de
forma automatica para los profesionales del sector clinico. Para la
medicién de la presion arterial, se coloca un manguito de presién
arterial (PA) alrededor de la parte superior del brazo no dominan-
te del paciente. El manguito se infla automaticamente y la presion
arterial se mide por el método oscilométrico, que detecta ondas de
presion en la arteria cuando queda ocluida por la presién del braza-
lete. La medicidon de la frecuencia de las ondas de presion también
permite medir la frecuencia cardiaca. La funcién de pulsioximetria
mide de un modo no invasivo el porcentaje de saturacién de oxigeno

de la hemoglobina arterial del paciente. Para ello recurre a princi-
pios de pletismografia a través de un sensor de SPO2 colocado en el
dedo del paciente. La temperatura se puede medir usando una son-
da de temperatura por via oral, axilar o rectal. Contiene un termi-
stor que genera una tensién mediante cambios de temperatura, la
cual se registra en los circuitos de la temperatura. ELRVS-100 es un
dispositivo portatil, con unas medidas aproximadas de 350 x 245 x
115 mmy un peso de unos 3006 g. Funciona sin bateria. Una pantal-
la tactil a color permite al usuario detener o iniciar una medicién de
la PA, guardar un conjunto de mediciones en la memoria, controlar
las funciones de alarma del paciente, imprimir mediciones y volver
a la pantalla principal. Asimismo, la pantalla tactil se puede utilizar
para seleccionar numerosas opciones del dispositivo. La pantalla
LCD retroiluminada muestra el estado del dispositivo del usuario
y la informacién de medicién. Un conjunto de ledes multicolores
situado en la esquina de la parte frontal muestra a los usuarios
las alarmas visuales. El dispositivo utiliza un microprocesador con
software, que no es accesible para el usuario. La unidad funcio-
na con una sola bateria de iones de litio recargable, ubicada en la
parte inferior del dispositivo. A su vez, se pueden emplear cuatro
conexiones de puerto USB-A para conectar un escéaner de cédigo
de barras o una llave electrénica wifi opcional. De forma opcional
también se puede disponer de una impresora térmica interna. Asi-
mismo, hay un puerto Ethernet RJ45 para la conectividad de red y
un conector RJ11 para la conexion de llamada a la enfermera.
Nota: A efectos de este manual, se puede aludir al Riester RVS-100
como «Riester RVS-100», «RVS-100», «dispositivo» o «monitor».
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1. Introduccion general

1.1Usop

revisto

El monitor de constantes vitales RVS-100 se ha concebido para el
monitoreo, visualizacién, revisién, almacenamiento y emision de
alarmas con respecto a varios parametros fisiolégicos del paciente,

entre los

que se incluyen la pulsioximetria (SP02), la frecuencia del

pulso (PR}, la presién arterial no invasiva (NIBP) y la temperatura

(Temp).

El monitor de constantes vitales RVS-100 esta pensado para su uso
en consultas externas, salas de tratamiento de urgencia y dreas de
bajo nivel de gravedad de los hospitales, clinicas comunitarias, cli-
nicas privadas, asi como otras instituciones médicas. No estd de-

stinado p
0 para us

Perfil de
de un dni
paciente.
entey, m
gicas perl

ara el transporte en helicéptero, ambulancia hospitalaria
o doméstico.

control aleatorio: este perfil estd disenado para la toma
co conjunto de mediciones de las constantes vitales de un
Se puede introducir y gestionar la informacién del paci-
ientras las alarmas técnicas estan operativas, las fisiolo-
maneceran deshabilitadas.

Advertencia: el monitor esté disefiado para el uso exclusi-
vo de los profesionales clinicos, o bien bajo su supervision.
Unicamente deben utilizarlo personas que hayan recibido
una formacién adecuada. Ninguna persona sin autorizaci-
6n o formacion deberd utilizarlo en ningun caso.

1.2 Restricciones de uso

No utilice el monitor y el sensor de SPO2 durante una

resonancia magnética (RM). La corriente inducida podria

causar quemaduras.

La utilizacién de equipos de electrocirugia de alta frecu-

encia cerca del monitor puede causar interferencias y dar

mediciones incorrectas.

Los siguientes factores pueden influir en la precisién de

las mediciones de SP02:

¢ la exposicion a una iluminacién excesiva, como lam-
paras quirlrgicas (especialmente las que tienen una
fuente de luz de xendn), l@amparas para bilirrubina,
luces fluorescentes, ldmparas de calefaccién por in-
frarrojos o luz directa del sol (la exposicién a la ilumi-
nacion excesiva puede corregirse cubriendo el sensor
con un material oscuro u opaco);

¢ lainterferencia electromagnética, como, por ejemplo,
de un dispositivo de resonancia magnética;

¢ el movimiento excesivo del paciente;

¢ tinciones intravasculares, como el verde de indociani-
na o el azul de metileno;

¢ niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales
[como carboxihemoglobina o metahemoglobina);

¢ laaplicacion o uso incorrecto del sensor;

¢ la colocacién de un sensor en una extremidad con un
manguito de presion arterial, un catéter arterial o una
via intravascular;

O baja perfusion;

¢ yunidades de electrocirugia.

No utilice el sensor de SPO2 en la misma extremidad que

se utiliza para la medicion de la NIBP. Esto puede dar lugar

a una lectura inexacta del SPO2 debido a una obstruccién

del flujo sanguineo durante el inflado del manguito.

No mida la SPO2 en un dedo con la una pintada, ya que

puede dar lugar a mediciones no fiables.

No mida la NIBP en pacientes con enfermedades de célu-

las falciformes o cualquier dolencia que provoque o pueda

provocar danos en la piel.

Recurra al criterio clinico para decidir si llevar a cabo me-

diciones automaticas frecuentes de la PA en pacientes con

graves trastornos de la coagulacién sanguinea debido al



riesgo de hematoma en el miembro en el que se coloca
el manguito.
e Utilice el criterio clinico para decidir si realizar o no la me-
dicién automatica de PA en pacientes con trombastenia.
e No utilice el manguito de la NIBP en una extremidad en
la que haya una infusién intravenosa o un catéter arterial.
Esto podria causar dafios en los tejidos circundantes al
catéter cuando la infusion se ralentiza o se bloquea du-
rante el inflado del manguito.
e Limitaciones de la medicién de la NIBP: no se pueden
efectuar mediciones precisas de NIBP cuando la frecu-
encia cardiaca sea extremadamente baja (menos de 40
latidos por minuto) o muy alta [mayor de 240 latidos por
minuto), o si el paciente esta conectado a un equipo cardi-
opulmonar. Tampoco se puede realizar una medicién pre-
cisa cuando se dan las siguientes condiciones:
¢ movimiento del paciente excesivo y continuo, como
temblores o convulsiones;

¢ dificultad para detectar un pulso de presién arterial
regular;

¢ arritmia cardiaca;

¢ cambios répidos de presion arterial;

¢ shock grave o hipotermia, que reduce el flujo sangui-
neo a las periferias;

¢ una extremidad edematosa.

¢ La resonancia magnética (RM) puede provocar dafios en
los vasos;

1.3 Configuracion

El monitor se compone de la unidad principal, brazalete de NIBP,
sensor de SPO2, sensor de temperatura (opcional) e impresora
[opcional). Se puede conectar a la unidad opcional de diagndstico
de pared RVS-200 a través de la salida de corriente continua. Los
detalles de conexion se incluyen en el manual para la unidad de
diagndstico de pared RVS-200 correspondiente.

1.4 Unidad Principal
1.4.1 Vista frontal

v

=l ® — S
Fig. 1-1
1. Indicador visual luminoso de alarma fisioldgica. Cuando se

produce una alarma fisioldgica, esta ldmpara se enciende
como se define a continuacion: alarma de nivel alto: la ldmpa-
ra de luz roja parpadea rapidamente. alarma de nivel medio:
la luz de color amarillo parpadea lentamente. alarma de nivel
bajo: la ldmpara de color amarillo no parpadea.
Pantalla tactil LCD
Conector de SP02
Conector de la NIBP
Conector USB x 2
Boton de encendido
Pulse este botén para encender el monitor después de
conectarlo a la red o cuando la bateria esté instalada.
Pulse durante 3 segundos para apagar el monitor.
7. Indicador luminoso de carga de la bateria
On: la bateria se esta cargando.
Off: la bateria esta completamente cargada o no hay bateria
en la pantalla.
8. Indicador luminoso de alimentacién. El estado del led se es-
pecifica de la siguiente manera:
Verde: estd conectado a la red eléctrica.
Naranja: no esta conectado a la red eléctrica y el monitor
funciona con la baterfa.
Off: no estd conectado a la red eléctrica.
9. Receptaculo para la caja de la cubierta de la sonda de tempe-
ratura (20 piezas)
10.  Sonda de temperatura Covidien Filac 3000

oA wN

1.4.2 Vista lateral
Lateral derecho:

Fig. 1-2

1) Terminal de tierra

2) Conector de llamada a la enfermera

3) Conector de alimentacién de CA (entrada)
4) Conector de alimentacién de CC (salida)
5) Conector USB x 2

6) Conector de red LAN Ethernet

Precaucion: los dispositivos conectados a este monitor
deben cumplir con los requisitos de las normas IEC apli-
cables (por ejemplo, normas de seguridad IEC 60950 para
equipos de tecnologia de la informacién e IEC 60601-1
para equipos electromédicos). La configuracién del siste-
ma debe cumplir los requisitos de la norma [EC 60601-
1 para sistemas electromédicos. Cualquier miembro del
personal que conecte los dispositivos al puerto de ent-
rada/salida de sefal de este monitor es responsable de
proporcionar pruebas de que la certificacion de seguridad
de los dispositivos se ha realizado de acuerdo con la nor-
ma IEC 60601-1. En caso de que tenga cualquier pregunta,
péngase en contacto con nosotros. Si a partir de las espe-
cificaciones del equipo no resulta evidente que una com-
binacion del dispositivo en particular sea peligrosa (por
ejemplo, debido a la suma de corrientes de fugal, consulte
con los fabricantes o un experto en la materia para garan-
tizar la sequridad necesaria de los pacientes y el funcio-
namiento adecuado de todos los dispositivos conectados.

Lateral izquierdo:

1) Impresora térmica integrada
Fig. 1-3

1.4.3 Vista trasera

F=
-

1) Altavoz
Fig. 1-4



1.4.4 Vista inferior

1. Compartimiento de la bateria
Fig. 1-5

Precaucion: limpie los contactos de la bateria con regu-
laridad para asegurar un contacto eléctrico dptimo. Antes
de limpiar la unidad, apaguela y desconéctela de la red
eléctrica de CA. Para limpiar los contactos, frote con un
algodén humedecido (no mojado) con alcohol isopropilico.

Limitacion de humedad

Limitacion de presion

Marca CE: el producto
cumple con la Directiva de
productos sanitarios y lleva
la marca CE para indicar la
conformidad.

Grado de proteccion frente

1.5 Simbolos del equipo

Simbolo

Nota del simbolo

[
=

Parte aplicada tipo CF,
protegida de la
desfibrilacion. La unidad que
muestra este simbolo
contiene una parte tipo F
aislada (flotante), que
proporciona un alto grado de
proteccién contra descargas
y es a prueba de
desfibrilador.

%

Consulte el manual o folleto
de instrucciones.

=
®
~
~—r

Radiacion no ionizante

<p

Tension peligrosa

Toma de tierra equipotencial

Conector USB

Conector de red

Conector de llamada a
la enfermera

Fecha de fabricacion

S S

Fabricante

=
m
m

Numero de catalogo

LOT

Lote o nimero de lote

w
= 4

Nudmero de serie

Limitacion de temperatura

EA a la penetracion de liquidos
SPO; Pulsioximetria
NIBP Presion arterial no invasiva
Temp Temperatura
Simbolo para el marcado de
los aparatos eléctricos y
electronicos de acuerdo con
la Directiva 2002/96/CE.
1V

1.6 Simbolos del embalaje

Simbolo Nota del simbolo

=

! Fragil. Manipular con cuidado.

3

T Este lado hacia arriba.

.
r . .

Conservar en sitio seco.
L =)
T 5|

B4 | Limite de apilamiento de capas, donde
[-]
=

«n» representa el nimero maximo de
capas permitidas. (N = 6).

2. Seguridad
2.1 Informacion de seguridad

Advertencia:

Antes de poner en funcionamiento el sistema, comprue-
be que el RVS-100 y el RVS-200, asi como los accesorios,
estdn en correcto estado de funcionamiento y condiciones
de uso.

No utilice el dispositivo si las conexiones eléctricas se da-
fan, doblan o desalinean.

Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el monitor
cerca de anestésicos u otras sustancias inflamables en
contacto con el aire, en ambientes enriquecidos con oxige-
no u 6xido nitroso.

No abra la carcasa del monitor; puede haber riesgo de de-
scarga eléctrica. Todo el mantenimiento lo debe realizar
Unicamente personal autorizado por el fabricante.
Cuando se emplee el monitor con unidades de electrocir-
ugfa [ESU, por sus siglas en inglés), asegurese de que el
paciente estd seguro y que la unidad no esta en contacto
con el cable del paciente.

No toque al paciente durante la desfibrilacion. De lo con-
trario, podrian producirse lesiones graves o la muerte.



No conffe Unicamente en el sistema de alarma sonora
para la monitorizacion del paciente. El ajuste del volumen
de la alarma a un nivel bajo o silenciado puede resultar
peligroso para el paciente. Recuerde que los ajustes de
alarma deben personalizarse segun las diferentes situa-
ciones de los pacientes, y que mantenerlos siempre bajo
vigilancia estrecha es la forma mas fiable para la monito-
rizacién segura del paciente.

Los mensajes de datos y de alarma fisioldgicos que se
muestran en el monitor sirve solamente como referencia
y no se pueden utilizar directamente para la interpretacion
de un diagnéstico.

Para evitar la desconexion accidental, coloque los cables
de modo tal que se evite el riesgo de tropezar. Proteja y
asegure el exceso de cableado con el fin de evitar el riesgo
de enredo o estrangulamiento del paciente o del personal.
Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo
solo debe conectarse a una fuente de alimentacién con
toma de tierra.

No se permite ninguna modificacién de este equipo. No
modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.
Si se modifica este equipo, se deben llevar a cabo inspec-
ciones y pruebas adecuadas para garantizar un uso segu-
roy continuo del mismo.

Cuando el dispositivo se utilice en investigaciones o trata-
mientos especificos, habrd riesgos significativos de inter-
ferencia reciproca.

EL conector del dispositivo (incluidos el USB, la red, etc.)
solo se puede conectar a los accesorios correspondientes
y al servidor de red. El mal uso de ellos puede causar da-
nos al dispositivo.

La utilizacién de equipos de electrocirugia de alta frecu-
encia cerca del monitor puede causar interferencias y dar
mediciones incorrectas.

Precaucion:

Para garantizar la seguridad del paciente, utilice piezas
y accesorios especificados en este manual Gnicamente.
Al final de la vida Util, el monitor, asi como sus accesorios,
deben desecharse de acuerdo con las directrices que re-
gulan la eliminacién de dichos productos. Si tiene alguna
pregunta referente a la eliminacién del monitor, péngase
en contacto con el fabricante.

Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir en
el funcionamiento adecuado del monitor. Por esta razén,
hay que asegurarse de que todos los dispositivos externos
que estén en funcionamiento cerca del monitor cumplen
con los requisitos pertinentes de EMC. Tanto los teléfonos
moviles como los equipos de rayos X o dispositivos de re-
sonancia magnética son una posible fuente de interferen-
cia, ya que pueden emitir niveles mas altos de radiacion
electromagnética.

Antes de conectar el monitor a la linea de alimentacién,
compruebe que las especificaciones de tensién y frecu-
encia de la linea son las mismas que las indicadas en la
etiqueta del monitor o en este manual.

Instale o transporte el monitor correctamente siempre
para evitar dafnos causados por la caida, impacto, fuerte
vibracion u otra fuerza mecanica.

Nota:

Coloque el monitor en un lugar donde se pueda ver fa-
cilmente la pantalla, asi como acceder a los mandos de
accionamiento.

Guarde este manual cerca del monitor para poder acceder
a él cuando sea necesario.

El software se ha desarrollado conforme a la norma IEC
62304. La posibilidad de peligros derivados de errores de
software se reduce al minimo.

Este manual describe todas las caracteristicas y opciones.
Puede que su monitor no disponga de todas ellas.

2.2 Seguridad general

Advertencia: este monitor no es ni un instrumento tera-
péutico ni un dispositivo para uso doméstico.

Precauciones de sequridad para la instalacion

Conecte el cable de alimentacién a una toma de tierra
adecuada. Conecte el dispositivo a las tomas de corriente
alterna previstas para usarse con equipos médicos.

e Evite poner el monitor en un lugar donde pueda sufrir sa-
cudidas o tambalearse facilmente.

e Se debe dejar suficiente espacio alrededor del monitor
para garantizar una ventilacién normal.

e Asegurese de que la temperatura ambiente y la humedad
son estables y evite la aparicion de condensacion durante
el funcionamiento del monitor.

Advertencia: nunca instale el monitor en un entorno don-
de exista gas anestésico inflamable.

El monitor se ajusta a los requisitos de seguridad de la

norma |EC 60601-1. Este monitor estd protegido de los

efectos de desfibrilacion.

Observaciones sobre los simbolos relacionados con la

seguridad. Parte aplicada tipo CF, protegida de la desfi-
b brilacion.

La unidad que muestra este simbolo contiene una parte

tipo F aislada [flotante), que proporciona un alto grado de

proteccién contra descargas y es a prueba de desfibrila-

dor. Los componentes aplicados tipo CF proporcionan un

mayor grado de proteccién contra descargas eléctricas

que los de tipo BF.

jAtencion! Consulte los documentos que acompafan a

este monitor, como el manual de instrucciones.

Cuando se aplica un desfibrilador a un paciente, las for-

mas de onda que se muestran en el monitor pueden sufrir

alguna interrupcion.

Advertencia: al realizar la desfibrilacion, no toque al paci-
ente, la cama o el monitor. De lo contrario, podrian produ-
cirse lesiones graves o la muerte.

Para garantizar un funcionamiento seguro, el monitor cuen-
ta con varias piezas de repuesto, accesorios y consumibles.
Utilice los productos suministrados o designados por el fa-
bricante.

La seguridad y precisiéon quedan aseguradas solamente por
el dispositivo y los accesorios proporcionados o sefialados por
el fabricante. Si el monitor esté conectado a otros dispositivos
0 equipo eléctrico no designados, se pueden producir riesgos
para la seguridad o corriente de fuga excesiva.

Para garantizar el funcionamiento normal y sequro del moni-
tor, deben llevarse a cabo un control preventivo y un mante-
nimiento del monitor y sus componentes cada 6-12 meses
lincluida una comprobacion del rendimiento y la seguridad)
para verificar que el instrumento puede ser operado de forma
segura, correcta y precisa.

Precaucion: el monitor no contiene piezas reparables por
el usuario. La reparacién del aparato debe realizarla per-
sonal técnico autorizado por el fabricante.

2.3 Avisos de seguridad importantes

Numero de pacientes

El monitor solo se puede aplicar a un paciente a la vez.
Interferencias

No utilice un teléfono movil cerca del monitor. Un alto nivel
de radiacion electromagnética emitida por este tipo de dispo-
sitivos puede dar lugar a una fuerte interferencia que afecte
al rendimiento del monitor.

Proteccion frente a la penetracion de liquidos

Para evitar descargas eléctricas o un mal funcionamiento
del dispositivo, se ha de impedir que los liquidos entren en el
dispositivo. En caso de que hayan entrado, retirelo del servi-
cioy haga que lo revise un técnico de mantenimiento antes
de utilizarlo nuevamente.

Precision

Sila precision de cualquier valor que se muestra en el
monitor o que aparece en papel impreso es cuestionable,
determine las constantes vitales del paciente por medios
alternativos. Compruebe que el equipo funciona correcta-
mente.

Alarma

No confie Gnicamente en el sistema de alarma sonora para
la monitorizacién del paciente. El ajuste del volumen de la
alarma a un nivel bajo o silenciado durante la monitoriza-
cion del paciente puede resultar peligroso para el paciente.
Recuerde que el método mas fiable de supervision del
paciente combina la vigilancia personal cercana y el correcto
funcionamiento del monitor. Las funciones del sistema de



alarma para el seguimiento del paciente deben comprobarse
a intervalos regulares.

Antes de usar

Antes de poner en funcionamiento el sistema, inspeccione vi-
sualmente todos los cables de conexiéon para detectar dafos.
Los cables y conectores danados se deben reemplazar inme-
diatamente. Antes de utilizar el sistema, el operador debera
comprobar que esté en correcto estado de funcionamiento

y condicién operativa. De forma periddica, y siempre que

la integridad del producto sea puesta en duda, compruebe
todas las funciones.

Cables

Coloque todos los cables de modo tal que queden alejados de
la garganta del paciente para evitar una posible estrangula-
cion.

Eliminacion del embalaje

Al desechar el material de embalaje, debe respetar las
normas aplicables de control de residuos y mantenerlo fuera
del alcance de los nifos.

Riesgo de explosion

No utilice este equipo cerca de anestésicos inflamables,
vapores o liquidos.

Prueba de corriente de fuga

Cuando conecte el dispositivo con otros equipos, el personal
cualificado de ingenieria biomédica deberd efectuar una
prueba de corriente de fuga antes de usar dicho dispositivo
con los pacientes.

Bateria

El dispositivo esta equipado con una bateria. La bateria

se descarga incluso cuando el dispositivo no esta en uso.
Guarde el dispositivo con la bateria completamente cargada y
retirela para evitar que se acorte su vida Util.

Eliminacion de los accesorios y el dispositivo

Los accesorios desechables estan disefiados para un solo
uso. No deben ser reutilizados, ya que su rendimiento podria
verse afectado o podria producirse contaminacién. La vida
Gtil de este monitor es de cinco anos. Al final de su vida util,
el monitor y sus accesorios deben desecharse de acuerdo
con las directrices que regulan la eliminacién de dichos
productos. Sitiene alguna pregunta referente a la eliminaci-
6n de los productos, péngase en contacto con el fabricante o
sus representantes.

EMC

Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir en el
funcionamiento adecuado del monitor. Por esta razén, hay
que aseqgurarse de que todos los dispositivos externos que
estén en funcionamiento cerca del monitor cumplen con los
requisitos pertinentes de EMC. Tanto los equipos de rayos

X como los dispositivos de resonancia magnética son una
posible fuente de interferencia, ya que pueden emitir niveles
maés altos de radiacion electromagnética. Ademas, los teléfo-
nos moviles u otros equipos de telecomunicaciones deben
mantenerse alejados del monitor.

Instrucciones de uso

Para un uso seguro continuo del monitor, es necesario
seguir las instrucciones que se especifican. Sin embargo, las
instrucciones que figuran en este manual en modo alguno
pueden dejar sin efecto las practicas médicas establecidas
en relacion con el cuidado del paciente.

Pérdida de datos

Si, en cualquier momento, la pantalla perdiera temporal-
mente los datos del paciente, se debe proceder a la observa-
cion cuidadosa del paciente, o bien realizar un sequimiento
alternativo hasta que se reestablezca la funcién de monitor.
Si el monitor no reanuda automéaticamente su actividad en 60
segundos, reinicielo mediante el interruptor de encendido.
Una vez restablecido, debe comprobar el éptimo estado de la
monitorizacion y la funcién de alarma.

Destinado a ser utilizado conjuntamente con otros disposi-
tivos médicos

El monitor se puede utilizar en combinacion con equipos y
desfibriladores electroquirdrgicos de alta frecuencia.

RED TI

La conexién a REDES Tl, incluidos otros equipos, podria
causar riesgos no identificados previamente a los pacientes,
operarios o terceros.

La organizacion responsable de operar el dispositivo debe
identificar, analizar, evaluary controlar dichos riesgos.

Los cambios en la RED Tl podrian ocasionar nuevos riesgos
que requiriesen un anélisis adicional

Los cambios en la RED Tl incluyen: - cambios en la configu-

racién de red

- conexion de elementos adicionales
- desconexién de elementos

- actualizacién del equipo

- renovacion del equipo

2.4 Condiciones de funcionamiento seguras

Métodos de
esterilizacién o
desinfeccion
recomendados por el
fabricante

Esterilizacion: no aplicable
Desinfeccién: consulte el capitulo
Mantenimiento y limpieza

Interferencia
electromagnética

Mantener alejado de teléfonos
moviles

Daro por interferencia
electroquirdrgica

Sin dafios

Influencia de
instrumentos de
diatermia

Durante la diatermia, los valores
visualizados e impresos pueden
verse alterados o resultar erréneos.

Descargas de
desfibrilacién

Las especificaciones del monitor
cumplen con los requisitos de la

norma IEC 60601-1, IEC 60601-2-49

3. Funciones
3.1 Desembalaje y comprobacion del contenido
1.

Desembalaje

Antes de desembalar el equipo, examine detenidamente la
caja del embalaje para detectar si hay indicios de danos. Si
se detecta alguno, péngase en contacto con el transportista.
Retire el dispositivo y los accesorios con cuidado.

Conserve todos los materiales de embalaje para su uso futuro
para el transporte o el almacenamiento.

Compruebe que el monitor y los accesorios se corresponden
con la lista de embalaje. Compruebe si las piezas presen-
tan dafos mecénicos. Si hay articulos danados, péngase en
contacto con Rudolf Riester o con un centro de servicio auto-
rizado por Rudolf Riester.

Advertencia: mantenga los materiales de embalaje fuera
del alcance de los nifos. Elimine el material de embalaje
segln las normativas de control de residuos aplicables en
su localidad.

Advertencia: el monitor puede resultar danado durante el
almacenamiento y el transporte. Nunca utilice un dispo-
sitivo danado o aplique un accesorio dafado al paciente.

Precaucion: coloque siempre el monitor sobre una super-
ficie de apoyo horizontal y estable. Evite poner el monitor
en un lugar donde pueda sufrir sacudidas o tambalearse
facilmente. Se debe dejar suficiente espacio alrededor del
monitor para garantizar una ventilacién normal.

Advertencia: use siempre el monitor de acuerdo con las
condiciones que se especifican en el Apéndice A; de lo
contrario, las especificaciones técnicas mencionadas en
este manual no se cumplirén y ello podria provocar dafos
al equipo, lecturas inexactas u otros resultados inespera-
dos.

3.2 Introduccion

3.2.1 Encendido del monitor

1.

Enchufe el cable de alimentacién incluido en el receptéculo de
CA situado en el monitor. Aseglrese de que esta fijado correc-
tamente en el enchufe.

Enchufe el cable de alimentacién a una fuente de CA. Cuando
se usa una baterfa por primera vez, debe cargarse siguiendo
las instrucciones facilitadas en el Capitulo 8: Bateria.

3.2.2 Arranque del monitor

1.

Después de pulsar el interruptor de encendido, el monitor re-
alizard un autodiagnéstico y puesta en marcha automaticos.
Durante este proceso, la alarma visual luminosa se iluminara
en una secuencia que va del rojo al amarillo y cian, y luego se
apagara. Posteriormente, el dispositivo emitird un sonido y el
logotipo de Riester también aparecerd en la pantalla.

Una vez desaparezca el logotipo de Riester, el monitor
mostrard la interfaz principal. Tras un arranque correcto, el
dispositivo emitira un sonido.



Advertencia: si el comportamiento de arranque difiere de
la descripcidn anterior, el monitor podria estar danado.

Precaucidn: el monitor no tiene un interruptor de alimen-
tacion. EL monitor se desconecta de la alimentacion solo
desenchufando el cable de la fuente de alimentacién de
CA. Si los accesorios del dispositivo se colocan cerca del
corazén, conecte el sistema de toma de tierra equipo-
tencial del monitor. Conecte un cable de toma de tierra
equipotencial verde/amarillo al terminal marcado con el
simbolo:

Advertencia: el enchufe se utiliza para interrumpir la
fuente de alimentacion. No debe colocarse en un lugar
inapropiado para su funcionamiento.

3.3 Conexion de accesorios

1. Decida qué parametro debe controlarse o medirse.

2. Conecte los cables o sensores necesarios al monitor.

3. Conecte los cables o sensores adecuados al paciente.

4. Asegurese de que la instalacion de cables o sensores es correcta.
5. Asegurese de que los ajustes del dispositivo son correctos.

6. Revise las instrucciones en el capitulo 5 y empiece a monitorizar
a un paciente.

3.4 Apagado del monitor

Hay dos maneras de apagar el monitor:

1. Mantenga pulsado el botén de encendido durante méas de
1 segundo. Aparecerd un cuadro de mensaje que solicita la
confirmacién de si se desea apagar el monitor. Pulse OK para
apagar el dispositivo.

2. Pulse el interruptor de encendido y manténgalo pulsado du-
rante 5 segundos para apagar el monitor sin indicaciones
adicionales.

3.5 Perfiles de funcionamiento

El dispositivo tiene tres perfiles de funcionamiento para diferentes
aplicaciones clinicas:

Perfil de monitoreo: este perfil estd disefiado para la monitorizaci-
6n de pacientes a lo largo del tiempo, e incluye alarmas fisiolégicas
y técnicas. Ejemplo de la pantalla de inicio en el perfil de monitoreo:

m jim green  RO0G 8800 -

NIEP SYS/DUA mmty

Perfil de control aleatorio: este perfil estd disefado para la toma
de un Unico conjunto de mediciones de las constantes vitales de un
paciente. Se puede introducir y gestionar la informacién del paci-
entey, mientras las alarmas técnicas estan operativas, las fisioldgi-
cas permaneceran deshabilitadas. Ejemplo de la pantalla de inicio
en el perfil de control aleatorio:

DEMO fim green  RO0O BO0O

" NIEP SY5/DIA maHy

117/79 v

w92

99.3 I

37.4°C

PATIENT: demo patient Male

L 2

PATIENT

?

Perfil de triaje: este perfil estad disefado para tomar rapidamente
mediciones de constantes vitales en muchos pacientes. La informa-
cion del paciente se desactiva, ademés de las alarmas fisioldgicas.
Ejemplo de la pantalla de inicio en el perfil de triaje:
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Si desea cambiar el modo de trabajo, puede seleccionar [AJUSTES]
- [Perfill para seleccionar el modo de trabajo que desea.

3.6 Uso de los menus

La pantalla principal puede mostrar claramente la informacién ba-
sica del paciente, fecha y hora, pardmetros fisiolégicos, la informa-
cién clinica, asi como la informacién relativa a la alarma:

mgrees  ADSO BOGH

WP STE Dk ey
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1. Informacion clinica: muestra el nombre completo del médico,
el servicio y la identificacion. Pulse en cualquier lugar de esta
zona para abrir los pardmetros clinicos. También se puede
acceder a estos pardmetros desde la pestafia Configuracion:
[ CONFIGURACION] - [Médico]

2. Horay fecha del sistema y el estado de la red: muestra la
hora actual del sistema y la fecha. Pulse en cualquier lugar
de esta zona para abrir la ventana Configuracién del disposi-
tivo, desde donde se puede ajustar la hora y la fecha. También
se puede acceder a la configuracién de fecha y hora desde la
pestana Configuracion: [AJUSTE] - [Dispositivo] - [Hora].
Para los ajustes de red, consulte el capitulo 3.8.5

3. Estado de la bateria: muestra el estado de carga actual de la
bateria y si la unidad esté conectada o no a la corriente alter-
na. Véase el capitulo 9 para mas informacion.

4. Barra de mensajes de alarma del dispositivo: el area com-
pleta muestra mensajes de alarma cuando se activan las alar-
mas fisioldgicas y técnicas. Si se produce mas de una alarma,
se mostrara la de nivel mas alto. Los ajustes de la alarma se
pueden cambiar pulsando las zonas de alarma en cada venta-
na de la pantalla de medicion o desde la pestana de alarma:
[ALARMA]

5.  Area de visualizacién de la medicion: muestra informacion
sobre cada pardmetro de constantes vitales, incluidos los va-
lores de medicién y los limites de alarma superior e inferior.
Al pulsar sobre un valor de medicién, se ampliara la informa-
cion de ese pardametro. Al pulsar nuevamente, se reducira. Si
pulsa un cuadro de limite de alarma, se abrira la ventana de
configuracién de alarma para ese parametro, en el cual se
pueden ajustar los limites de alarma. También se puede ac-
ceder a esta ventana desde la pestaia de alarma: [ALARMA]
-> [NIBP] /[PRI /[Sp0 2] /[Temp]

6. Informacion del paciente: muestra la informacién del paci-
ente, como el nombre, el lugar y la identificacion.

7. Pestaias del men: se utilizan para acceder y navegar por el
menu del dispositivo.

a. MEDICION: la pestaia MEDICION es la pantalla principal



por defecto que se utiliza para mostrar la informacién re-
lativa al pardmetro de las constantes vitales.

b. PACIENTE: se utiliza para introducir, modificar y seleccio-
nar la informacién del paciente, revisar la lista de paci-
entes y transmitir la informacion del paciente. NOTA: esta
pestafia no aparece en perfil de triaje.

c. REVISION: se utiliza para revisar rapidamente la informa-
cion del historial de medicion del paciente.

d. ALARMA: se utiliza para ajustar los limites de la alarma
para cada pardmetro, cambiar los ajustes de volumen de
la alarma vy revisar el historial de alarmas. NOTA: esta
ficha no aparece ni en el perfil de control aleatorio ni en
el de triaje.

e. AJUSTES: permite realizar los ajustes especiales para
cada parametro de constantes vitales, introducir y gesti-
onar la informacion clinica y gestionar la configuracion
general del dispositivo. Los ajustes generales del dispo-
sitivo incluyen la fecha/hora y la seleccion de los perfiles
de funcionamiento. También se puede acceder a la con-
figuracion avanzada desde la pestafia de AJUSTES, que
engloban ajustes de idioma, llamada a la enfermera y la
configuracion de la red/datos, asi como el mantenimiento.
NOTA: se requiere una contrasena para acceder a la con-
figuracion avanzada.

8. lconos de acceso directo: se utilizan para efectuar funciones
especificas en el dispositivo.

a) ﬂ : tecla de ayuda;

b) & : tecla de pausa de alarma;

cl A : atajo de teclado para restablecer la alarma;

d) @ : atajo de teclado para imprimir;

el E : atajo de teclado para iniciar la medicién/detencion de
la NIBP;

f) : atajo de teclado al modo de espera;

NOTA: a pesar de que en el modo de espera no se monitorea al
paciente, el monitor permanece encendido. Si no se estd midi-
endo ningin parametro, se puede pulsar para pasar al modo de
espera. Se mostrara una advertencia. Seleccione [Sil para pasar
al modo de espera. Haga clic en cualquier drea de la pantalla para
salir del modo de espera. Si no se efectuan mediciones de ningin
parametro durante 5 minutos, la pantalla se encenderd en el
modo de espera automaticamente.

) : atajo de teclado a la pantalla principal;

9. Boton de guardar: pulse para guardar los datos de medicion
actuales para el presente paciente.

3.7 Gestion clinica

Para introducir los datos de un médico:

1. Seleccione [AJUSTES] - [Médico] para establecer el [ID],
[Nombre], [Apellidos], [Servicio] del médico
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2. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] -> [DATOS] - [Es-
tablecer médico] para elegir la informacion del médico, que
se puede visualizar de la siguiente forma: [Identificacidn del
médico], [Nombre del médico], [Icono del médico]

Nota: * significa que se ha de introducir informacion rela-
cionada de este elemento; de lo contrario, los ajustes no
seran efectivos.

In acvance [NERR
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3.8 Configuracion general

3.8.1 Ajustes de idioma

In acvanco [NERE

1. Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] - [ldioma] para ac-
ceder a la lista de idiomas.

2. Seleccione el idioma deseado y pulse [OK] para guardar los
ajustes de idioma.

3.8.2 Ajuste de fecha y hora
Ajuste de la hora actual:
1. Seleccione [AJUSTES] - [DISPOSITIVO] - [Ajustes] >

[Horal.

2. Establezca el valor deseado de [Afol, [Mes], [Dial, [Horal,
[Minutol.

3. Seleccione [0K] para guardar los ajustes.
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Ajuste del formato de fecha/hora:

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] >
[FECHA/HORA]

2. Ajuste el [Formato de fecha] a aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa o
dd-mm-aaaa;

3.  Establezca la [Zona horarial en GMT, GMT + 1, GMT + 2, GMT
+3, etc.

In advance Ht




3.8.3 Modos DEMO

In advance [NERE
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1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] >
[DEMO] para seleccionar el tipo de demo. Hay tres modos de
demostracion para elegir: demo de perfil de monitoreo, demo
de perfil de control aleatorio o demo de perfil de triaje.

2. Seleccione [Inicio] para iniciar la demostracion.

3.8.4 Opciones generales del dispositivo

In advance Ht
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1. Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] - [RED] para confi-
gurar la [Red por cable] o la [Red inaldmbrical.

2. Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] - [RED] > [ Ajustes
de IHE] . En dicha interfaz, debera establecer el servidor de
red en [Servidor PCD]/[Servidor PDQ].

3. Seleccione [OK] para guardar los ajustes.

3.8.7 Ajustes de funcionamiento

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] > In achvance [JERE
[OPCIONAL] para ver la lista de opciones disponibles. L
2. Elija las opciones deseadas. SELPTEST  PACTORY

3. Seleccione [OK] para guardar los ajustes.

3.8.5 Opciones de datos

In advance | VBRI
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1. Seleccione [AJUSTES] > [AVANZADO] - [FUNCIONAMIEN-
TO] para restablecer los ajustes predeterminados de fabrica
[no se recomienda), configure la importacién y exportacién de
los archivos a través de USB o importe los ajustes de la con-
figuracion de importacion desde una unidad USB. En el mend
[FUNCIONAMIENTO] también puede ver los registros y otra

1. Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] - [DATOS] para ele- informacién del dispositivo.
gir si se muestra o no el nombre completo o la abreviatura,
tanto para el paciente como para el médico. También puede 1n advance HE
optar por enviar automéaticamente la informacion clinica al )
EMR al guardarla de forma manual. Tanto si borra como si no
las lecturas mostradas después de los datos, estas se envi-
aran correctamente al EMR.

2. Seleccione [OK] para guardar los ajustes.

3.8.6 Ajustes de red

In advance [dt
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3.8.8 Otros ajustes

In acvance [NERE

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] > [PARAM] >
[OTROS] para establecer la [Unidad de altura] y la [Unidad
de pesol.

2. Seleccione [OK] para guardar los ajustes.

4. Gestion de pacientes

4.1 Adicion de un paciente

Para afadir un paciente:

1. Seleccione [PACIENTE] - [Afadirl. Se abrird la ventana de
informacion del paciente.

2. Introducir o seleccionar la informacién del paciente:
—— Identificacion del paciente: el sistema puede generar un
identificador para el paciente de modo automatico. El identi-
ficador también se puede introducir manualmente.
——Nombre: introduzca el nombre del paciente.
——Apellido: introduzca los apellidos del paciente.
——Edad: introduzca la fecha de nacimiento del paciente.
——Sexo: Escoja [Varén] o [Mujer].
——Tipo de paciente: seleccione la categoria de
paciente:[Adulto], [Pediatrico] o [Neonato].
Seleccione [OK] para anadir el nuevo paciente.
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Precaucidn: el tipo de paciente determina los algoritmos
de medicion, los limites de seguridad y los limites de alar-
ma que utilizara el dispositivo durante su funcionamiento.

Precaucion: el niimero de pacientes que se pueden intro-
ducir depende del espacio de almacenamiento del dispo-
sitivo.

4.2 Gestion de pacientes
Cuando se anade el paciente, su informacion se rellenarad automa-
ticamente en la interfaz del paciente (véase el cuadro siguiente]:

= Gh = E
Gender Lastehecktme  Climician 10 Stabn

-
11
WI0-06-141282 o

Lol

Puede llevar a cabo cualquiera de las siguientes operaciones:
Seleccione [Ver todos]: se puede ver el Gltimo dia, los dltimos siete
dfas o todos los pacientes. Asimismo, se puede elegir incluso por
busqueda de palabras clave para encontrar exactamente lo que
necesite.

Seleccione [Eliminar]: escoja uno o méas datos del paciente para
eliminarlos.

Seleccione [Modificarl: escoja un dato del paciente para modificar-
lo (excepto su identificador).

n Precaucion: no intente eliminar o modificar al paciente
que se esta monitorando.

EscojabSeleccionarD: elija un dato del paciente. El siste-
ma pasara a la pantalla principal de forma automatica.
La monitorizacién del paciente seleccionado comenzara
inmediatamente.
Seleccione [Suprimirl: elimina el paciente actual.
Seleccione [Imprimirl: imprime la informacion y los datos
de la medicion del paciente seleccionado;
Seleccione [Ultima paginal: comprueba la informacién de
los pacientes de la Ultima pagina;
Seleccione [Pagina siguiente]: comprueba la informacion
de los pacientes de la pagina siguiente; 5. Monitoreo del
paciente

5.1 Medicion de la NIBP

El monitor utiliza el método oscilométrico para la medicién de la
NIBP, que es aplicable a pacientes adultos, pediatricos y neona-
tales. No se puede aplicar a pacientes embarazadas o con pree-
clampsia.

El método oscilométrico estima indirectamente las presiones
sistélica y diastélica de los vasos sanguineos mediante la medicion
de los cambios de presién en el manguito para la toma de presion
arterial. El dispositivo detecta ondas de presion en la arteria cuando
estd ocluida por la presion en el brazalete y, a su vez, calcula el
promedio de presion.

La medicién de la NIBP es adecuada para su uso durante la elec-
trocirugfa y durante la descarga de un desfibrilador cardiaco, segdn
la norma IEC 80601-2-30.

Un médico debe determinar la importancia clinica de la medicion
de la NIBP.

5.1.1 Informacion de seguridad

Advertencias:
Compruebe el tipo de paciente antes de la monitorizaci-
6n. Una configuracién incorrecta puede dar lugar a algin
riesgo para la seguridad del paciente. Por ejemplo, los
ajustes de nivel de alarma més elevados para los adultos
no son adecuados para los pacientes pediatricos y neo-
natales.

e No mida la NIBP en pacientes con enfermedades de célu-
las falciformes o cualquier dolencia que provoque o pueda
provocar danos en la piel.

e Recurra al criterio clinico para decidir si llevar a cabo o no
mediciones automaticas frecuentes de la PA en pacientes
con graves trastornos de la coagulacién sanguinea debido
al riesgo de hematoma en el miembro en el que se coloca
el manguito.

e Utilice el criterio clinico para decidir si realizar o no la me-
dicién automatica de PA en pacientes con trombastenia.

e No utilice el manguito de la NIBP en una extremidad en
la que haya una infusién intravenosa o un catéter arterial.
Esto podria causar dafios en los tejidos circundantes al
catéter cuando la infusion se ralentiza o se bloquea du-
rante el inflado del manguito.

e Sitiene dudas acerca de las mediciones de la NIBP, con-
trole las constantes vitales del paciente mediante otro dis-
positivo y, a continuacién, compruebe el monitor.

e Lafuncion de medicion de la NIBP se debe calibrar perio-
dicamente para un uso seguro.

e El rendimiento del esfigmomandmetro automatizado pu-
ede verse afectado por la temperatura, humedad y altitud
extremas.

e Se deberd evitar la compresion o el estrangulamiento del
tubo de conexion. De lo contrario, el resultado de la me-
dicién seréd incorrecto, lo que puede inducir al médico a
hacer un diagndstico equivocado y, a su vez, puede provo-
car dafnos al paciente.

e Cuando los pacientes no puedan cuidar de si mismos, de-

berd haber un operario a su lado durante la medicién en



modo automatico.

Factores ambientales o de funcionamiento que pueden

afectar al rendimiento del mddulo de la NIBP y la lectura

de la presion arterial:

¢ Evitese la compresién o el estrangulamiento de los tu-
bos de presién. El aire debe circular sin obstéaculos a
través del tubo.

¢ La pera del manguito no esté doblada o retorcida.

¢ Un manguito de tamano incorrecto y una pera doblada
o retorcida pueden dar lugar a mediciones inexactas.

¢ No apriete demasiado el brazalete alrededor de la ex-
tremidad.

Una presion elevada ejercida de forma continua en el

manguito debido a un tubo doblado o comprimido puede

interferir en el flujo sanguineo y causar lesiones perjudi-

ciales al paciente.

No utilice el brazalete sobre una herida, ya que esto puede

causar una lesién mayor.

Un manguito presurizado puede ocasionar la pérdida de

funcionalidad temporal de los equipos de monitoreo que

se emplean simultdneamente en la misma extremidad.

No utilice el manguito de NIBP en el brazo de un paciente

con mastectomia. En este caso, recomendamos medir la

presién sanguinea en las piernas.

La presurizacién del manguito puede causar una pérdida

de funcionalidad temporal del EQUIPO de ME utilizado si-

multdneamente en la misma extremidad.

La aplicacion del manguitoy su presurizacion en cualquier

extremidad en la que se haya aplicado un acceso intravas-

cular, terapia o una derivacién arteriovenosa (AV) puede

causar una interferencia, temporal en el flujo de sangre y

ello podria provocar, a su vez, lesiones al paciente.

Compruebe con regularidad el funcionamiento del esfig-

momandmetro automatizado para asegurarse de que no

ocasiona una deficiencia prolongada de la circulacién san-

guinea del paciente.

5.1.2 Limitaciones de la medicion de la NIBP

No se pueden efectuar mediciones precisas de NIBP cuando la fre-
cuencia cardiaca sea extremadamente baja (menos de 40 latidos
por minuto] o muy alta (mayor de 240 latidos por minutol, o si el
paciente esta conectado a un equipo cardiopulmonar.

Tampoco se puede realizar una medicién precisa cuando se dan las
siguientes condiciones:

movimiento excesivo y continuo del paciente, como tem-
blores o convulsiones;

dificultad para detectar un pulso de presion arterial re-
gular;

arritmia cardiaca;

cambios répidos de presion arterial;

shock grave o hipotermia, que reduce el flujo sanguineo
a las periferias;

una extremidad edematosa.

5.1.3 Modo de medicion de la NIBP
Hay cuatro modos de medicion de la NIBP:

Manual: una sola medicién a demanda.

Automatica: mediciones repetidas continuas con un inter-
valo establecido.

STAT: una répida serie de mediciones durante un perio-
do de cinco minutos. Para su uso exclusivo en pacientes
supervisados.

Promedio: un nimero determinado de mediciones realiz-
adas y promediadas.
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CLINIOAN  PROFILE DEVICE  ADVANCED

5.1.4

Procedimiento de monitoreo de la NIBP

Preparacion para la medicion de la NIBP

1.
2.

Procure que el paciente esté quieto y en silencio.

Compruebe el tipo de paciente. Si desea cambiar el tipo de

paciente, seleccione para acceder al ment de [Informacion

del paciente]. Seleccione la categoria de paciente deseada.

Seleccione el manguito adecuado de acuerdo con la talla del

paciente.

e Compruebe el contorno de la extremidad del paciente.
[Para ello, mida la parte superior del brazo o el muslo].

e Seleccione el manguito adecuado. (La circunferencia del
manguito aplicable a la extremidad estd marcada en el
brazalete). La anchura del manguito debe ser alrededor
del 40 % del contorno de la extremidad (50 % en el caso
de los neonatos), o 2/3 de la longitud de la parte superior
del brazo. La parte inflable del brazalete debe ser lo sufi-
cientemente larga como para rodear entre el 50 % y el 80
% de la extremidad.

Nota:

e La precision de la medicion de la presion arterial depende
del ajuste correcto del manguito.

e Para obtener mediciones rutinarias y precisas de la pre-
sién arterial en reposo de pacientes con hipertensién se
deberan efectuar los siguientes pasos:

1) estar sentado cémodamente,

2) sin cruzar las piernas,

3) con los pies apoyados en el suelo,

4) la espalda y el brazo apoyados

5]y la parte central del manguito colocada al nivel de la

auricula derecha del corazon.

6) El paciente debera relajarse lo maximo posible y no hablar

durante el procedimiento de medicién.

7) Antes de hacer la primera lectura deberan transcurrir

cinco minutos.

8] Se recomienda que el operario se sitie de pie en el lado

derecho del monitor, que se utilizard normalmente.

Verifique que el manguito estd completamente desinflado.
Conecte un extremo del cable de la presién sanguinea al tubo
de aire del manguito y el otro extremo al conector de la NIBP
del monitor. Empuje suavemente la punta del cable de presion
sanguinea en cada enchufe hasta que oir un clic.

Ajuste el brazalete alrededor del brazo o del muslo del pa-
ciente. En el brazo, la parte inferior del manguito debe estar
situada aproximadamente 2,5 centimetros por encima de la
articulacion del codo. Asegurese de que el marcador de la ar-
teria @ del manguito se coloca por encima de la arteria y que
no hay nudos en el cable de la presion arterial. Cuando se co-
loca en el brazo del paciente, la linea del indice del manguito
debe quedar dentro del rango de los marcadores impresos en
el brazalete. Sino es asi, seleccione otro tamafio de manguito.
El monitor esta disefado para su uso con manguitos estan-
dar para pacientes adultos, neonatos y pediatricos (incluidos
manguitos para brazos y muslos].

Nota: el manguito debe quedar a la altura del corazén
para evitar errores de medicién. Si no puede colocar el
manguito en una extremidad a la altura del corazon, pu-
ede que tenga que hacer ajustes manuales a las medi-
ciones de la siguiente manera:

e Si la posicion del manguito o de la extremidad queda a
una altura superior a la del corazén, la lectura de la PA
resultara menor. Sume 0,75 mmHg (0,1 kPa) al resultado
de la medicion por cada centimetro de distancia que haya
entre la extremidad o el manguitoy el corazén.

e Silaposiciéon del manguito o de la extremidad queda a una
altura inferior a la del corazon, la lectura de la PA resul-
tara mayor. Reste 0,75mmHg (0,1kPa) por cada centimetro
de distancia que haya entre la extremidad/brazalete y el
corazon.

Iniciar/detener la medicion

Pulse E en la pantalla del dispositivo para iniciar la medicion

de la

NIBP.

Pulse E de nuevo para detener la medicidn.



Medicion automatica

1. Seleccione [AJUSTES] - [Modo NIBP] - [Automatico a lar-
go plazo] para iniciar un ciclo de medicién automatica.

2. Seleccione [Minuto] para ajustar la duracién de tiempo que
desea para medir automaticamente la PA. Seleccione un
periodo de [5 min] a [240 min].

3. Seleccione E para comenzar el ciclo.

Advertencia: una medicién prolongada de la NIBP en
modo automdatico puede provocar plrpura, isquemia
y neuropatia en el miembro en el que se ha colocado el
manguito. Cuando monitoree a un paciente, examine con
frecuencia las extremidades para comprobar si el color,
la temperatura y la sensibilidad son normales. Si observa
alguna anomalia, deje de medir la NIBP inmediatamente.

Medicion STAT

1. Seleccione [AJUSTES] - [NIBP] - [STATI para iniciar un
ciclo de medicion rapida. Las mediciones de la presién sangui-
nea se realizaran durante cinco minutos aproximadamente.

2. Seleccione E para comenzar el ciclo.

Nota: el modo de medicién STAT volverd al modo manual

cuando se termine una medicién STAT.

Modo promedio

1. Seleccione [AJUSTES] - [Modo NIBP] - [Promedio] para
iniciar un ciclo de mediciéon en modo promedio.

2. Paraincluir la primera medicién en el promedio, marque la
casilla que hay junto a la indicacién «Incluir la primera me-
dicion en el calculo de un promedio». Si no desea incluir la
primera medicién en el promedio y la casilla estd marcada,
téquela para desactivarla.

3. Seleccione el nimero total de mediciones que deben realizar-
sey promediarse. Seleccione entre dos y cinco mediciones.

4. Seleccione el numero de minutos antes de que comience la
primera medicion. Escoja entre ceroy cinco minutos. Si selec-
ciona 0, la medicion se iniciard inmediatamente después de
comenzar el ciclo tocandoE . Si selecciona 1, la medicién
comenzard un minuto después de putsarE , etc.

5. Seleccione el nimero de segundos entre cada medicion
discreta. Escoja un intervalo entre 15y 120 segundos.

6. Seleccione Aceptar para aplicar los ajustes y luego, escoja

para comenzar el ciclo.

Advertencia: el operario presta asistencia continuamente
durante la serie de mediciones.

5.1.5 Pantalla NIBP

No hay forma de onda para la medicién de la NIBP. Las lecturas de
la NIBP aparecen en la seccion de la presion sanguinea de la pan-
talla de medicion. La siguiente figura muestra la pantalla de visuali-
zacion de la NIBP. La imagen del monitor puede diferir ligeramente.

Presién arterial sistélica
Presion arterial diastélica
Presion arterial media
Limites superiores de alarma
Limites inferiores de alarma
Interruptor de la alarma
Unidad de presion

Modo de medicién

Tipo de paciente

Nota: en el perfil de triaje, haga clic en el area de tipo de
paciente (véase la imagen anterior del area 9) para cam-
biar de un tipo a otro. En cuanto al perfil de monitoreo y
de control aleatorio, el tipo de paciente se mostrara Unica-
mente en esta zona.
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5.1.6 Ajustes de la NIBP

Puede configurar la informacién de medicién de la NIBP de la si-

guiente manera:

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [PARAMETROS] >
[NIBP] - [Tipo de paciente por defectol para elegir la cate-
goria de paciente Escoja [Adulto], [Pediatrico] o [Neonatol.

2. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [PARAMETROS] >
[NIBP] para pasar la [Unidad] de [mmHg] a [kPal.

Nota: esta configuracién solo estd disponible en el perfil
& de triaje.

5.1.7 Calibracién de la NIBP

Comunidad Europea, a excepcién de Alemania:

Para todos los pafses de la Comunidad Europea, a excepcién de Ale-
mania, rigen las disposiciones legales correspondientes.

Paises no pertenecientes a la Comunidad Europea:

Para todos los paises en los que no existe ninguna disposicion legal
relativa a controles técnicos de medicion, recomendamos efectuar
un control de la exactitud de los aparatos con funcién de medicion
cada dos afios.

Si debe realizar el mantenimiento de la NIBP, péngase en contacto

con el personal del servicio profesional.

Herramientas de calibracion: conector de tres vias, tubo, bola de

presion, contenedor de metal (500+ 25 ml), manémetro estandar (ya

calibrado, precision de mas de 1 mm de Hg)

1. Conecte el monitor, el mandmetro, la bola de presiény el con-
tenedor metélico de la siguiente manera.

Ionitor Standard
NIBP manometer
Tube
[e= : )

|

Pressure ball Metal container

Monitor/NIBP/bola de presién/tubo/manémetro estandar/
contenedor de metal

2. La lectura de mandémetro debe ser 0 antes del desinflado; si
no es asf, interrumpa la conexién hasta que vuelva a cero.

3. Seleccione [Menu Principall - [Ajustes] - [Avanzado] - intro-
duzca la contrasefa - [Fabrical - introduzca la contrasena
[Fabrical --> [Calibracién de la NIBP].

4. Seleccione, por ejemplo, 250 mmHg como nivel de calibraci-
on. Pulse el boton [Inicio]. Infle manualmente el manémetro
estandar hasta 250 mmHg. Consulte el nivel de presién que
se muestra en el dispositivo. La desviacion +/- no puede ser
superior a los 3 mmHg. Si es correcto, pulse el botén [Esta-
blecer] para confirmar el nivel de calibracion de presién.

5.1.8 Prueba del manémetro

Cuando el valor medido de la NIBP sea inexacto, puede seleccionar
[AJUSTES] - [AVANZADO] - introduzca la contrasena -> [Fabri-
cal. Seguidamente, introduzca la contrasena correcta para ir a [Fa-
brical. y seleccionar las siguientes pruebas: prueba de manémetro,
prueba de fugas de aire, prueba de sobrepresion, calibracion de la
NIBP. Después de la seleccion, puede llevar a cabo estas pruebas.
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Nota: solo los profesionales clinicos cualificados o el per-
il sonal designado por el fabricante pueden realizar la oper-
acion descrita anteriormente.

5.2 Medicion de SP02

5.2.1 Introduccién

La medicién de la saturacion de oxigeno de la presion arterial (tam-
bién conocida como pulsioximetria 0 SP02) adopta los principios de
espectros de luz y el trazado del volumen. El led emite luz con dos
longitudes de onda especificas, que son absorbidas selectivamente
por la hemoglobina oxigenada y la desoxihemoglobina. El receptor
6ptico mide los cambios en la intensidad de la luz después de que
esta pase a la red capilar y calcula la proporcién de hemoglobina
oxigenada y de hemoglobina total.

Oryvgenated hemoglobin

SpO: o= X 100%
Oxyh lobin + deoxyvh lobi 4

Las longitudes de onda de la luz emitida por la sonda del pulsioxi-
metro son nominalmente 660 nm para el led rojo y 940 nm para el
de infrarrojos.

5.2.2 Informacion de seguridad

Advertencias:

Utilice Gnicamente los sensores de SPO2 que se especi-

fican en este manual. Siga las instrucciones del sensor

de SPO2 para su uso y respete todas las advertencias y

precauciones.

e Consulte siempre los manuales de instrucciones de los
cables o sensores Covidien Nellcor Sp02 antes de utili-
zarlos.

e Cuando se indica una tendencia hacia la desoxigenacion
del paciente, las muestras de sangre deben analizarse con
un cooximetro de laboratorio para comprender totalmente
la situacion del paciente.

e No utilice el monitor y el sensor de SPO2 durante una
resonancia magnética (RM). La corriente inducida podria
causar quemaduras.

¢ Un monitoreo continuo y prolongado puede aumentar el
riesgo de cambios inesperados en las caracteristicas de
la piel, tales como irritacion, enrojecimiento, formacion de
ampollas o quemaduras. Inspeccione la zona donde esta
colocado el sensor cada dos horas y cambielo de sitio si se
observan cambios en la calidad de la piel. En el caso de los
recién nacidos, pacientes con mala circulaciéon sanguinea
periférica o piel sensible, examine el lugar donde esté co-
locado el sensor con mayor frecuencia.

e Compruebe el sensor de SPO2 y su embalaje para detec-
tar cualquier indicio de dafio antes de su uso. No utilice el
sensor si se detecta cualquier dafio. Péngase en contacto
con el fabricante.

e Utilice Gnicamente sensores de SPO2 y los alargadores
aprobados para su uso con este monitor. No utilice sen-
sores o cables dafados. EL empleo de sensores o cables
dafados o incompatibles podria suponer un riesgo de
quemaduras al paciente.

e No sumerja el sensor en agua. No lo exponga a la hume-
dad para evitar dafos.

e Cuando se deshaga de cualquier sonda de SPO2, tenga en
cuenta toda las normativas locales, estatales y federales
relativas a la eliminacién de este producto u otros simi-
lares.

e La medicién de la frecuencia del pulso se basa en la de-
teccion optica de un pulso de flujo periférico y, por lo tanto,
no puede detectar ciertas arritmias. El pulsioximetro no
se debe utilizar como reemplazo o sustituto en anélisis de
la arritmia basado en el ECG.

n Precaucidn: si es necesario sujetar el dispositivo de SP02
al paciente, utilice el cable, no el sensor. Nunca use la
fuerza para tirar del cable del sensor.

Nota:

° Durante la medicion de SP02, se mostrara una onda ple-
tismografica en el drea de visualizacién de SPO2. Esta
onda no equivale a la intensidad de la sefial de PR.

e La divergencia de produccién y la corriente del led pue-
den influir en el rango de longitud de onda méaxima de luz
emitida por la sonda de oxigeno.

e El monitor no emite una sefal de alarma automatica de
autocomprobacién. El operario debe utilizar un simulador
de SPO2 para la autoverificacion del dispositivo.

e La prueba de funcionamiento no se puede llevar a cabo
para evaluar la precision del monitor.

e Cuando quepa la posibilidad de que el valor mostrado del
SPO02 o de la frecuencia de pulso sea incorrecto, en el si-
stema aparecerd un ? en la posicion del valor.

5.2.3 Procedimiento de monitoreo de la SP02

1. Seleccion del sensor de SPO2: elija un sensor de SPO2 ade-
cuado para la categoria, el peso y lugar de aplicacién del pa-
ciente.

2. Conexion del sensor de SP02: enchufe el cable del sensor de
SPO2 al conector de SP0O2 del dispositivo. (Véase el diagrama
del dispositivo en el capitulo 1.4).

3. Aplicacién del sensor de SPO2: limpie el lugar de la aplica-
cion, elimine el esmalte de ufias de color y aplique el sensor
al paciente. En teoria, el sensor deberia colocarse en el dedo
indice, medio o anular. La ufia debe mirar hacia el lado de la
luz roja.

Advertencias:

e No utilice el sensor de SPO2 en la misma extremidad en
la que se realiza la medicién de NIBP. Esto puede dar
como resultado una lectura inexacta del SPO2 debido a
una obstruccién del flujo sanguineo durante el inflado del
manguito.

e No mida la SPO2 en un dedo cuya ufa tenga esmalte, ya
que ello puede dar lugar a mediciones no fiables.

e Cuando se emplee un sensor de dedo, asegurese de que la
ufa mira hacia la luz roja.

e Sise indica «senales de poca intensidad», compruebe el
estado del paciente y coloque la sonda en otra posicion
para tratar de obtener una mejor sefal.

5.2.4 Pantalla de SP02

Limite superior

de alarma
Valor de SPO,

Limite inferior de

alarma

Forma de onda pletismografica

5.2.5 Ajuste de SP02

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [PARAMETROS] >
[SP02] > [Respuesta por defectoD y elija como respuesta
[Normal: 16 segundos] o [Rapida: 4 segundos].

2. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [PARAMETROS] >
[SP02] - [velocidad de barrido] para que la velocidad sea
[6,25 mm/s] o[25 mm/s].

5.2.6 Limitaciones de medicion de SP02
Si tiene dudas sobre las mediciones de SPO2, examine al paciente
y coloque la sonda en otro dedo. Los siguientes factores pueden
influir en la precision de las mediciones:

e la exposicion a una iluminacion excesiva, como l@mparas
quirtrgicas (especialmente las que tienen una fuente de
luz de xendn), l@dmparas para bilirrubina, luces fluore-
scentes, ldmparas de calefaccion por infrarrojos o luz di-
recta del sol (la exposicidn a la iluminacién excesiva puede
corregirse cubriendo el sensor con un material oscuro u
opaco);

¢ la interferencia electromagnética, como, por ejemplo, de
un dispositivo de resonancia magnética;

e el movimiento excesivo del paciente;

e tinciones intravasculares, como el verde de indocianina o
el azul de metileno;

e niveles significativos de hemoglobinas disfuncionales
[como carboxihemoglobina o metahemoglobinal;

e laaplicacion o uso incorrecto del sensor;

e acolocacion de un sensor en una extremidad con un man-
guito de presion arterial, un catéter arterial o una via in-
travascular;

e baja perfusion;

e yunidades de electrocirugfa.

Si bien el monitor se puede utilizar durante la desfibrilacién, las



lecturas pueden resultar inexactas durante un corto periodo de
tiempo.

5.2.7 Sensores y cables de extension Riester/Biolight Sp02
5.2.7.1. Sensores

Modelo: 15-100-0013, 15-100-0015

Uso especifico

Un oximetro de pulso con sonda es un aparato que permite la me-
dicién no invasiva de la saturacién de oxigeno en sangre y de la sa-
turacion de oxigeno de la hemoglobina arterial, ademas de también
medir la frecuencia cardiaca. Las sondas se pueden usar con otros
complementos del oximetro de pulso no invasivo.
Contraindicaciones:

La sonda solo se puede usar en el mismo lugar durante un maximo
de 4 horas, ademas, se ha de inspeccionar la localizacién de forma
rutinaria para garantizar la integridad de la piel y su correcto po-
sicionamiento. Debido a que el estado de cada tipo de piel afecta
a la capacidad de la misma para tolerar la colocacién de la sonda,
puede que sea necesario cambiar la localizacién de la sonda con
mas frecuencia en determinados pacientes.

Instrucciones:

a) Seleccione un lugar adecuado para colocar la sonda. Es preferi-
ble colocarla sobre el dedo indice, aunque de forma alternativa se
puede colocar sobre el dedo corazén o anular.

b) Cologue el dedo indice sobre la pantalla del sensor de la sonda,
con la yema del dedo sobre el tope, como se muestra en la figura
2. La sonda se ha de colocar con el cable por encima del dedo y de
la mano. 1.

] A ]

o Z

Nota: '

En caso de que la sonda no registre el pulso de forma fi-
able, puede que esté mal colocada. Es posible que el dia-
metro del dedo sea demasiado grueso, demasiado fino o
que esté demasiado pigmentado. Puede que también ten-
ga una coloracion excesiva (por ejemplo, como resultado
de una coloracién aplicada de forma externa, como un es-
malte de unas, colorante o crema pigmentada) que impida
la transmision adecuada de luz. Si algo de esto ocurre,
vuelva a posicionar la sonda o elija otro modelo para una
localizacion diferente.

Advertencia:

El operador o usuario debe verificar la compatibilidad del
monitor, el adaptador y el cable antes de usarlos. De lo
contrario, los componentes incompatibles pueden pro-
vocar lesiones en el paciente y un peor rendimiento del
aparato. En caso de que la sonda no esté correctamente
colocada, puede que los datos sean incorrectos.

Su uso bajo una luz excesiva también puede generar me-
diciones inexactas. En caso de que se encuentre en un
ambiente con demasiada luz, cubra el aparato con un ma-
terial opaco.

Los contrastes intravasculares o las coloraciones exter-
nas como el esmalte de ufias, los colorantes o las cremas
pigmentadas pueden llevar a mediciones inexactas.

Los movimientos bruscos de pacientes activos también
pueden comprometer el rendimiento de la sonda. Su uso
en este tipo de pacientes no estd recomendado.

No utilice ninguna cinta para reforzar la colocacién de la
sonda o sobre los dedos directamente. Las pulsaciones
venosas fuertes también pueden provocar mediciones de
saturacion inexactas.

==

Al igual que con otros dispositivos médicos, coloque los cables con
cuidado para reducir el posible enredo o estrangulamiento sobre la
piel del paciente.

No utilice la sonda en resonancias magnéticas. La emision de corri-
ente puede causar quemaduras. La sonda también puede alterar la
imagen de la resonancia magnética, ademas, la unidad de resonan-
cia magnética puede provocar variaciones respecto a la precision de
la medicién del oximetro.

No evalie la precisién de la sonda probdndola solo en un aparato de
simulacién de oximetria.

No haga mediciones NIBP ni utilice otros instrumentos en el mismo
brazo que la sonda Sp02. La interrupcién del flujo de sangre en
un manguito NIBP o una patologia de la circulacién de la sangre
especial del paciente pueden provocar que el pulso no se encuentre
o0 que este se pierda.

No modifique ni vuelva a procesar las sondas. De lo contrario, el
rendimiento o la precision de las mismas podrian verse afectados.
No desmonte ni repare las sondas, ya que podria provocar dafos

en el producto. Dichas acciones serdn consideradas como maluso
grave del producto y se producird una excepcion de la garantia, lo
que puede resultar en su pérdida total.

A la hora de retirar la sonda del oximetro de pulso y del cable de
extension se deben cumplir los procedimientos determinados por
la legislacién aplicable. Péngase en contacto con las autoridades
locales para saber més sobre estas normativas locales.

Especificaciones:
Longitud de onda méxima: rojo 660-666nm, IR 895-920nm
Méxima potencia 6ptica de salida: 2mW

Rango de medicién: Sp02 0 % ~ 100 %

Brazos: 70 % ~ 100 % de Sp02: +2 %

0~ 69 % Sp02: no especificado

Notas: solamente se lograrad la méxima exactitud de los datos en
condiciones de operaciéon normales.

Condiciones para la operacion:

Rango de temperatura: 10°C ~ 40°C

Humedad relativa: 30 % ~ 75 %

Condiciones de transporte y almacenamiento necesarias.
Rango de temperatura: -40°C ~ +70°C

Humedad relativa: < 93 %

Limpieza y desinfeccion:

Utilice un pafo suave y limpio para limpiar la sonda con alcohol
isopropilico 70 %. No use blanqueador concentrado (hipoclorito de
sodio 5 % ~ 5,25 %) o cualquier otra solucién de limpieza que no
sea la recomendada aqui, ya de lo contrario, podré producir danos
permanentes a la sonda.

Limpie y desinfecte la sonda después de su uso.

Moje un pafio limpio y suave con alcohol isopropilico 70 %. Escurra
el exceso de alcohol y limpie todas las superficies de la sonda y
del cable.

Seque todas las superficies de la sonda y del cable con un pafo
limpio y suave.

Precaucién: no esterilice el producto con radiacién, vapor u éxido
de etileno. Estos métodos de esterilizacién pueden dafar la sonda.

b) Cables de extension

1. Introduccion

Descripcion

El cable de extension SpO2 es un tipo de cable que conecta el cable
del sensor del oximetro de pulso con la placa principal de la Sp02,
prolongando asi la distancia de transmision de la sefial.

2. Condiciones de funcionamiento y almacenamiento necesarias:
Rango de temperatura de trabajo 1°C ~ +40°C

Rango de temperatura de almacenamiento  -20°C ~ +60°C (dentro
de la cajal,

-20°C ~ +50°C (fuera de la caja)

Humedad: 30 % - 75 %

c) Transporte

El producto envasado se puede transportar en cualquier medio de
transporte. Sin embargo, se debe evitar a toda costa que se pro-
duzca una colisién en el transporte, vibraciones fuertes o cualquier
tipo exposicion a condiciones climaticas severas tales como lluvia,
nieve, inundaciones, etc.

Si los productos se guardan en cualquier tipo de almacén al aire
libre se podrian producir dafios graves y provocar una pérdida de
rendimiento correcto.

d) Almacenamiento

El producto se ha de almacenar en un ambiente seco y ventilado,
libre de acidos, gases alcalinos u otros gases corrosivos. La tem-
peratura de dicho almacén deberéa estar entre -20° C -+ 60°C,y
entre 30 % -70 % de humedad relativa.

e] Limpieza y desinfeccion

Utilice los siguientes materiales para la limpieza y desinfeccién:
- Jabén verde, jabon verde (USP) o jabon de manos sin alcohol.
- Solucién de glutaraldehido al 2 % (como Cidex)

- Solucién acuosa de hipoclorito de sodio al 10 % [blanqueador).

f) Requisitos para una buena vida util

Si el producto se utiliza en condiciones ambientales normales, se
usa, limpia y desinfecta de forma correcta, su vida Gtil es de un
minimo de dos anos.

Vida atil méaxima: 4 afios



g) Pasos para su uso:

1) Compruebe el producto para asegurarse de que no esta danado.

2] Limpie el producto.

3] Conecte el puerto 12P al conector apropiado del instrumento.

4] Conecte el conector DBIP al puerto correspondiente de la sonda

Sp02

5] Empiece la prueba.

6) Después de la deteccion, extraiga la sonda Sp02y, a continuaci-

6n, retire el cable de extension Sp02.

7) Limpielo y séquelo completamente después de su uso.

Advertencia:

. Este producto ha sido disefiado para ser utilizado exclu-

sivamente por un médico o bajo las instrucciones de un

médico.

- Evite usarlo en equipos de imagen como equipos de reso-
nancia magnética o tomograffa computarizada.

- Conelfin de evitar dafios en el sensor de cédigo de cables,
sujete el conector del cable especifico de sefial médica
con la mano cuando al desconectarlo.

- Una conexién incorrecta hara que la visualizacion de datos
del dispositivo se interrumpa o no se muestre.

5.2.8 Informacion sobre Nellcor

J COVIDIEN

Esta es la marca comercial de Covidien plc.

5.3 Medicion de PR
5.3.1 Pantalla de PR

PR values

f— Upper sl limice

—t— Lower glarm limit+

d

Valor de PR

Unidad de PR

Limite superior de alarma
Limite inferior de alarma
Fuete de PR

5.3.2 Seleccion de la fuente de PR .
Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] > [PARAMETROS] - [PR]
- [Fuente]: SPO2 o NIBP.

5.4 Medicion de la temperatura
jContraindicaciones!

a) Existe un peligro potencial de inflamacién por gases en caso de
que el aparato sea operado ante mezclas de productos flogdticos o
farmacéuticos, aire, oxigeno u 6xido nitroso.

b) jNunca intente desmontar el instrumento!

c) Desenchufe el dispositivo antes de limpiarlo o desinfectarlo.

d) El adaptador de temperatura RVS-100 y su tapa estén disenados
para su uso con este termdémetro.

e] No utilice este termdometro sin antes instalar una nueva tapa del
adaptador de temperatura RVS-100.

f) Utilice Unicamente tapas de adaptador de temperatura RVS-100
con este dispositivo.

g) El uso de cualquier otra tapa producird lecturas erréneas de la
temperatura.

h] El dispositivo y las tapas del adaptador son no estériles. No los
utilice sobre tejidos abrasados

i] Para limitar la contaminacién cruzada, use solamente los disposi-
tivos azules para medir la temperatura oraly en la axila.

j] Use los dispositivos rojos solamente para la temperatura rectal.
k] Seque completamente todos los contactos eléctricos tanto del
adaptador como del termdmetro después su lavado, o en caso con-
trario, puede que el dispositivo no funcione correctamente.

|} Para recalibrarlo, o bien proceder a una comprobacién de su in-

tegridad o servicio, consulte a un profesional biomédico cualificado
o al fabricante.

m) No abra la unidad. No contiene piezas que el usuario pueda re-
parar. Abrir el dispositivo puede afectar a su calibracién y provoca la
anulacién de la garantia.

n) La extraccion de las tapas del adaptador utilizadas se debe hacer
siguiendo las practicas médicas vigentes o las normativas locales
con respecto a la eliminacion de desechos contagiosos y bioldgicos.
o] La frecuencia de limpieza y las técnicas para proceder a la misma
deben seguir las politicas institucionales para la limpieza de dispo-
sitivos no estériles.

p) Este dispositivo ha de ser utilizado por personal cualificado.

Uso especifico/Indicaciones de uso

El médulo de termdmetro RVS-100 se utiliza para medir la tempe-
ratura corporal en la boca (orall, el ano [rectal] y la axila (axilar] y
ayudar a la deteccién, diagnéstico y seguimiento de las funciones
vitales del cuerpo.

5.4.1 Introduccion

Informacion sobre la temperatura corporal

Es un error comun pensar que 37 ° C es la temperatura corporal
.normal”. En realidad, 37 ° C es la temperatura corporal promedio.
La temperatura corporal normal esta en un rango que varfa de acu-
erdo con la edad, el género y el punto de medicién.

Ademds, la temperatura corporal fluctda a lo largo del dia. Por lo
general es mas baja por la mafana, mas alta por la tarde y suele
bajar un poco de nuevo por la noche. Otros factores que afectan la
temperatura corporal incluyen la actividad particular del paciente,
el indice metabdlico o la medicacién ingerida. La temperatura cor-
poral normal también tiende a disminuir con los afos.

Las temperaturas normales se enumeran en la siguiente tabla
segln la edad del paciente y el punto de medicién. Las tempera-
turas medidas en diferentes partes del cuerpo, incluso si se miden
al mismo tiempo, no deben compararse directamente entre si, ya
que la temperatura corporal difiere segin los diferentes puntos de
medicion.

Puntos de Temperaturas corporales normales en funcién de la edad del paciente
medicion de la
temperatura
0-2 afios 3-10 afios 11-65 afios >65 afios
Oido 97,5-100,4 °F | 97,0-100,0 °F | 96,6 - 99,7 °F 96,4 - 99,5 °F
36,4 -38,0°C 36,1-37,8°C 35,9-37,6°C 35,8-37,5°C
Boca - 95,9-99,5°F 97,6 - 99,6 °F 96,4 - 98,5 °F
- 35,5-37,5°C 36,4-37,6°C 35,8-36,9°C
Corazon 97,5-100,0°F | 97,5-100,4 °F | 98,2-100,2°F | 96,6 - 98,8 °F
36,4-378°C 36,4-37,8°C 36,8 -37,9 °C 359-37,1°C
Recto 97,9-100,4 °F | 97,9-100,4°F | 98,6-100,6 °F | 97,1-99,2°F
36,6 -38,0°C 36,6 -38,0°C 37,0-38,1°C 36,2-37,3°C
Axila 94,56-99,1°F 96,6 - 98,0 °F 95,3-98,4 °F 96,0-97,4 °F
34,7-37,3°C 35,9-36,7°C 35,2-36,9 °C 35,6 -36,3°C

Este monitor esté equipado para poder hacer una medicion rapida
de la temperatura. La medicién répida de la temperatura recurre a
un modo de precalentamiento para alcanzar la temperatura del cu-
erpo del paciente rdpidamente. A continuacion, convierte la tempe-
ratura en sefiales eléctricas, que procesa el monitor y se muestran
réapidamente como mediciones.

5.4.2 Procedimiento de monitoreo de la temperatura

1. Seleccione los lugares de medicién adecuados. Elija entre

oralJ I ,axilarﬁ o rectal J ! .

2. Seleccione el modo de medicién. Elija entre répido ,frioo

monitoreo & _ 4. Para la medicién oral, solo estan disponibles

los modos répido y frio; mientras que para la medicién axilar o

rectal, estan disponibles los tres modos.
Nota:

2l . [ modo répido es adecuado para pacientes cuya tempe-
ratura corporal se encuentre previsiblemente en el rango
normal de entre 36 °C y 38 °C [entre 96,8 °F y 100,4 °F).

e El modo de precalentamiento frio es idéneo para paci-
entes cuya temperatura se espera que sea inferior a la
normal [es decir, 33 °C 0 91,4 °F), como los que han pasa-
do por cirugfa.

e Elmodo de monitoreo es dptimo para el control continuo
de la temperatura. El tiempo minimo de medicién que se
recomienda para este modo es de 60 s.

3. Retire la sonda de temperatura rapidamente de su re-
ceptaculo, situado en la parte frontal del monitor. Este sim-



bolo de la sonda de temperatura comenzara a parpadear a
modo de recordatorio para que se ponga una funda a la sonda.
4. Cologue la funda de la sonda desechable y la sonda al paci-
ente [véanse mas adelante las instrucciones sobre la coloca-
cién correcta). El simbolo del temporizador de temperatura
parpadeara mientras se lleva a cabom la medicion.
Si se utiliza el modo directo, los datos de medicién en tiempo
real apareceran en la pantalla de forma continua.
5. Una vez realizada la medicidn, este simbolo de la sonda
parpadeara para recordar que debe extraerse la funda
de la sonda desechable utilizada. Extraiga la funda de la son-
da e inserte de nuevo la sonda en su receptéculo.

. Advertencias:

a) Nunca proceda a medir la temperatura corporal sin una
tapa nueva para el adaptador.
La medicién de la temperatura corporal sin tapas para el
adaptador puede generar lecturas incorrectas. Para evitar
infecciones use siempre tapas nuevas.
b) Adaptador
Para evitar infecciones use solamente la sonda azul para
tomar la temperatura oral o de la axila. La sonda roja sélo
debe utilizarse para tomar la temperatura rectal.

Colocacién adecuada de la sonda de temperatura
Medicion de la temperatura oral
Insertar la punta de la sonda bajo la lengua, a un lado u otro. Pida

al paciente que cierre la boca. Mantenga la sonda en su sitio hasta
que oiga un pitido largo y se muestre la lectura de la temperatura.

Heat pockets

Bolsas de calor

Medicion de la temperatura axilar

Con el brazo del paciente levantado, coloque la punta de la sonda en
la axila, directamente sobre la piel. Pida al paciente que baje el bra-
z0 y permanezca quieto. Mantenga la sonda perpendicular al brazo
hasta ofr un pitido largo y se muestre la lectura de la temperatura.
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Medicién de la temperatura rectal

Aplique lubricante a la funda de la sonda e insértela suavemente en
el recto del paciente, entre 12mmy 19 mm (de 0,5 in a 0,75 in) solo
en adultos, y entre 6 mmy 13 mm (de 0,25 in a 0,5 in) en nifios. Man-
tenga la sonda en su lugar hasta ofr un pitido largo y se muestre la
lectura de la temperatura.

n Precaucion: si el monitor no puede tomar la temperatura
en el modo de temperatura répida, cambiard de modo au-
tomaticamente y mostrara los resultados. Tanto el sitio de
medicion de la temperatura como el modo solo se pueden
cambiar cuando la sonda se guarda en su receptaculo del
monitor. Dichos ajustes no se pueden efectuar cuando la

sonda esta fuera.

5.4.3 Pantalla de temperatura

Indicador de la funda de la
sonda
Valor de la temperattura

Lugar de mediciép

Unidad de
medida de la Temp °F
temperatura

N 99.3 |
11

temper:llill-i 3 7 . 4 OC

Limite
inferior de

alarma

Modo

5.4.4 Ajustes de temperatura

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [PARAMETROS] >
[Temp] para entrar en el mend de configuracion de la tem-
peratura.

2. Ajuste la [Unidad] a [Celsius] o [Fahrenheit]. La unidad de
medida seleccionada serd efectiva durante la préxima medi-
cion.

5.4.5 Informacion de seguridad
e Comunidad Europea, a excepcién de Alemania:
Para todos los paises de la Comunidad Europea, a
excepcion de Alemania, rigen las disposiciones legales
correspondientes.

e Paises no pertenecientes a la Comunidad Europea:
Para todos los paises en los que no existe ninguna dis-
posicién legal relativa a controles técnicos de medicion,
recomendamos efectuar un control de la exactitud de los
aparatos con funcién de medicién cada dos anos.

e Silatemperatura excede el rango de medicion, se activara
la alarma. Compruebe si la sonda de temperatura se ha
colocado adecuadamente al paciente.

e Las sondas dafadas o anticuadas deben repararse o
reemplazarse inmediatamente.

5.5 Llamada a la enfermera
La funcién de llamada a la enfermera enviard una senal al sistema
de llamada a la enfermera cuando las constantes vitales de un paci-
ente superen un limite de alarma preestablecido. Para activar esta
funcién, el monitor debe estar conectado al sistema de llamada a la
enfermera del hospital. Utilice el cable de conexién de llamada a la
enfermera que se suministra.
La funcién de llamada a la enfermera solo funcionaréd cuando se
den las siguientes condiciones:

e la funcién de llamada a la enfermera esté activa;

e hay una situaciéon de alarma; y

e asalarmas no se han detenido o silenciado.

Para configurar la llamada a la enfermera:

1. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] >
[OPCIONALI y, a continuacién, [Habilitar llamada a la enfer-
meral

2. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] >
[ALARMA] - [Umbral de llamada a la enfermera] para de-
terminar el nivel de alarma en el cual se llamard a la enfer-
mera [por ejemplo: bajo, medio o alto).

3. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] >
[ALARMA] > [Tipo de relé de llamada a la enfermera] para
establecer el tipo de relé en [Generalmente cerrado] o [Ge-
neralmente abierto].

4. Seleccione [AJUSTES] - [AVANZADO] - [GENERAL] >
[ALARMA] > [Activar modo de llamada a la enfermeral
para establecer el modo de activacién en [Continuo] o [Pau-
sar durante 1 segundol.

Advertencia: la funcion de llamada a la enfermera no

debe utilizarse como el principal medio de monitorizaci-
6n de pacientes. El equipo de atencién debe evaluar las
alarmas junto con las observaciones de los sintomas del
paciente y su estado fisiolégico global.

6. Alarmas

Las alarmas son indicaciones del monitor para el personal médico
a través de medios visuales, sonoros y otros cuando una constante
vital parece ser anormal o se produce un problema técnico.



Nota:

El monitor genera todas las alarmas sonoras y visuales a
través de un altavoz, indicadores luminosos y la pantalla.
Cuando se conecta el monitor, los indicadores luminosos
de la alarma se encenderan una vez y el altavoz emitird
un pitido, lo que indica que el sistema de alarma esta fun-
cionando correctamente.

e Los ajustes de alarma se guardan en tiempo real y, pos-
teriormente, se almacenan en la memoria del dispositi-
vo. Después de un fallo eléctrico, apareceran los Gltimos
ajustes memorizados después de reiniciar el monitor.

Advertencia: no ajuste los limites de alarma a los valores
extremos que pueden inutilizar el sistema de alarma. Los
limites de alarma de las constantes vitales vienen prede-
finidos por el fabricante; ahora bien, asegurese de elegir
los limites clinicamente apropiados para el paciente. Los
limites de alarma volveran a los valores de fabrica solo
cuando el tipo de paciente seleccionado sea diferente del
anterior.

6.1 Categorias de alarma
Las alarmas del monitor se pueden clasificar en tres categorias:
alarmas fisiolégicas, alarmas técnicas y mensajes del indicador.

Alarmas fisioldgicas: las alarmas fisioldgicas se activan cuando el
valor de un pardmetro monitorizado [es decir, el valor de la presién
arterial DIA) supera los limites de alarma establecidos. Los men-
sajes de alarma fisioldgica se muestran en el area de la alarma
fisioldgica.

Alarmas técnicas: las alarmas técnicas se activan por un mal fun-
cionamiento del dispositivo, originado por problemas de funciona-
miento incorrecto o del sistema. Los problemas pueden dar lugar a
un funcionamiento anormal del sistema. Los mensajes de alarma
técnica se muestran en el drea de alarmas técnicas.

Mensajes del indicador: en realidad, no se trata de mensajes de
alarma. Ademaés de los mensajes de alarma fisioldgica y técnica, el
monitor mostrara algin mensaje para indicar el estado del sistema.

6.2 Niveles de alarma
Las alarmas fisioldgicas del monitor se clasifican en tres categorias
segln la gravedad del problema de la alarma.

Alarmas de nivel alto: indican que el paciente esta en una situacion
que pone en peligro su vida y se precisa un tratamiento de urgencia.
Esta es la alarma de nivel mas alto.

Alarmas de nivel medio: indican que las constantes vitales del pa-
ciente parecen anormales y se requiere un tratamiento inmediato.

Alarmas de nivel bajo: indican que las constantes vitales del pa-
ciente parecen anormales y se puede necesitar un tratamiento in-
mediato.

Las alarmas técnicas del monitor se clasifican en tres categorias:
nivel alto, nivel medio y nivel bajo. Los niveles de alarma técnica
vienen predefinidos de fabrica y los usuarios no pueden modificar-
los.

Los niveles de alarma son los siguientes:

Alarma fisiologica Nivel de alarma
Limite inferior de alarma de Alto

SPO, excedido

NIBP sis alta/baja Medio

NIBP dia alta/baja Medio

NIBP PAM alta/baja Medio

PR alta/baja Medio

SPO; alta/baja Alto

TEMP alta/baja Bajo

Tiempo limite de busqueda Alto

Alarma técnica Nivel de alarma
Bateria baja Alto
NIBP

Error de autocomprobacion Bajo
Fallo del sistema Bajo
Manguito suelto Bajo
Fuga de aire Bajo
Error en la presion del aire Bajo
Senial débil Bajo
Rango excedido Bajo
Movimiento excesivo Bajo
Sobrepresién detectada Bajo
Sefial saturada Bajo
Tiempo limite Bajo
Error en el tipo de manguito Bajo
Error de calibracion cero Bajo
Fallo de calibracion Bajo
Sobrepresion de hardware: error Bajo
de calibracién cero

Sobrepresion de hardware: fallo Bajo
de calibracion

SPO2

Sensor apagado Medio
Buscando pulso SPO.... Bajo
TEMPERATURA

Limite superior de alarma Bajo
excedido

Limite inferior de alarma excedido Bajo
Fallo del médulo de TEMP Bajo

Todos los niveles de alarma, incluidas las alarmas fisioldgicas y té-
cnicas, no pueden ser modificados por los usuarios.

6.3 Indicadores de alarma
Cuando se produce una alarma, el monitor lo indicard a través de
los siguientes medios:

Tono de alarma: segun el nivel de alarma, se emitiran distintos to-
nos de alarma a través del altavoz.

Luz de alarma: segun el nivel de alarma, el indicador luminoso de
la alarma parpadeard en el monitor en un color y a una velocidad
diferentes.

Mensaje de alarma: los mensajes de alarma se mostraran en la
pantalla.

n Precaucidn: la naturaleza exacta de la alarma depende
del nivel de alarma especifica.



6.3.1 Tonos de alarma
El dispositivo emitird los siguientes sonidos para diferentes niveles
de alarma:

Nivel de Indicador sonoro

alarma

Alto DO-DO-DO------ DO-DO, DO-DO-DO------
DO-DO

Medio DO-DO-DO

Bajo DO-

6.3.2 Indicador luminoso de alarma

El dispositivo posee dos indicadores luminosos de alarma: uno que
emite destellos de color rojo y amarillo, y otro, en cian. Cuando se
produce una alarma fisioldgica, los niveles de alarma se indican de
las siguientes formas visuales:

Nivel de Indicador visual
alarma
El indicador rojo de la alarma parpadea a
Alto .
intervalos de 2 Hz.
Medio El indicador de la alarma parpadea
en amarillo a intervalos de 0,5 Hz.
Bajo El indicador de la alarma se

ilumina en amarillo y no parpadea.

Cuando se produce una alarma técnica, los niveles de alarma se
indican de las siguientes formas visuales:

Nivel de Indicador visual
alarma

El indicador de la alarma parpadea en rojo a

Alto intervalos de 2 Hz.

Medio El indicador de la alarma parpadea en amarillo a
intervalos de 0,5 Hz.

Bajo El indicador de la alarma se ilumina en cian y no

parpadea.

n Precaucion: cuando se producen simultaneamente varias
alarmas de diferentes niveles, el monitor emitira indica-
dores de alarma visuales y sonoros para los problemas de
mayor nivel. Si tanto la alarma técnica de bajo nivel como
la alarma fisioldgica de bajo nivel se producen simulta-
neamente, se encenderan los dos indicadores luminosos
correspondientes, uno continuo en amarillo y el otro con-

tinuo en cian.

6.3.3 Mensajes de alarma

El sistema utiliza diferentes colores de fondo para distinguir los
mensajes de nivel de alarma. El color de fondo para los diferentes
mensajes segln el nivel de alarma es el siguiente:

alarmas de nivel alto: rojo
alarmas de nivel medio: amarillo

alarmas de nivel bajo: amarillo (alarma fisioldgica), cian (alarma
técnica)

El nimero de * indicard el nivel de alarma relativo en el 4rea de
mensajes de la siguiente manera:

alarmas de nivel alto: ***

alarmas de nivel medio: **

alarmas de nivel bajo: *.

n Precaucion: si se producen varias alarmas, se mostrara
en primer lugar el mensaje de alarma de nivel mas alto.
El mensaje de alarma més reciente se mostrara primero
cuando el nivel de alarma de dos mensajes sea el mismo.
Puede cambiar manualmente el mensaje que aparece
en la zona de alarma para visualizar otros mensajes de
alarma.

6.4 Iconos de alarma
& La alarma est4 desactivada.
A La alarma esté activada.

El sonido de la alarma estd apagado.

ﬂ La alarma esté en pausa

6.5 Ajuste del volumen de la alarma

1. Seleccione [Alarmal - [Generall.

2. Seleccione [Volumen de alarmal y elija el valor deseado:
[Bajol, [Medio], [Alto];
Al mismo tiempo, puede seleccionar [AJUSTES] - [AVANZ-
ADO] - [General] - [Alarma] para ajustar el volumen de
alarma minimo a [Bajol, [Medio] o [Alto].

ﬁ Advertencia:
e Asegurese de que el volumen de la alarma es siempre
mayor que el ruido ambiental que puede haber.
e De lo contrario, el operario no podré identificar la alarma
realy, con ello, se puede poner en peligro al paciente.

6.6 Parametros de alarma
Todos los limites de alarma se pueden ajustar. Cuando el valor de la
medicion fisica supere el valor limite de la alarma, esta se activara.

6.6.1 Interruptores de alarma

Para activar o desactivar los limites de alarma, seleccione
[AJUSTES] - [AVANZADO] - [PARAMETROS] - [Estado de los
limites de laalarmaly, a continuacidn, elija el tipo de medicion (por
ejemplo: NIBP, PR, SPO2 o Temp) para ajustar la alarma y [Activar
los limites de alarma] o [Desactivar los limites de alarmal. Al se-
leccionar [Desactivar los limites de alarmal, el simbolo {Zgg

se mostrara en la barra de estado del pardmetro correspondiente.

6.6.2 Ajuste de los limites de alarma

1. Vaya a [Configuracion] - [Perfill y seleccione [Monitor] para
asegurarse de que el dispositivo se encuentra en este per-
fil. Debe seleccionarse este perfil para poder acceder a los
ajustes de alarma y establecer los limites.

2. Desde la pantalla principal de medicién, pulse en cualquier
parte del drea de ajustes de alarma para acceder a la configu-
racion del limite de la alarma. A continuacién, puede ajustar
los limites de alarma superior e inferior.

3. Los limites de alarma también se pueden configurar selec-
cionando [Alarmal en la pantalla principal de medicion y, a
continuacion, seleccionar la pestana de los limites de alarma
que desee ajustar (es decir, limites de alarma para NIBP, PR,
etc.).

ﬁ Advertencia: el personal médico debe establecer los li-

mites de alarma ateniéndose a los protocolos del sector,

el entorno clinico y su experiencia clinica. Antes de la mo-

nitorizacion, compruebe que los ajustes de alarma son
apropiados para controlar al paciente.

6.7 Pausa de alarmas

Pulse el boton del panel frontal del monitor para suspender
temporalmente todos los indicadores de alarma. El icono

apareceréa en el area de estado.

Pulse el botén de nuevo para salir del estado de pausa de
alarma. py

El icono desaparecera'. Al pausar una alarma, ocurrira lo si-
guiente:

e Todas las alarmas fisiolégicas se desactivaran.

o Unicamente se seqguirdn mostrando los mensajes de alar-
ma en la zona de alarma técnica. La luzy el volumen de la
alarma técnica se desactivaran.

e Enuna barra roja situada en la parte superior derecha de
la pantalla se mostrara una cuenta atras de 30 segundos,
que es el tiempo que transcurre hasta la activacion del
periodo de pausa de alarma.

Una vez transcurrido el tiempo de pausa de alarma, el monitor de-
tendrd la pausa de alarma automaticamente y volverd a su estado



normal. Si las condiciones de la alarma siguen activas, las alarmas
también lo estardn. Para detener manualmente la pausa de alarma
en cualquier momento, seleccione .

6.8 Reconocimiento de alarmas
Seleccionando en el panel frontal del monitor, usted puede
reconocer una por una las alarmas fisiolégicas y técnicas activas.
Después de realizar esta accion, ocurrira lo siguiente:
e Las alarmas visuales estan activas, pero no asf las alar-
mas sonoras.
e Delante del mensaje de alarma fisiolégica reconocida
aparecerd «Reconocida».
e Las alarmas fisioldgicas y técnicas restantes permane-
ceran.
Si se produce una nueva alarma técnica o fisioldgica, no influird en
las alarmas reconocidas, y el sistema producira alarmas sonoras
en funcién del nivel de las nuevas alarmas.

6.9 Reinicio de alarma
Pulse el botén ﬁ en el panel frontal del monitor para restablecer
todas las alarmas fisioldgicas y técnicas activas:

e Lasalarmas sonoras estan apagadas.

e Las sefales de alarma visuales existentes para cualquier
condicién de alarma continuardn mientras se mantengan
dicha situacion.

e Se eliminaréan las alarmas técnicas sobre la derivacién o
sensor desconectado.

e Después de restablecer las alarmas y en caso de que se
produzca una nueva alarma técnica o fisiolégica, el moni-
tor permitird una vez méas las alarmas sonoras.

6.10 Activacion y desactivacion del volumen de alarma
Solo cuando se realizan los siguientes pasos de configuracién, se
puede activar o desactivar la funcion del volumen de la alarma.
Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] e introduzca la contrasena
correcta para entrar en la interfaz de control de alarma. En esta
interfaz, seleccione [Permitir el control de audio de la alarmal. A
continuacion, vuelva a la interfaz principal, seleccione > [ALAR-
MA-> [Activar audio de la alarma] o [Desactivar audio de la alar-
mal.
Nota: después de seleccionar [Desactivar audio de la
alarma de audio], el icono 55; aparecerd en la interfaz.

6.11 Senal de recordatorio

Cuando el audio de la alarma activa estad apagado, el sistema de
alarma emitird un sonido audible de alarma de recordatorio de for-
ma periddica, similr a un «ding, ding, ding». [AJUSTES] - [AVANZ-
ADO], introduzca la contrasena correcta para entrar en la interfaz
de control de alarma. En esta interfaz, puede seleccionar o anular
la [Seiial de recordatorio actival para activar o desactivar la sefal
de aviso. También puede ajustar los intervalos entre la sefial de re-
cordatorio a 30, 60, 90 y 120 segundos en esta interfaz.

6.12 Restablecimiento del limite de la alarma

Para restablecer todos los limites de alarma a niveles predeter-
minados de fabrica, seleccione [Alarmal = [Generall = [Resta-
blecer los limites de alarma]. Los limites se reestableceran a los
valores predeterminados que aparecen a continuacion:

Parametro Limite Limite

superior inferior
SYS 160 90
Adulto DIA 150 50
PAM 110 60
NIBP SYS 120 70
(mmHg) | Pediatrico DIA 70 40
PAM 90 50
SYS 90 40
Neonatal DiA 60 25
PAM 70 35
SPO; 100 95
PR 120 50
TEMP (°C) 39 36

Advertencia: puede existir un riesgo potencial si se utili-
zan diferentes preajustes de alarma para el mismo equipo
0 uno similar en una misma &rea.

6.13 Historial de alarmas

Seleccione la [ALARMA] en la pantalla principal de medicion y lu-
ego seleccione la pestaia [HISTORIAL] para ver la hora, el nivel, el
mensaje y la duracién de la alarma, y asf sucesivamente con todas
las alarmas que se muestran en la siguiente imagen:

ogt 20m60822 o X4

Vake (Uppar o
Narm Mesiage !

2016-08-22 08:38 Printer Dut of Faper
2016-08-22 08:23 Prister Dat of Paper
2016-08-22 0818 Printer Ot of Paper
2016-08-19 16:07 $p02 Sarzor ot
2016-08-18 18:07 $p02 Searching tor palse...
2016-08-19 15:32 5502 Sentor e
2016-08-18 16:31 $p02 Searthing for puise...
2016-08-19 1529 $p02 Sarzor ol

Nota:
e Elndmero guardado de los registros de alarmas depende
del espacio de almacenamiento.

e Elsistema de alarma genera una situacion de alarma té-
cnica cuando el espacio de almacenamiento es insufici-
ente. Cuando el almacenamiento es inferior a 10 MB, se
produce una alarma técnica de nivel bajo, y aparece una
informacion rapida que dice «espacio de almacenamiento
insuficiente». Cuando el espacio de almacenamiento es
inferior a 5 MB, se produce otra alarma técnica de nivel
bajo y aparece una informacién rapida que versa «falta
importante de espacio de almacenamiento».

e Cuando el sistema de alarma se apaga, el registro se
mantiene, pero el momento de apagado no constard en
ningln registro.

e El contenido del registro se mantiene después de que el
sistema de alarma haya experimentado una pérdida total
de alimentacion (adaptador de red y fuente de alimentaci-
on eléctrica interna) durante un tiempo determinado.

e Cuando el registro alcance su capacidad, el sistema bor-
rara automaticamente el registro méas antiguo.

7. Revision
Puede utilizar la funcion de revision para acceder a cualquier infor-
macion del paciente que haya guardado el monitor.

7.1 Revision de las [nediciones del paciente
Seleccione [REVISION] en la pantalla principal para acceder a los
datos de medicién guardados del paciente.

MIBP{mmg) Sp02 Templ*C)

108/70/83
2B-L812 1800 104/70/83
2ME-06-12 1608 104/70/83
2016-08-07 10:45 #1/51/84
MB-06-0710:43  91/51/B4
2016-06-07 10:41 . 91/51/84
0VB-08-0T 1030 91/51/84
ME-06-0719:37 91/B1/84

7.2 Eliminacién de los datos del paciente

Seleccione la casilla en blanco I:E|a laizquierda de la identificacion
del paciente y a continuacién seleccione [Borrar] para suprimir los
datos de medicion del paciente.

7.3 Impresion de datos del paciente

Seleccione la casilla en blanco [ a la izquierda de la identificacién
del paciente y luego seleccione [Imprimir] para imprimir los datos
de medicién del paciente seleccionado.



8. Bateria

8.1 Introduccion

El monitor puede estar equipado con una bateria recargable para
asegurar la continuidad del funcionamiento en caso de un corte de
electricidad. La bateria no requiere ningin mantenimiento especial
en condiciones normales. Mientras el monitor esté conectado a
una fuente de alimentacion externa, la bateria se cargara, indepen-
dientemente de si el dispositivo estd encendido o no. En el caso de
un corte de electricidad repentino, el monitor recurrird automatica-
mente a la energia de la baterfa sin interrumpir la medicion.

El estado de la bateria se puede encontrar en la esquina superior
derecha de la pantalla tactil.

Indica que la bateria estd completamente cargada.

Indica que la bateria esta agotada y hay que recargarla.
Indica que la bateria se esta recargando.
Indica que la bateria es anémala.

La carga de la baterfa tiene una duracién limitada. Si la carga de
la baterfa es muy baja, el monitor emitird una alarma técnica. El
usuario debe conectar inmediatamente el dispositivo a una fuente
de alimentacion para cargar la bateria.

n Precaucion: si es probable que el monitor no se use du-
rante un periodo prolongado, retire la bateria antes de su
transporte o almacenamiento.

Advertencias:

Utilice Gnicamente las baterias especificadas en este ma-

nual.

e Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios.

e Compruebe periédicamente la bateria para garantizar su
funcionamiento normal.

e Cambie la baterfa al final de su vida til.

e La sustitucién o el mantenimiento de la baterfa solo lo

puede realizar personal profesional designado por Rudolf

Riester GmbH. De lo contrario, no sera posible poner en

marcha el dispositivo.

8.2 Instalacion de la bateria

El compartimento de la bateria estd situado en la parte inferior del

monitor. Siga estos pasos al instalar la baterfa.

1. Apague el monitor y desconecte el cable de alimentacién, asi
como otros hilos y cables conectados.

2. Abra la tapa de la bateria en la direccién indicada en la eti-

queta.
3. Extraiga la bateria usada.
4. Inserte la nueva bateria en la direccién indicada.

5. Cierre la tapa de la bateria.

8.3 Optimizacion del funcionamiento de la bateria

Una bateria necesita al menos dos ciclos de optimizaciéon cuando

se utiliza por primera vez. Se entiende por ciclo de la bateria una

carga completa ininterrumpida seguida de una descarga completa
sin interrupcion. Una bateria debe acondicionarse con regularidad
de esta manera para mantener su vida Util. Ademas del uso inicial,
el momento ideal para acondicionar una bateria es cuando se usa

o0 se almacena durante dos meses o cuando el tiempo de funciona-

miento de la bateria se vuelve mucho més corto.

Para optimizar la bateria, siga este procedimiento:

1. Desconecte el monitor del paciente y detenga todos los proce-
dimientos de monitoreo y medicion.

2. Coloque la baterfa que precisa optimizacién en su compar-
timiento.

3. Cologue el monitor en el soporte del cargador y conéctelo a
una fuente de alimentacion. Deje que la bateria se cargue in-
interrumpidamente durante al menos 6 horas.

4. Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion y deje que
funcione con la bateria hasta que se agote y el dispositivo se
apague.

5. Coloque el monitor en el soporte del cargador y conéctelo a
la fuente de alimentacion de corriente alterna. Deje que la
bateria se cargue ininterrumpidamente durante al menos 6
horas.

8.4 Comprobacion del funcionamiento de la bateria
El rendimiento de una baterfa puede disminuir con el tiempo. Para

comprobarlo, siga este procedimiento:

1. Desconecte el monitor del paciente y detenga todos los proce-
dimientos de monitoreo y medicion.

2. Coloque el monitor en el soporte del cargador y conéctelo a
una fuente de alimentacion. Deje que la baterfa se cargue in-
interrumpidamente durante al menos 6 horas.

3. Desconecte el monitor de la fuente de alimentacién y deje que
funcione con la bateria hasta que se agote

4. Anote del tiempo durante el cual el monitor funciona con la
baterfa. El tiempo de funcionamiento constituye un indicador
directo del rendimiento de la baterfa. Si se observa una dismi-
nucién en la duracién de la bateria, posiblemente tenga que
ejecutar un ciclo de optimizacion o sustituirla.

Precaucion: la duracion de la bateria depende de la con-

n figuracion y el funcionamiento del monitor. Por ejemplo,
la monitorizacion continua de la NIBP y el SPO2 agotard
la bateria mas rapidamente que si se comprueban de vez
en cuando las constantes vitales mediante controles ale-
atorios.

8.5 Eliminacion de las baterias

Las baterias defectuosas o agotadas se deben cambiar y desechar
adecuadamente. Elimine las baterias usadas de acuerdo con las
normas locales.

Precaucion: la vida Util de la bateria depende de la fre-

n cuencia con la que se emplee el monitor y del nimero de
funciones que se utilicen. Por lo general, la bateria se pu-
ede cargar y descargar 300 veces.

Advertencia: no desmonte las baterias ni las tire al fuego,
pues provocard un cortocircuito. Pueden incendiarse, ex-
plotar o tener fugas, lo que provocara lesiones personales.

9. Mantenimiento y limpieza

9.1 Introduccion

Mantenga su equipo y los accesorios sin polvo ni suciedad. Para
evitar dafos al equipo, siga estas reglas:

1. Diluya siempre los limpiadores segun la concentracion mini-
ma posible indicada por el fabricante.

No sumerja ninguna parte del equipo.

No vierta liquidos sobre el equipo o los accesorios.

No permita que entren liquidos en la carcasa.

No utilice nunca materiales abrasivos (como un estropajo de
acero o un limpiador para plata) ni productos de limpieza ero-
sivos [como limpiadores de acetona o a base de acetona).

oW

Advertencia: para un rendimiento 6ptimo, el manteni-
miento del equipo deberd realizarlo Gnicamente personal
cualificado.

Nota: para garantizar el rendimiento y la seguridad del

equipo, un técnico de servicio cualificado deberd examinar
el monitor tras un afio de utilizacién. Péngase en contacto
con el fabricante del dispositivo para programar una in-
speccioén.

9.2 Limpieza del monitor

1. Para limpiar el monitor, se pueden utilizar detergentes y
desinfectantes comunes no corrosivos que se emplean habi-
tualmente en los hospitales. Muchos de estos productos de
limpieza deben diluirse antes de su uso. Utilicelos de acuerdo
con las instrucciones del fabricante del detergente.

2. Evite el uso de alcoholes y detergentes con amino o acetonilo.

3. La caja protectora del monitory la pantalla tactil deben man-
tenerse sin polvo. Se pueden limpiar con un pafio suave y sin
pelusa o una esponja humedecida. Durante la limpieza, tenga
cuidado y no derrame liquidos sobre el monitor. Tenga espe-
cial cuidado de no verter agua ni liquido en las salidas de ca-
blesy puertos USB.

4. No utilice materiales abrasivos, como cepillos de alambre o
abrillantadores de metal, durante la limpieza, ya que pueden
danar el panely la pantalla del monitor.

5. No sumerja el monitor en ningun liquido.

6. Siun cable u otro accesorio se moja accidentalmente con un
limpiador, enjudguelo con agua destilada o desionizada y sé-
quelo a una temperatura comprendida entre los 40 °Cy los 80
°C durante al menos una hora.



9.3 Limpieza y desinfeccion de accesorios

9.3.1 Sensor de SP02

Para la esterilizacién se puede usar alcohol isopropilico al 70 % o
una solucién de lejia al 10 %. No utilice lejia sin diluir (5-5,25 % de
hipoclorito de sodio) u otros desinfectantes no recomendados con el

fin de evitar dafar el sensor.

n Precaucion:
e No esterilice el sensor mediante radiacion, vapor u 6xido
de etileno (EtO2).
¢ No sumerja directamente el sensor en liquido.
e Para evitar los dafos a largo plazo del sensor, la esteri-
lizaciéon debe realizarse solo cuando sea necesario y en
funcién de las normas de su centro.

9.3.2 Manguito de NIBP

a.  Limpie el producto con reqularidad;

b.  Retire el manguito del conector y extraiga la pera del mangu-
ito de la funda.

c.  Sumerja una gasa sanitaria limpia y suave u otros instru-
mentos de limpieza suave en agua dulce o en agua con jabén
neutro. Escurra el agua sobrante de la gasa sumergida y, a
continuacion, limpie la peray el tubo;

d.  Lave la cubierta del manguito en agua limpia con jabén neu-
tro;

e.  Después del secado intensivo de la cubierta y la bolsa de aire,
introduzca la pera en la funda del manguito y péngala en fun-
cionamiento.

Precaucién:
n e Lalimpieza excesiva o frecuente puede dafar el manguito.

¢ No seque el manguito a altas temperaturas.

e Sise requiere un alto nivel de esterilizacion, opte por un
manguito desechable.

e Procure mantener el agua y las soluciones limpiadoras
lejos de los componentes de conexién del manguito y el
monitor.

9.3.3 Sonda de temperatura

Humedezca un pafo o una esponja con una mezcla de lejia y agua
en una proporcion de 10:/1 o con un 70 % de alcohol isopropilico.
Utilicelo para limpiar el sensor de vez en cuando. Durante la lim-
pieza, agite el mango de la sonda para drenar a fondo el exceso de
liquido.

Precaucion: las fundas de la sonda son para un Unico uso.
La reutilizacion puede provocar dafos y contaminacion.

9.4 Mantenimiento y sustitucion de accesorios

El personal profesional debe revisar y mantener con regularidad el
dispositivo para determinar si esta funcionando correctamente. No
utilice el dispositivo si no funciona de manera normal.

Precaucion:
n e Desconecte siempre el aparato de la fuente de alimentaci-
6n antes de cambiar los accesorios.
e Elpersonal de servicio debe tener precaucion a la hora de
reparar los cables de alimentacion rotos.

Nota: el esquema eléctrico y la lista de componentes del
dispositivo deben suministrarse solamente a un centro de
servicio apropiado o a personal cualificado.

10. Advertencias acerca de los accesorios:

Advertencia

Utilice solo los accesorios que se indican en este manual.

El uso de otros accesorios puede causar dafios al monitor.

e Los accesorios desechables estan disefados para su uso
con un solo paciente. Su reutilizacién puede comportar
un riesgo de contaminacién y afectar a la precision de la
medicion.

e Revise los accesorios y su embalaje para detectar cual-
quier indicio de dafos. No utilice el sensor si ha observado
danfos.




10.1 SPO,

Sensores de SPO,

SPO2 Nelicor
Tipo Modelo Categoria de paciente PN
Desechable MAXA Dedo de adulto (peso del paciente > 30 kg)
MAXN Dedo de adulto o pie/mano neonatal (peso
del paciente > 40 kg o < 3 kg)
Reutilizable DS-100A Dedo de adulto 13305

Riester / Biolight SPO,

Tipo Categoria de paciente PN
Reutilizable Sensor SpO, Adulto (Model: 13302
Biolight 15-100-0013)
Sensor SpO, Neonatal 13300

(Model: Biolight 15-100-

0015)

Alargador de SPO,
Nellcor Spo, Accesorios PN
Cable Alargador (Model: Nellcor Pulse Oximetry Interface 13319
Cable DOC-10)

Alargador de SPO,
Riester / Biolight SpO, Accesorios PN
Cable Alargador (Model: Biolight, R-RUI Pulse Oximeter 13320
adaptor RCT006)

10.2 Riester / Biolight NIBP

Manguitos reutilizables

Tamaino del brazalete Numero de componente
Adulto M5124
Adulto XL M5125
Neonatal M5121
Nino M5123




10.3 Temperatura

Numero de componente Descripcion Detalles

12669 Sonda de temperatura oral/axilar, 9' 1 unidad

12668 Sonda de temperatura rectal, 9 ' 1 unidad

12688 Fundas de sonda de temperatura desechables (25 cajas/paquete, 1 paquete

20 fundas/caja)
10.4 Varios

Numero Descripcion Detalles

de componente
Tubo de presion sanguinea para el paciente 1 unidad
Cable de alimentacion de CA, América 1 unidad
Cable de alimentacion de CA, Europa 1 unidad
Cable de alimentacion de CA, Reino Unido 1 unidad
Cable de alimentaciéon de CA, Australia 1 unidad

13317 Soporte movil 1 unidad

13315 Escaner de coédigo de barras (USB) RVS-100 con soporte 1 unidad

13316 USB wifi de doble banda RVS-100 1 unidad
Bateria recargable de iones de litio RVS-100 (bateria personalizada, coémprela 1 unidad

exclusivamente en Rudolf Riester GmbH)




Appendix A Especificaciones del producto

A.1 Especificaciones de seguridad

De acuerdo con la directiva relativa a dispositivos médicos 93/42/CEE, el monitor es un equipo de tipo b y se clasifica conforme a
la norma IEC 60601-1, como se describe a continuacion:

Clasificacion Grado de Grado de
rge Grado de e e
de proteccion i - proteccion proteccion
proteccion frente Modo
Componentes frente A, S— frente a la frente a los de funcionamiento
a descargas descarg penetracion riesgos de
] eléctricas P o
eléctricas de liquidos explosion
Ordenador | No indicado
central
Médulo de
temperatura
Parte aplicada tipo 1PX1
Médulo NIBP N/A CFa -
prueba de desfibrila No adecuado Continuo
cion
Médulo de SPO,

Nota:
I: Clase |, equipo alimentado interna y externamente.
Si existen dudas acerca de la integridad de la proteccién de la conexion a tierra o de la toma de tierra del equipo, cambie la

alimentacion del equipo a interna.
N/A: no aplicable.

CF: parte aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion.

No adecuado: el equipo no es apto para su uso cerca de una mezcla anestésica inflamable con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

A.2 Especificaciones ambientales
Temperatura de funcionamiento +5°C to +40°C

Humedad de funcionamiento del 15 % al 85 % (sin condensacion)

Presion atmosférica de

. } de 700 hPa a 1060 hPa
funcionamiento

Temperatura de transporte y

) de 20 C a +55 C
almacenamiento

Humedad de transporte y

o o) o -
almacenamiento del 10 % al 93 % (sin condensacion)

Presion atmosférica de transporte y

. de 500 hPa a 1060 hPa
almacenamiento

>

.3 Especificaciones fisicas
Componentes Peso (kg) Tamarno(PxAxP) (mm) Observaciones

Contiene pantalla, médulo de parametros
<4 kg 314 mm x 132 mm x 239 mm estacionario y bateria de litio. Accesorios
no incluidos.

Ordenador
central

A.4 Especificaciones eléctricas
Tensién de entrada 100 V-240 V CA

Frecuencia 50 Hz/60 Hz




Derivacion a tierra <0,3mA

Corriente de entrada 0,7 A-1,5A

Requisitos normativos Conforme a las normas IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2

Fusible T 2 A/250 V, integrado en el moédulo eléctrico

A.5 Especificaciones de hardware

A.5.1 Pantalla
Pantalla del ordenador central
Tipo Color TFT LCD
Tamafio (en diagonal) 8 pulgadas

Resolucion

800x600 pixeles

.5.2 Impresora

Modelo

BTR50

Tipo

Matricial térmica

Resolucion horizontal

16 puntos/mm (velocidad del papel: 25 mm/s)

Resolucion vertical

8 puntos/mm

Anchura del papel

50 mm

Longitud del papel

15 m

Velocidad de registro

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

Forma de onda de registro

Maximo 3 pistas

Modo de registro

Registro en tiempo real, registro periédico, registro de alarma

A.5.3 Bateria
Tipo Bateria recargable de iones de litio
Modelo DVAUS-BLT-001
Tamafio 200 mmx57 mmx24 mm
Peso <3609
Cantidad 1
Tensiéon nominal 10,8V CC
Capacidad 6600 mAh

Tiempo de funcionamiento

Aprox. 11 horas.

Una bateria nueva completamente cargada a 25 °C de temperatura ambiente, que
utiliza SPO,, ECG, Temp y NIBP en modo automatico durante un intervalo de 15
minutos.

Tiempo de carga

6 h al 100 % (en espera)




Retardo de apagado

5-15 min después de que se produzca la primera alarma de bateria baja.

bateria

Indicador de capacidad de la

Si

A.5.4 Indicador luminoso del ordenador central

Indicacion luminosa de alarma fisiologica

1 (amarillo/rojo)

Indicacion luminosa de alarma técnica 1 (cian)

Indicador luminosa de alimentacion

1 (verde/naranja)

Indicador luminoso de carga de la bateria 1 (naranja)

A.5.5 Indicacion de audio

Altavoz

Emite una alarma acustica (descripcién del sonido: DO, DO, DO)

Compatible con la altura del tono (descripcién del sonido: DE, DE, DE)

Los tonos de alarma cumplen con el requisito de la norma IEC 60601-1-8.

Presion de alarma

De 45 dB a 85 dB. La distancia de prueba es de 1 metro del tono.

A.5.6 Dispositivo de entrada

Claves

Numeros clave

1 botdn de encendido

Pantalla tactil

Entrada de la pantalla tactil Si

Otros

Entrada del raton Compatible
Entrada de teclado Compatible

A.5.7 Conectores

Alimentacion

1x entrada de alimentacion de CA

Red cableada

1x interfaz estandar RJ45.10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usB

4 x enchufes USB estandar (para las conexiones a periféricos)

Conexién equipotencial

1

Llamada a la enfermera

1 x conector RJ11 para llamada a la enfermera

Salida de CC

15V/M1,2A




A.5.8 Salida de la sedal

Salida de llamada a la enfermera

Modo operativo

Relé

Especificaciones eléctricas

<B60W,<2A,<36VCC,<25VCA

Tension aislada 1500 V CA

Tipo de sefial N.C., N.O.
A.5.9 Almacenamiento de datos

Numero de pacientes > 1000

Eventos de medicion de
parametros

> 5000 elementos

Evento de alarma

> 100000 elementos

Evento de registro

> 10000 elementos

A.6 Especificaciones de medicion

A.6.1 Riester / Biolight NIBP

Estandar

IEC 80601-2-30

Método de medicion

Oscilometria

Tipos de mediciones

Sistdlica, diastolica, PAM, frecuencia del pulso

Sis 30-270 mmHg
Adulto Dia 10-220 mmHg
Pam 20-235 mmHg
Sis 30-235 mmHg
Rango de medicion (mmHg) Pediatrico Dia 10-220 mmHg
Pam 20-225 mmHg
Sis 30-135 mmHg
Neonatal Dia 10-110 mmHg
Pam 20-125 mmHg
Rango de presion del 0-300 mmHg
brazalete
Resolucion 1 mmHg
Precision de la presion
Estatica: +3 mmHg
Clinica: Promedio de error: +5 mmHg, desviacion estandar: < 8 mmHg
Unidad mmHg, kPa




Ajuste a cero de presion
automatico

El dispositivo se pondra a cero automaticamente tan pronto como se encienda.

Desinflado automatico del
manguito

El brazalete se desinfla automaticamente cuando se apaga o cuando la medicién supera
los 120 segundos (90 segundos para neonatos), o bien la presion del brazalete excede
los niveles de proteccion de sobrepresion establecidos por el software y el hardware.

Tiempo de inflado del
manguito

< 40 s (manguito para adultos estandar)

Tiempo de medicion

Normalmente, es de 20-45 s (en funcion de la frecuencia cardiaca y la interferencia del
movimiento)

Presion de inflado inicial

Predeterminada adultos: 160 mmHg
Predeterminada pediatrica: 130 mmHg

Predeterminada neonatal: 75 mmHg

Proteccioén contra la
sobrepresion de software

Proteccién contra la sobrepresion de software y doble hardware
Adultos: (297+3) mmHg
Pediatrica: (252 +3) mmHg

Neonatal: (147+3) mmHg

Intervalos de tiempo de

S o 5-240 min
medicion automatica
Sis 0-300 mmHg. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma
continua.
Rango de alarma Dia 0_30.0 mmHg. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma
continua.
Pam 0-300 mmHg. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma
continua.

Indicacion de alarma

Tres niveles de alarma: alarmas sonoras y luminosas, que cambian de color en el area de
los limites de alarma; y alarmas con mensajes de texto.

Adulto Individual, ciclo, STAT, promedio

Modo de medicion Pediatrico Individual, ciclo, STAT, promedio
Neonatal: Individual, ciclo, promedio

PR

Rango de PR 40-240 ppm

Resolucion 1 ppm

Precision +3 ppm

Tiempo de recuperacién <5s

después de la desfibrilacion




A.6.2 SPO,
Riester / Biolight SpO,

SPO2

Técnica de medicion

Técnica de SPO; Riester / Biolight

Rango de medicion 0-100 %
Resolucion 1%

70-100 %: 2 %
Precision 40-69 %: +3 %

0-39 %: sin especificar

Rango de alarma

0-300 mmHg. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma continua.

Tiempo promedio

Normal: 8 s. Lento: 16 s. Rapido: 4 s

Periodo de actualizacién

<30s

Capacidad antiinterferencia

Antiinterferencia de la unidad de electrocauterio

Tono de modulacién PR

(Tono agudo)

Rango de alarma de SPO,

0-300 mmHg. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma continua.

PR

Método de referencia para el
célculo de la precision de PR

Simulador de pulso electrénico

Rango de medicion 20-250 ppm
Resolucion 1 ppm
Tiempo promedio 8s

Precision

+1 % o + 1 ppm, el valor que sea mayor

Rango de alarma

0-300 ppm. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma continua.

Rango de alarma de PR

0-300 ppm. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma continua.

Tiempo de recuperacién

después de la desfibrilacion <5s
SPO; Nellcor
SPO2
Rango de medicion 0-100 %
Resolucion 1%
70-100 %: £2 % (adulto/pediatrico)
Precisién 70-100 %: £3 % (neonato)

0-39 %: sin especificar

Rango de alarma

0-100 %. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma continua.




Tiempo promedio

8s,16s

Periodo de actualizacion

<30s

PR

Método de referencia para el
calculo de la precisiéon de PR

Simulador de pulso electrénico

Rango de medicion

20-300 ppm

Precisiéon

20-250 ppm: +3 ppm

251-300 ppm: sin especificar

Resolucion

1 ppm

Rango de alarma

0-300 ppm. El limite superior/inferior se puede ajustar de forma continua.

Tiempo de recuperacion
después de la desfibrilacion

<5s

.6.3 Temperatura rapida

Tipo de sensor

Sensor termosensible

Rango de medicion

30,0-43,0°C

Lugar de medicion

Oral, axilar, rectal

Modos de medicion

Modo directo: modos de monitoreo
Modo de funcionamiento ajustado: modos rapidos y modos frios

Unidad Ce, Fe
Resolucién 0,1°C/°F
s Precision del laboratorio (tanque de agua a temperatura constante):
Precisién

Todos los modos (todos los sitios): +0,1°C (+0,2°F)

Tiempo de medicion

Modo de funcionamiento ajustado: oral: 6-10 segundos
Modo axilar: 10-14 segundos
Modo rectal: 14-18 segundos

Modo directo (todos los sitios): 60-120 segundos

Tiempo de respuesta transitoria

< 25 s (solo modo de monitoreo)

Tiempo de precalentamiento

En torno a 800 ms

Autocomprobacion

Cada3s

Rango de alarma

30,0-43,0 °C. Los rangos superior e inferior se pueden ajustar.

Indicacion de alarma

Tres niveles de alarma: alarmas sonoras y luminosas, que cambian de color en el area de
los limites de alarma; y alarmas con mensajes de texto.




Appendix B: Ajustes de fabrica
Este capitulo trata sobre la configuracion por defecto de fabrica. El usuario no puede cambiar estos ajustes. El personal cualificado
debe introducir una contrasefa a través de [AJUSTES] — [AVANZADO] para cambiar los valores predeterminados de fabrica.

B.1 Fecha/hora

Configuracion general de fecha/hora Ajustes de fabrica
Tipo de fecha Afo/mes/dia
Zona horaria GMT +8
B.2 Alarma
Configuracion de alarma Ajustes de fabrica
Volumen ALM Bajo
Permitir la desactivacion de la alarma general Sin seleccién
Hora de pausa de la alarma 2 minutos
Permite el control de audio de la alarma Sin seleccion
Control de alarma Sonido de alarma activado
Sefial de recordatorio activa Si
Intervalo de sefial de recordatorio 30 segundos
B.3 Monitor
Configuracion general de la pantalla Ajustes de fabrica
Tiempo de funcionamiento de la bateria 10 minutos
B.4 Otros
f:;g%ﬂf&f: geneiRelotes Ajustes de fabrica
Frecuencia de alimentacion 50 Hz
B.5 SPO2
Configuracion de SPO, Ajustes de fabrica
Pantalla de SPO, Valor de SPO,
Velocidad de onda 25 mm/s
B.6 NIBP
Configuracion de NIBP Ajustes de fabrica
Pantalla de NIBP Mostrar como sistdlica/diastélica
Tipo de paciente por defecto Adulto
Unidad mmHg
Adulto 170 mmHg
Presién de inflado Pediatrico 130 mmHg
Neonatal 90 mmHg
B.7 Temperatura
Configuracion de temperatura Ajustes de fabrica
Unidad °C




Appendix C: Guia y declaracion de EMC del fabricante

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El monitor esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del monitor debe

asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisién

Conformidad

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de
radiofrecuencia (RF)

El monitor utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno.
Por lo tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son muy bajas y no es

Grupo 1 . . . o
probable que causen interferencias en equipos electronicos cercanos.
CISPR 11
Emisiones de RF El monitor es adecuado para su uso en todos los centros excepto en el
Clase A hogar y en los que estan conectados directamente a la red de
CISPR 11 suministro eléctrico publico de bajo voltaje, que da suministro a los
edificios utilizados con fines domésticos.
Emisiones arménicas
Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones de
tensién/emisiones de
parpadeo Cumple
IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Guia y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacioén. El cliente o el usuario del monitor debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

Descarga electrostatica

IEC 61000-4-2

+Contacto: 6 kV

+Aire: 8 kV

+Contacto: 6 kV

+Aire: 8 kV

Los suelos deben ser de madera,
hormigdn o baldosas de ceramica. Si el
suelo esta cubierto con material sintético,
la humedad relativa debe ser de al
menos un 30 %.

Los usuarios deben eliminar la
electricidad estatica de las manos antes
de usarlo.

Réafagas/oscilacion

transitoria eléctricas rapidas

+2 KV para lineas de
alimentacion

+ 2 kV para lineas de
alimentacion

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
normal.

IEC 61000-3-3 +1 kV para lineas de
entrada/salida
Sobrecarga +Modo diferencial: 1 kV +Modo diferencial: 1 kV La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-5 +Modo comun: 2 kV +Modo comun: 2 kV normal.

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones de tensién en
las lineas de entrada de
suministro

<5%UT
(> 95 % caida en UT)

durante 0,5 ciclos

<5%UT
(> 95 % caida en UT)

durante 0,5 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
normal. Si el usuario del monitor requiere
un funcionamiento continuo durante las
interrupciones del suministro eléctrico, se
recomienda utilizar una fuente de




IEC 61000-4-11

40 % de UT

(60 % caida en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT

(30 % de caida en UT)
durante 25 ciclos
<5%UT

(> 95 % caida en UT)

durante 5 segundos

40 % de UT

(60 % caida en UT)
durante 5 ciclos

70 % UT

(30 % de caida en UT)
durante 25 ciclos
<5%UT

(> 95 % caida en UT)

durante 5 segundos

alimentacion ininterrumpida o una
bateria.

Campo magnético a 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos a frecuencias de

frecuencias de red (50 Hz) red deben tener los niveles
caracteristicos tipicos de un entorno

IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario normal.

NOTA: UT es la tension de alimentacion de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Para EQUIPOS y SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El monitor esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o el usuario del monitor debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Nivel de

inmunidad Nivel de prueba IEC 60601 conformidad Entorno electromagnético: guia

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles y méviles no deben utilizarse a una distancia
a cualquier componente del monitor, incluidos los
cables, que sea inferior a la distancia de separacion
recomendada y calculada a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

d =12JP

d = 124P 80 MHz to 800 MHz

RF conductiva 3 Vrms 3 Vrms

IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz d = 2,3 {P 800 MHz to 2,5 GHz
Donde P es la potencia maxima de salida del transmisor

RF radiada 3Vim 3V/im en vatios (W), segun el fabricante, y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz
Segun lo determinado por un estudio electromagnético,
las intensidades de campo de transmisores de RF fijos
deben ser inferiores al nivel de conformidad en cada
intervalo de frecuencia.
Se pueden producir interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el siguiente simbolo:
()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por

la absorcién y reflexién de estructuras, objetos y personas.

a. Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (moéviles/inalambricos) y radios
mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y emisoras de televisiéon, no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos, tendria que plantearse un
estudio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza el monitor supera el nivel de conformidad




para RF indicado anteriormente, debe observarse el monitor para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o la reubicacion del monitor

b. En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles y el EQUIPO o
SISTEMA: para EQUIPOS o SISTEMAS que no son de SOPORTE VITAL

Distancias de separacion recomendadas entre

equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y el monitor Q3

EI monitor esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF estén controladas. El cliente o
el usuario del monitor puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
portatiles y méviles de comunicacion de RF (transmisores) y el monitor, tal y como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la
potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
Potencia (m)
s’;‘l’i’;';":él"t‘i’:‘i;“;i:gr de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz de 800 MHz a 2,5 GHz
) d=12/P d=12/P d=23/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmisores calificados para una potencia de salida maxima no mencionados anteriormente, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
nominal maxima de salida del transmisor expresada en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

‘\;\4 Advertencia:

sobre EMC proporcionada. Esta unidad puede verse afectada por equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles.

un funcionamiento incorrecto.

n Precaucion:

. Este equipo se ha probado y examinado para asegurar un rendimiento y funcionamiento adecuados.

Esta maquina no debe utilizarse al lado de o apilada con otros equipos. Si fuera necesario colocarla asi, deberia
observarse para comprobar que funciona normalmente en la configuracion en la que se utilizara.

Este producto requiere precauciones especiales con respecto a EMC y se ha de instalar y poner en servicio segun la informacion

No utilice un teléfono mévil u otros dispositivos que emitan campos electromagnéticos cerca de la unidad. Esto puede provocar



Appendix D: Resolucion de problemas

Problemas normales

Posibles problemas

Posibles causas

Resolucion de problemas

Error de arranque

1. El dispositivo no se enciende
2. Fallo de alimentacion externa

3. No hay bateria o el cable de
alimentacion no esta conectado

4. La carga de la bateria es insuficiente
para alimentar el dispositivo

1. Abra el dispositivo

2. Asegurese de que el sistema de fuente de
alimentacion externa funciona con normalidad.

3. Conecte el cable de alimentacion o inserte la
bateria

4. Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacion
de CA, recargue la bateria

Pantalla en blanco

1. El dispositivo no se enciende

2. El dispositivo esta en modo de espera

1. Encienda el dispositivo

2. Toque la pantalla tactil del dispositivo para iluminar
la pantalla

La impresora no funciona

1. No hay papel

2. La tapa de la impresora no esta
completamente cerrada.

3. La impresora esta demasiado caliente.

1. Cargue papel de acuerdo con el manual del usuario

2. Asegurese de que la tapa de la impresora esté
completamente cerrada.

3. Comience de nuevo la operacién después de que
la impresora se haya enfriado.

El papel de la impresora
no encaja

1. No se usa el papel especificado
2. El papel no esta bien colocado.

3. Fallo de software

1. Utilice el papel adecuado (anchura 48 mmy
longitud 15 m)

2. Instale el papel de acuerdo con el manual del
usuario o el diagrama del producto.

3. Apague el dispositivo y, a continuacion, vuelva a
iniciarlo

Atasco de papel en
la impresora

1. No se usa el papel especificado

2. El papel no esta bien colocado.

1. Utilice el papel adecuado (anchura 48 mm y
longitud 15 m)

2. Instale el papel de acuerdo con el manual del
usuario o el diagrama del producto.

El escaner no funciona

1. El escéner no esta conectado al
dispositivo o tiene un mal contacto.

2. Averia del escaner

1. Conecte el escaner al puerto USB principal.
Compruebe que la conexién es segura.

2. Cambie el escaner por otro que funcione
correctamente.

El dispositivo se ha
apagado
automaticamente

La carga de la bateria es insuficiente
para alimentar el dispositivo.

Conecte el dispositivo a la fuente de alimentacion de
CA para recargar la bateria.

Mensaje de informacion

Mensaje de informacion

Posibles causas

Impresora sin papel

El papel de la impresora no esta instalado o se ha agotado

Bateria baja

inferior a 5 minutos.

La alarma de nivel medio significa que la duracién de la bateria es inferior a 30
minutos, mientras que la alarma de nivel alto significa que la duracion de la bateria es

DEMO

El sistema estd en modo de demostracion.

insuficiente

Espacio de almacenamiento

El espacio de almacenamiento es inferior a 10 MB.

almacenamiento

Falta importante de espacio de

El espacio de almacenamiento es inferior a 5 MB.

registro.

Hay demasiadas entradas en el

Se han registrado mas de 5000 elementos.

entradas de registro.

Falta importante de espacio para las

Se han registrado mas de 7000 elementos.




Sensor de SPO, apagado

El sensor de SPO, no esta en un dedo o no esta colocado correctamente.

Sin sensor de SPO,

No hay sensor de SPO; en el dispositivo.

Buscando pulso SPOs,...

El modulo de SPO, esta buscando el pulso.

Sustitucion del cable de SPO,

Debe cambiarse el cable del modulo SPO, Masimo.

Cable de SPO; incompatible

El cable del médulo SPO, Masimo es incompatible.

Cable de SPO, no reconocido

No se reconoce el cable del médulo SPO, Masimo.

Sin sensor de SPO;

No se puede detectar el sensor del médulo SPO, Masimo.

Sensor de SPO, no valido

El sensor del médulo SPO, Masimo no es valido.

Sustituir el sensor de SPO,

Debe cambiarse el sensor del médulo SPO, Masimo .

Calibrar el sensor de SPO,

El médulo de SPO, Masimo se esta calibrando.

Interferencia de movimiento de SPO,

El dedo del paciente se estd moviendo demasiado durante la medicion de SPO,.

Baja perfusion de SPO,

La sefial de dedo del paciente es demasiado baja durante la medicion de SPO,.

Error en el tipo de manguito de NIBP

El tipo de manguito es incorrecto.

Fuga de aire o manguito de NIBP
suelto

Una valvula interna, el tubo de aire o el manguito presentan una fuga de aire.
El manguito no esta colocado correctamente en la extremidad del paciente.

Un manguito para adultos se utiliza en el modo neonato.

Error de presion del aire de la NIBP

El sistema no puede mantener una presion de aire estable.

Sefial débil de la NIBP

El manguito estd demasiado suelto, por lo que la sefial de paciente es baja.

El pulso del paciente es muy débil.

Rango de NIBP excedido

El valor de NIBP supera el rango de medicién (275 mmHg)

Movimiento excesivo de la NIBP

El paciente se estd moviendo demasiado.

El ruido de la sefial es demasiado fuerte durante el desinflado para detectar la presiéon
del pulso del paciente.

El pulso del paciente es aleatorio.

Sobrepresion de NIBP detectada

Hay demasiada presion en el manguito. La presion excede el rango de seguridad
establecido (en modo adulto es de 325 mmHg, mientras que en modo neonato es
de 165 mmHg)

Seiial saturada de la NIBP

El exceso de movimiento del paciente ha repercutido en el amplificador de la sefal de
NIBP.

Tiempo de espera de la NIBP

El tiempo excede en 120 s en el modo de adulto;

El tiempo excede en 90 s en el modo neonato;

Sin sonda de temperatura

La sonda de temperatura rapida no esta conectada.

Temperatura muy alta/muy baja

El valor de temperatura excede el rango de medicién




Appendix E Normativa aplicable

Directiva sobre
dispositivos
médicos 93/42/CEE

Directiva del Consejo 93/42/CEE

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Equipos electromédicos, parte 1: requisitos
generales de seguridad

IEC 60601-1-2:2007

Equipos electromédicos, partes 1-2:
requisitos generales para la seguridad basica
y un funcionamiento esencial. Norma
colateral: compatibilidad electromagnética.
Requisitos y pruebas

IEC 60601-1-6:2010

Equipos electromédicos, partes 1-6:
requisitos generales para la seguridad basica
y un funcionamiento esencial. Norma
colateral: usabilidad

IEC60601-1-
8:2006+A1:2012

Equipos electromédicos, partes 1-8:
requisitos generales para la seguridad basica
y un funcionamiento esencial.

Norma colateral: requisitos generales,
pruebas y orientacion para sistemas de
alarma en equipos y sistemas
electromédicos.

IEC 62366:2007

Dispositivos médicos. Aplicacion de
ingenieria de usabilidad a dispositivos
médicos

IEC 62304:2006

Software de los dispositivos médicos:
procesos relativos al ciclo de vida
del software

EN ISO 14971: 2012

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a dispositivos médicos

ISO 10993-1:2009

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 1: evaluacion y pruebas

IEC 60601-2-49: 2011

Parte 2-49: requisitos particulares para la
seguridad de los equipos multifuncion de
monitoreo de pacientes

IEC 80601-2-30:2013

Partes 2-30: requisitos particulares para la
seguridad, incluida la actuacion esencial,
del ciclo automatico no invasivo del equipo
de monitoreo de la presion arterial

ISO 80601-2-56:2009

Equipos electromédicos, partes 2-56:
requisitos particulares para la seguridad

basica y un funcionamiento esencial de los
termoémetros clinicos para medir la
temperatura corporal

1ISO 80601-2-61:2011

Equipos electromédicos, partes 2-61:
requisitos particulares para la seguridad
basica y un funcionamiento esencial del
equipo del pulsioximetro

I1ISO 15223.1:2012

Dispositivos médicos. Simbolos que deben
utilizarse en las etiquetas de dispositivos
médicos, etiquetado e informacion que debe
suministrarse

EN 1041:2008

Informacién suministrada por el fabricante
con los dispositivos médicos.

IEC 60825-1:2007

Seguridad de los productos laser, parte 1:
clasificacion y requisitos del equipo




Apéndice F
RVS-100 con Sp02 Masimo

5.2.5 Ajustes para la medicion de Sp02

Seleccione [AJUSTES] = [AVANZADO] = [PARAMETROS] = [Sp02]
— [Respuesta predeterminadal para elegir la respuesta y que sea
[Normal: 16 segundos] o [Répida: 4 segundos]. (No aplica-ble a
Masimo)

5.2.7 Informacion general, advertencias, precauciones y notas
acerca del sistema Masimo Sp02

General:

El cooximetro de pulso debe ser empleado exclusivamente por, o
bajo la supervisién de, personal cualificado. El manual, los acce-
sorios, las instrucciones de uso, toda la informacién sobre pre-
cauciones y las especificaciones deben leerse antes de usarlo.
Advertencias:

Como con todo equipo médico, tenga cuidado con la colocacién de
los ca-bles en torno al paciente para evitar la posibilidad de enredo
o incluso estrangulacion.

No coloque el cooximetro de pulso ni los accesorios en ningun lugar
desde el que puedan caer sobre el paciente en un momento dado.
No encienda ni utilice el cooximetro de pulso hasta que haya verifi-
cado que la configuracién es correcta.

No utilice el cooximetro de pulso mientras somete al paciente a una
resonancia magnética (RMN]) ni cerca de ese tipo de equipos.

No use el cooximetro de pulso si parece dafado o sos-pecha que
lo esta.

Peligro de explosion: no utilice el cooximetro de pulso en presencia
de anestésicos u otras sustancias inflamables al entrar en contacto
con el aire, en ambientes enriquecidos con oxigeno u 6xido nitroso.
Para garantizar la sequridad, evite apilar los dispositivos o poner
nada encima del cooximetro mientras esté en funcionamiento.
Para evitar lesiones, siga las instrucciones que se incluyen a con-
tinuacion: evite colocar el dispositivo en superficies con derrames
visibles de liquidos.

No moje ni sumerja el dispositivo en ningtn liquido.

No intente esterilizar el dispositivo.

Use soluciones limpiadoras solo de la forma en la que se indica en
este manual del operador.

No intente limpiar el dispositivo mientras se estd usando para mo-
nitorizar a un paciente.

Para evitar descargas eléctricas, retire siempre el sensor y desco-
necte completamente el cooximetro de pulso antes de bafar al pa-
ciente.

Si cualquiera de las mediciones parece errénea, primero, veri-
figue las constantes vitales del paciente por medios alternativos y,
después, verifique el funcionamiento del cooximetro de pulso.

Las mediciones incorrectas de la frecuencia respiratoria pueden
ser causadas por:

Aplicacién incorrecta del sensor

Baja perfusion arterial

Artefacto por movimiento

Baja saturacion de oxigeno arterial

Exceso de ruido ambiental

Las lecturas incorrectas de SpCO y SpMet pueden estar provocadas
por: aplicacién incorrecta del sensor, colorantes intravasculares
como la indocianina verde o el azul de meti-leno, niveles anormales
de hemoglobina, perfusion arterial baja, niveles bajos de saturacion
de oxigeno arterial, incluida la hipoxemia inducida por la altitud,
niveles elevados de bilirrubina total, artefacto por movimiento

Las lecturas inexactas de SpHb y SpOC pueden estar provocadas
por: aplicacién incorrecta del sensor, colorantes intravasculares
como la indocianina verde o el azul de metileno, colorantes y textu-
ras de aplicacion externa como la laca de ufas, las ufas acrilicas,
la purpurina, etc., niveles elevados de Pa02, niveles elevados de bi-
lirrubina, baja perfusién arterial

Artefacto por movimiento, niveles bajos de saturacion de oxigeno
arterial, niveles elevados de carboxihemoglobina, niveles elevados
de metahemoglobina, hemoglobinopatias y trastornos de sintesis
como talasemias, trastorno de la Hb s, trastorno de la Hb c, células
falciformes, etc., enfermedad vasoespéstica como la de Raynaud,
altitud elevada, enfermedad vascular periférica, enfermedad hepa-
tica, interferencia por radiaciones electromagnéticas

Las lecturas incorrectas de SpO2 pueden estar provocadas por:
aplicacion y colocacion incorrecta del sensor
Niveles elevados de COHb o MetHb: pueden aparecer altos niveles

de COHb o MetHb con una Sp02 aparentemente normal.

Cuando existe la sospecha de niveles elevados de COHb o MetHb,
se debe realizar un andlisis de laboratorio (cooximetria) de una mu-
estra de sangre.

Niveles elevados de bilirrubina

Niveles elevados de dishemoglobina

Enfermedad vasoespastica, como la de Raynaud, y enfermedad vas-
cular periférica hemoglobinopatias y trastornos de sintesis como
talasemias, trastorno de la Hb s, trastorno de la Hb c, células fal-
ciformes, etc., condiciones hipocapnicas o hipercapnicas, anemia
grave, perfusion arterial muy baja, artefacto por movimiento extre-
mo, pulsacién venosa anormal o constriccion venosa, vasoconstric-
cién grave o hipotermia, catéteres arteriales y balén intraadrtico,
colorantes intravasculares, como la indocianina verde o el azul de
me-tileno, colorantes y texturas de aplicacion externa como la laca
de ufas, las unas acrilicas, la purpurina, etc., manchas de naci-
miento, tatuajes, decoloraciones cutdneas, humedad en la piel,
dedos deformados o anormales. etc., trastornos del color de la piel

Sustancias interferentes: los tintes o cualquier sustancia que
contenga tintes que cambien la pigmentacion sanguinea habitual
pueden provocar lecturas erréneas.

El cooximetro de pulso no debe usarse como elemento U-nico de di-
agnéstico ni para tomar decisiones terapéuticas. Debe usarse junto
con la observacién de signos y sintomas clinicos.

El cooximetro de pulso no es un monitor de la apnea.

El cooximetro de pulso se puede usar durante la desfibrilacién, pero
dicho procedimiento puede afectar a su precisién o a la disponibili-
dad de los pardmetros y mediciones.

El cooximetro de pulso se puede usar durante la electrocauteriza-
cion, pero esto puede afectar a su precision o a la disponibilidad de
los pard-metros y mediciones.

El cooximetro de pulso no debe usarse para el anélisis de arritmia.
Es posible que el dispositivo SpCO no proporcione lecturas si hay
niveles bajos de saturacion arterial o niveles elevados de metahe-
moglobina.*

Mediciones de Sp02, SpCO*, SpMet *y SpHb * calibra das empirica-
mente en voluntarios adultos sanos con niveles normales de
carboxihemoglobina (COHb) y metahemoglobina (MetHb).

No ajuste, repare, abra, desmonte ni modifique el cooximetro de
pulso ni los accesorios. Podrfa sufrir dafos personales o causarlos
al equipo. Envie el cooxi-metro de pulso a reparar si fuera nece-
sario.

Precauciones:

No coloque el cooximetro de pulso en un lugar donde el paciente
pueda cambiar los controles de forma inadvertida.

Peligro de descarga eléctrica e inflamabilidad: antes de limpiarlo,
apague siempre el dispositivo y desconéctelo de la fuente de ali-
mentacion.

Cuando los pacientes se someten a terapia fotodindmica, pueden
desarrollar sensibilidad a las fuentes de luz. La oximetria de pulso
debe usarse solo bajo estrecha supervision clinica y durante cortos
periodos de tiempo para minimizar la interferencia con la te-rapia
fotodindmica.

No coloque el cooximetro de pulso sobre equi-pos eléctricos que
puedan afectar a su buen funcionamiento.

Si los valores de Sp0O2 indican hipoxemia, se debe tomar una mue-
stra de sangre para analizarla en el laboratorio y confirmar la afec-
cion del paciente.

Si el mensaje de baja perfusién se muestra con frecuencia, busque
una zona con una mejor perfusién para realizar la monitorizacién.
Mientras tanto, evalle al paciente y, si estuviera indicado, verifique
el estado de oxigenacion a través de otros medios.

Cambie la zona de aplicacion del sensor o sustituya el sensor o el
cable del paciente cuando aparezca el mensaje «Replace sensor»
[Reemplazar sensor) o «Replace patient cable» (Reemplazar cable
del paciente), o un mensaje persistente de mala calidad de la sefal
[como «Low SIQ» [baja calidad de la sefal]) se muestre en el moni-
tor del host. Es-tos mensajes pueden indicar que el ciclo de vida del
cable del paciente o del sensor ha terminado.

e Siusa el oximetro de pulso durante una irradiacién de cuerpo
completo, mantenga el sensor fuera del campo de radiacion. Si
el sensor es ex-pone a la radiacion, la lectura puede ser inexac-
ta o el dispositivo puede dar lectura cero durante el periodo de
irradiacién activa.

e Eldispositivo debe estar configurado para adaptarse a la frecu-
encia de su linea de alimentacion local para permitir la cance-
lacién de los ruidos que introdu-cen las luces fluorescentes y
otras fuentes.



¢ Debe asegurarse de que los limites de la alarma sean apropia-
dos para el pa-ciente que se estd monitorizando y comprobarlos
cada vez que emplee el cooximetro de pulso.

e La variacion en las mediciones de la hemoglobina puede ser
muy profunda y puede verse afectada por la técnica de muestreo
empleada y las condiciones fisioldgicas del paciente. Cualquier
resultado que no sea consistente con el estado clinico del paci-
ente debe repetirse o complementarse con los datos de pruebas
adicionales. Las muestras de sangre deben analizarse mediante
dispositivos de laboratorio antes de la toma de decisiones clini-
cas para tener una visién completa del estado del paciente.

¢ No sumerja el cooximetro de pulso en ninguna solucién de lim-

pieza ni intente esterilizarlo en autoclave, por irradiacion, vapor,

gas, oxido de etileno o cualquier otro método. Podria provocar
graves danos al equipo.

Peligro de descarga eléctrica: realice pruebas periddicas para

verificar que las corrientes de fuga de los circuitos aplicados al

paciente y del sistema estén dentro de los limites aceptables,
segln lo especificado por las normas de seguridad aplicables.

La suma de las corrientes de fuga debe verificarse y cumplir con

las normas CEI 60601-1y UL60601-1. La corriente de fuga del

sistema debe verificarse al conectar equipos externos. Cuando
ocurra un evento como la caida de un componente desde una

altura aproximada de 1 metro o més, o un derrame de sangre u

otros liquidos, vuelva a realizar la prueba antes de usarlo nueva-

mente. De lo contrario, el personal podria sufrir lesiones.

e Desecho del producto: cumpla con lo dispuesto en la legislaciéon
local respecto al desecho del dispositivo y sus accesorios.

e Para minimizar las interferencias de radio, debe alejar cualquier
otro equipo eléctrico que emita transmisiones de radiofrecuen-
cia del cooximetro de pulso.

e Reemplace el cable o el sensor cuando los mensajes «Replace
sensor» [Reemplazar sensor) o «Low SIQ» (Baja calidad de la
sefal] se muestren constantemente mientras monitoriza a paci-
entes consecutivos y después de haber completado los pasos de
solucion- de problemas enumerados en este manual.

Notas:

No se puede usar un probador funcional para evaluar la precision
del cooximetro de pulso.

Las luces extremas de alta intensidad (como las luces estroboscé-
picas pulsantes) dirigidas al sensor, pueden hacer que el cooxime-
tro no pueda obtener lecturas de las constantes vitales.

La alarma Desat Index estd pensada como una alarma comple-
mentaria, no para sustituir la alarma de baja oxigenacién [(«Low
Sp02»).*

Al monitorizar la respiracion acUstica, Masimo recomienda una
monitorizacién minima, tanto de la oxigenacion (Sp02) como de la
respiracién (RRa). *

Cuando se utiliza la configuracién de méaxima sensibilidad, el ren-
dimiento en cuanto a la deteccién del apagado del sensor («Sensor
Off») puede verse comprometido. Si el dispositivo esta en esa confi-
guraciéony el sensor se desconecta del paciente, pueden producirse
lecturas falsas debido al «ruido» ambiental, como la luz, la vibraci-
6ny el movimiento excesivo del aire.

No enrolle el cable del paciente en una bobina apretada ni alrededor
del dispositivo, ya que esto puede danarlo.

Puede encontrar méas informacion adicional especifica en las in-
strucciones de uso de los sensores Masimo compatibles con el
oximetro de pulso, incluida informacién sobre pardametros/rendi-
miento de las mediciones durante el movimiento y sobre la baja
perfusion.

Los cables y sensores se proporcionan con la tecnologfa X-
Cal™ para minimizar el riesgo de lecturas inexactas y la pérdida
im-prevista de monitorizacion del paciente. Consulte las instruc-
ciones de uso del cable o del sensor para la duracién especifica del
tiempo de monitorizacion del paciente.

5.2.9 Informacion sobre Masimo

Patentes Masimo: http://www.masimo.com/patents.htm

Sin concesién implicita de licencia: la posesion o la adquisicion de
este dispositivo no confiere ninguna licencia explicita o implicita
para utilizarlo con sensores o cables no au-torizados que, por si
solos o conectados a este aparato, se encuentren en el &mbito de
una o varias de las patentes relacionadas con el mismo.



10.1 Sp02

Sensor de Sp02 Masimo

Tipo Modelo / N.2 de pieza Categoria de paciente N.2 de pieza

Desechable 4000 RD SET Sensor adhesivo de Sp0O2, de un solo uso, para pacientes Peso de uso para adultos >30 kg 13339
adultos
4001 RD SET Sensor adhesivo de Sp0O2, de un solo uso, para pacientes Peso de uso pediatrico 10 kg - 50 13340
pediatricos kg
4002 RD SET Sensor adhesivo de Sp0O2, de un solo uso, para nifios Peso para uso infantil 3 kg - 20 kg 13341
4003 RD SET Neo Sensor adhesivo de Sp0O2, de un solo uso, para Peso para uso del sensor Neo < 3 13342
pacientes adultos/neonatos kg o > 40 kg

Reutilizable 4050 RD SET DCI Sensor reutilizable, para adultos, no estéril de 0,9 m Peso de uso para adultos >30 kg 13343
4051 RD SET DCI-P Sensor pediatrico/para pacientes delgados, digital, Peso de uso pediatrico/pacientes 13344
reutilizable, no estéril de 0,9 m delgados 10-50 kg
4054 RD SEET YI Sensor reutilizable multiposicién, no estéril y con Peso > 1 kg 13345
multiples envolturas de espuma y adhesivas de 0,9 m

Cable del paciente 4104 RD SET MD20-12RD SET Cable de paciente de 20 pines para Cable del paciente Sp0O2 13346

Sp02,3,6 m




Sp02 Masimo

Rango de medicion 0-100 %
1%
Resolucion
Precision Del 70 % al 100 %: + 2 % (pacientes adultos/pediatricos, carentes de movimiento)

Del 70 % al 100 %: + 3 % ( pacientes neonatos, carentes de movimiento )
Del 70 % al 100 %: + 3 % ( pacientes con movimiento )

1 La tecnologia Masimo SET con sensores Masimo se ha validado para la precisién en pacientes carentes de movimiento en
los estudios de sangre humana en voluntarios adultos de ambos sexos sanos, con pigmentacion de piel clara a oscura, en
estudios de hipoxia inducida en el rango de 70-100 % de SpO2 en comparacion con un cooximetro y un monitor de ECG de
laboratorio. Esta variacion equivale a una desviacion estandar de + 1. Aproximadamente, una desviacién estandar
comprende el 68 % de la poblacion.

2 La tecnologia Masimo SET con sensores Masimo ha sido validada para la precision del movimiento en estudios de sangre
humana, en voluntarios adultos sanos de ambos sexos con pigmentacion de piel de clara a oscura, en estudios de hipoxia
inducida, mientras realizaban movimientos de roce y golpeteo, de 2 a 4 Hz con una amplitud de 1 a 2 cm y un movimiento
no repetitivo de 1 a 5 Hz con una amplitud de 2 a 3 cm en estudios de hipoxia inducida en el rango de 70-100 % Sp02, en
comparacién con un cooximetro de laboratorio y un monitor de ECG. Esta variacion equivale a una desviacién estandar de
+ 1, lo que comprende al 68 % de la poblacién.

3 La tecnologia Masimo SET ha sido validada para ofrecer precision con baja perfusion en pruebas de banco comparada
con un simulador Biotek Index 2 ™ y el simulador de Masimo con intensidades de sefial superiores al 0,02 % y
transmisiones superiores al 5 % para saturaciones que van del 70 al 100 %. Esta variacion equivale a una desviacién
estandar de + 1. Aproximadamente, una desviacion estandar comprende el 68 % de la poblacién.

4 La tecnologia Masimo SET con sensores Masimo Neo ha sido validada para la precisién del movimiento neonatal en
estudios de sangre humana, en voluntarios adultos sanos de ambos sexos con pigmentacién de piel de clara a oscura, en
estudios de hipoxia inducida, mientras realizaban movimientos de roce y golpeteo, de 2 a 4 Hz con una amplitud de 1 a 2
cm y un movimiento no repetitivo de 1 a 5 Hz con una amplitud de 2 a 3 cm en estudios de hipoxia inducida en el rango de
70-100 % de Sp0O2, en comparacién con un cooximetro de laboratorio y un monitor de ECG. Esta variacidon equivale a una
desviacion estandar de + 1. Aproximadamente, una desviacion estandar comprende el 68 % de la poblacion. Se ha
agregado un 1 % a los resultados para tener en cuenta los efectos de la hemoglobina fetal presente en los neonatos.

5 La tecnologia Masimo SET con sensores Masimo ha sido validada para comprobar la precisién de la frecuencia del pulso
para el rango de 25-240 Ipm en pruebas de banco contra un simulador Biotek Index 2 ™. Esta variacion equivale a una
desviacion estandar de + 1. Aproximadamente, una desviacién estdandar comprende el 68 % de la poblacion.

6 Consulte las instrucciones de uso del sensor para obtener la informacién completa sobre la aplicaciéon. A menos que se
indique lo contrario, reemplace los sensores reutilizables, al menos, cada 4 horas y los sensores adhesivos, al menos, cada
8 horas.

7 La precision del sensor se especifica en funcidn de su uso con la tecnologia Masimo, utilizando un cable del paciente
Masimo para sensores LNOP, sensores RD SET, sensores LNCS o sensores M-LNCS. Los nimeros representan a los grupos
(el error RMS en comparacion con la referencia). Debido a que las mediciones del oximetro de pulso se distribuyen
estadisticamente, solo se puede esperar que, aproximadamente, dos tercios de las mediciones caigan dentro de un rango
de + grupos en comparacion con el valor de referencia. A menos que se indique lo contrario, la precision de la Sp0O2 se
especifica en un rango del 70 al 100 %. La precision de la frecuencia del pulso se especifica en un rango de entre 25 a 240
lpm.

8 Los tipos de sensores Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET y LNCS tienen las mismas propiedades dpticas y eléctricas, y
pueden diferir solo en el tipo de aplicacidn (adhesivos/no adhesivos/de velcro), las longitudes de cable, la situacién de sus
componentes dpticos (en la parte superior o inferior del sensor, segln se alinee con el cable), en el tipo/tamafio y en el
tipo del conector (conector modular LNOP de 8 pines, enchufe modular RD de 15 pines, LNCS de 9 pines, basado en cable y
M-LNCS de 15 pines, basado en cable). Toda la informacion sobre la precisidn y las instrucciones de aplicacién de los
sensores se proporcionan con las instrucciones de uso del sensor asociadas.

Tiempo promedio

2-45,4-65,85,10s,125,145,16s

Periodo de actualizacién

<30s

Tiempo de recuperacion
después de la desfibrilacion

<5s

PR

Método de referencia para
el célculo de la precision
de PR

Simulador de pulso electrénico

Rango de medicion 25-240 ppm
Resolucion 1lpm
Pl

Rango de medicion

0,02 % -20 %

Bajo rendimiento de
perfusién

> 0,02 % Amplitud de pulso y % de transmisiéon >5 %
Saturacion (% Sp02) +/- 2 digitos
Frecuencia de pulso +/- 3 digitos




Apéndice G
RVS-100 con funcion EWS y termémetro Bluetooth opcional

1. Manual del usuario para el EWS
Este documento proporciona una descripcion paso a paso del uso
del sistema de puntuacion de alerta temprana, EWS.

1.1. Uso de los menus

La pantalla de inicio/mediciones incluye la pestana EWS, que mu-
estra las cuatro constantes vitales principales que conforman la
puntuacion EWS en cuatro cuadros independientes de puntuacion.
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Al seleccionar la pestafia EWS, las pestanas NIBP, de frecuencia de
pulso y Sp02 se minimizaradn y se mostraran los resultados previos
visualizados en la pantalla de inicio/mediciones.

jim green 0 00 00:44 2020-04-00 gl § [SEM100%]
No issues.

Total

| Fesponse
|

Los cuadros de puntuacién individuales para los pardmetros se-
cundarios son tactiles. Cuando se toque el cuadro de puntuacion de
cualquiera de los pardmetros secundarios la pestafa relevante de
entrada de datos aparecera a la derecha del nombre y dentro de la
pestafia EWS ampliada.
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Cuando se toque la pestana «View History» (Ver historiall, los para-
metros individuales de la puntuacién EWS ya no seran visibles. Se
mostrard un grafico de la puntuacion total frente a la registrada,
que incluird las diez puntuaciones previas, a fin de visualizar la ten-
dencia.
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La pestana de configuracién de la puntuacion EWS debe mostrar
las opciones EWS disponibles. Las opciones de EWS incluiran
NEWS y MEWS junto con cinco opciones personalizables. Solo es
posible seleccionar una opcién de EWS.
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1.2. Gestion de la EWS

Pasos para usar la funcién de puntuacién de alerta temprana (EWS):
1. Introduzca la informacién del médico (consulte el apartado 3.7,
«Gestion clinica» del manual del usuario del monitor de constantes
vitales RVS-100).

[AJUSTES] — [MEDICO] para establecer el médicollD], [INombre],
[Apellido], [Servicio]l o [AJUSTES] — [AVANZADO] b [DATOS] —
[Establecer médicol

2. Anadir o seleccionar un paciente (consulte el apartado 4. del ma-
nual del usuario del monitor de constantes vitales RVS-100, «Ge-
stién de paciente).

[PACIENTE] — [Anadir]

3. Seleccion del tipo de EWS. Hay dos opciones predeterminadas de
EWS («NEWS», «MEWS») y cinco opciones personalizables.
[AJUSTES] — [EWS]

Ajustes - EWS
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4. Ajustes avanzados de EWS

En el modo avanzado, se puede acceder a los pardmetros del siste-
ma EWS a través de «Pardmetros» y, luego, a través de una pestafa
mas llamada también «EWS».

[AJUSTES] — [AVANZADO] — [PARAMETROS] — [EWS] —
[PARAMETROS EWS]

Ajustes-Avanzado-Pardmetros-EWS-PardmetrosEWS

In advanced = Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

2 1
min-max__min-max

NEWS

SBP mmHg

EWS Response

2. Manual del usuario del médulo de medicion de la temperatura
por Bluetooth

1. Active el Bluetooth®y afada el termdmetro Bluetooth® al sistema
RVS-100/200

Aseglrese de que el dongle Bluetooth® opcional esté enchufado en
uno de los puertos USB.

Precaucion: use solo el dongle Bluetooth® original suministrado
por Riester.

El termdmetro se puede emparejar en el mend de ajustes.
[AJUSTES] — [AVANZADO] — [RED] — [BLUETOOTH]

Active el Bluetooth poniéndolo en «On» (Conectado). Se mostrara
una lista de posibles dispositivos, seleccione el que desea empare-
jar (termdémetro timpdanico o sin contacto Riester].

In advanced | Exit

Mo issues.
Setting LI L5 ELUETOOTH

Hame

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

O o TAIDOC TD1107 €0:26:DA:01:C Selected

Matching Device
Mame: TAIDOC TD1107
MAC: CO0:26:DA.01:06:02

m

NETWORK SERVICE

2. Eltermdmetro Bluetooth® de Riester se activa y aparece indicado
en la pantalla TEMP del monitor RVS-100/200. Después de tomar
una medicidn, el resultado se transfiere automéaticamente al moni-
tor de constantes vitales.

El uso correcto de los termémetros Bluetooth® de Riester se de-
scribe en el respectivo manual de cada uno de los modelos.
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SETTINGS

Informacion del producto

e Modelo del producto: monitor de constantes vitales RVS-100
e Nombre del producto: monitor de constantes vitales RVS-100
e Fabricante: Rudolf Riester

e Informacién de contacto del servicio posventa:

Direcciéon: Rudolf Riester GmbH
Bruckstrafle 31

DE-72417 Jungingen

Tel.: +49 (0)7477/9270-0
info@riester.de

Historial de revisiones

Este manual tiene un numero de revisién. Dicho ndmero de revision
cambia cada vez que el manual se actualiza debido al software 0 a
un cambio de especificacion técnica. El contenido de este manual
estd sujeto a cambios sin previo aviso.

e N.%de documento: 99361
e NuUmero de revision: Rev. B
e Fecha de publicaciéon: Junio de 2020

Derechos de autor © 2020 Rudolf Riester GmbH. Todos los derechos
reservados.
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Questo manuale contiene informazioni esclusive protette dalle leggi
sul copyright. Ci riserviamo tutti i diritti. Nessuna parte di questo
manuale deve essere fotocopiata, riprodotta o tradotta in altre lin-
gue senza l'autorizzazione scritta del produttore.

| contenuti di questo manuale potranno essere modificati senza
preawiso.

Responsabilita del Produttore

Il produttore sara responsabile per la sicurezza, laffidabilita e le
prestazioni dello strumento esclusivamente nelle seguenti circo-
stanze:

e Tutte le operazioni di installazione, espansione, correzio-
ne, rinnovo o riparazione vengono effettuate soltanto da
personale certificato dal produttore.

e Le condizioni nelle quali lo strumento viene conservato,
posto in funzione e collegato alla corrente elettrica sono
conformi alle specifiche del prodotto.

e Lo strumento viene utilizzato secondo le indicazioni conte-
nute nel manuale d'uso.

Informazioni su questo manuale

Questo manuale contiene le istruzioni necessarie per utilizzare il
prodotto in sicurezza, nel rispetto della sua funzione e destinazio-
ne d'uso. Attenersi a questo manuale & indispensabile per ottenere
rilevazioni esatte e un funzionamento corretto, oltre che per garan-
tire la sicurezza del paziente e dell operatore.

Il manuale si basa sulla configurazione massima e pertanto alcu-
ni contenuti potrebbero non essere applicabili al prodotto in vostro
possesso. Per qualsiasi chiarimento, non esitate a contattarci.
Questo manuale e una parte integrante del prodotto. Deve essere
sempre conservato vicino all'apparecchiatura in modo da potervi
attingere comodamente in caso di necessita.

Il manuale & destinato ai professionisti sanitari che sono tenuti ad
essere a conoscenza di procedure, prassi e terminologie mediche
richieste nel monitoraggio dei pazienti.

Tutte le illustrazioni di questo manuale servono solo da esempio.
Pertanto, potrebbero non riflettere necessariamente le impostazi-
oni del prodotto in vostro possesso o i dati che vi sono visualizzati.

Convenzioni:

e In questo manuale si utilizza il neretto corsivo per citare
capitoli o sezioni di riferimento.

e [1racchiudono i testi delle schermate.

e - indica procedure operative.

Segni contenuti in questo manuale:

n Attenzione: indica un potenziale pericolo o una pratica
non sicura che, se non evitati, possono provocare lievi lesi-
oni personali oppure danni al prodotto o agli oggetti.

Avvertenza: indica un potenziale pericolo o una pratica
non sicura che, se non evitati, possono provocare il deces-
so o lesioni gravi.

o N.B.: fornisce suggerimenti applicativi o altre informazioni
& utili affinché otteniate il massimo dal vostro prodotto.

Riester RVS-100 - Benvenuti

Grazie per aver scelto Riester RVS-100 per un accurato monitorag-
gio dei parametri vitali. Riester RVS-100 e stato progettato per es-
sere semplice ed efficace da usare. Offre:

modalita automatiche di monitoraggio del paziente

media di piu letture della pressione arteriosa

intervalli di monitoraggio programmabili dall'utente

allarmi paziente acustici e visivi

collegamento al sistema di cartelle cliniche elettroniche

Riester RVS-100 Descrizione e funzionamento

Il monitor dei parametri vitali Riester RVS-100 misura automatica-
mente, in ambito sanitario professionale, pressione arteriosa, pul-
sossimetria e temperatura corporea. Per rilevare la pressione ar-
teriosa, si colloca un bracciale sfigmomanometrico intorno all'arto
superiore non dominante del paziente. Il bracciale viene gonfiato
automaticamente e la pressione arteriosa viene misurata con il
metodo oscillometrico, che rileva le onde di pressione dell’arteria
occlusa dalla pressione del bracciale. La rilevazione della frequenza
delle onde di pressione consente di misurare anche la frequenza
cardiaca. La funzione pulsossimetrica misura non invasivamente
in percentuale la saturazione di ossigeno dell'emoglobina arteriosa

mediante i principi della pletismografia con un sensore dell'Sp02
applicato al dito del paziente. La temperatura puo essere misurata
attraverso una sonda di temperatura orale / ascellare / rettale con-
tenente un termistore che genera una tensione basata sulle variazi-
oni della temperatura; le tensioni vengono registrate dal circuito di
rilevamento apposito. RVS-100 & un dispositivo portatile che misura
circa 350 x 245 x 115 mm e pesa circa 3006 g, batteria esclusa. Uno
schermo touch a colori permette all'utente di interrompere o awvi-
are una misurazione della pressione arteriosa, salvare in memo-
ria una serie di misurazioni, gestire le funzioni d'allarme paziente,
stampare le rilevazioni e tornare alla schermata iniziale. Mediante
lo schermo touch si possono selezionare anche numerose opzio-
ni del dispositivo. Il display LCD retroilluminato indica all utente lo
stato del dispositivo e le informazioni sulla misurazione. Una serie
di LED colorati disposti in un angolo della parte frontale emette gli
allarmi visivi. Il dispositivo si avvale di un microprocessore con soft-
ware, che non & accessibile all'utente. L'unita & alimentata da una
singola batteria ricaricabile agliioni di litio, alloggiata nella parte in-
feriore del dispositivo. Le quattro porte USB-A possono essere uti-
lizzate per collegare lo scanner di codici a barre o una chiave Wi-Fi,
opzionali. E disponibile una stampante termica interna opzionale.
Sono presenti anche una porta Ethernet RJ45 per la connettivita di
rete e un jack RJ11 per la connettivita di chiamata infermiere.

N.B.: in questo manuale, Riester RVS-100 potra essere definito
come .Riester RVS-100", .RVS-100", ..il dispositivo™ o ..il monitor”.
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1. Introduzione generale

1.1 Destinazione d‘uso

Il monitor del parametri vitali RVS-100 & destinato a essere impie-
gato per il monitoraggio, la visualizzazione, la revisione, la memo-
rizzazione e linvio di allarmi circa molteplici parametri fisiologici
del paziente: saturazione di ossigeno (Sp02), frequenza del polso
[PR), pressione arteriosa non invasiva (NIBP), e temperatura (Temp).
Il monitor dei parametri vitali RVS-100 & destinato allimpiego in
ambulatori, sale di pronto soccorso e aree a bassa intensita di ospe-
dali, presidi sanitari, cliniche private e altre istituzioni sanitarie. Non
& destinato al trasporto in elicottero né all'impiego in ambulanza o
in ambienti domestici.

Profilo Spot Check: questo profilo & studiato per la rilevazione di
una sola serie di parametri vitali del paziente. E possibile inserire e
gestire informazioni sul paziente; gli allarmi tecnici sono disponibili,
mentre gli allarmi fisiologici sono disabilitati.

Avvertenza: il monitor deve essere utilizzato esclusiva-
mente da professionisti sanitari o sotto la loro guida. Deve
essere utilizzato esclusivamente da persone che abbiano
ricevuto una formazione adeguata al suo impiego. Chiun-
que non sia autorizzato o non opportunamente addestrato
non deve impiegarlo in alcun modo.

1.2 Restrizioni all'uso

Non utilizzate il monitor e il sensore Sp02 durante la riso-
nanza magnetica per immagini (MRI). La corrente indotta
potrebbe causare ustioni.

Limpiego di apparecchiature elettrochirurgiche ad alta

frequenza nelle vicinanze del monitor puo produrre inter-

ferenze e causare misurazioni errate.

| seguenti fattori possono interferire con l'esattezza delle

misurazioni del sensore Sp02:

O Esposizione a un‘illuminazione di forte intensita, come
quella di lampade chirurgiche (soprattutto con sor-
gente luminosa allo xenon), lampade per fototerapia,
lampade fluorescenti, lampade termiche a infrarossi e
luce solare diretta (l'esposizione a un‘illuminazione di
forte intensita puo essere corretta coprendo il sensore
con un materiale scuro o opaco);

¢ Interferenze elettromagnetiche, come quelle che pro-
vengono dai dispositivi a risonanza magnetica;

¢ Eccessivo movimento del paziente;

¢ Mezzi di contrasto intravascolari colorati, come verde
diindocianina o blu di metilene;

¢ Livelli significativi di emoglobine disfunzionali (come
carbossiemoglobina o metaemoglobinal;

¢ Applicazione o impiego non corretti del sensore;

¢ Posizionamento del sensore su un arto al quale siano
stati applicati un bracciale per la misurazione della
pressione arteriosa, un catetere arterioso o una linea
intravascolare;

¢ Bassa perfusione;

¢ Unita elettrochirurgiche.

Non applicate il sensore Sp02 allo stesso arto usato per la

misurazione NIBP. Cio pud comportare imprecisioni nella

lettura dell'Sp02, dovute al blocco della circolazione du-
rante il gonfiaggio del bracciale.

Non misurate ['Sp02 su un dito la cui unghia sia dipinta

con smalto per unghie. Cio puo determinare imprecisioni

della misurazione.

Non misurate UNIBP su pazienti affetti da anemia falci-

forme o da qualsiasi patologia che abbia causato danni

della cute o che li preveda.

Valutate clinicamente se eseguire frequenti misurazioni

automatiche della PA sui pazienti affetti da gravi disturbi



della coagulazione del sangue a causa del rischio di ema-
toma nell'arto che reca il bracciale.
e Valutate clinicamente se esequire la misurazione automa-
tica della PA sui pazienti affetti da tromboastenia.
e Non applicate il bracciale NIBP su un arto che rechi fle-
boclisi o catetere arterioso. Cio potrebbe danneggiare
i tessuti circostanti il catetere quando la fleboclisi viene
rallentata o bloccata durante il gonfiaggio del bracciale.
e Limiti delle misurazioni NIBP: non & possibile effettuare
misurazioni NIBP esatte quando la frequenza cardiaca e
estremamente bassa (meno di 40 bpm) o estremamente
elevata (superiore a 240 bpm), oppure se il paziente & col-
legato a una macchina cuore-polmone. E inoltre impos-
sibile ottenere misurazioni esatte quando si verificano le
seguenti condizioni:
¢ eccessivo e continuo movimento del paziente, come in
presenza di brividi o convulsioni;

¢ difficile rilevazione di un polso pressorio arterioso re-
golare;

¢ aritmie cardiache;

¢ rapide variazioni della pressione sanguigna;

¢ grave shock o ipotermia che riduce la circolazione pe-
riferica;

¢ arto edematoso.

e La RMI puo causare danni vascolari;

1.3 Configurazioni

Il monitor e costituito da unita principale, bracciale NIBP, sensore
Sp02, sensore di temperatura (opzionale) e stampante (opzionale).
Puo essere collegato alla Stazione diagnostica da parete RVS-200,
opzionale, tramite uscita DC. | dettagli riguardanti il collegamento
sono forniti nel manuale della Stazione diagnostica da parete RVS-
200.

1.4 Unita principale
1.4.1 Vista frontale

Fig. 1-1
1) Indicatore visivo a LED di allarme fisiologico.
Quando si verifica un allarme fisiologico, questa luce si ac-
cende come definito di seguito:
Allarme di livello alto: la luce siillumina di rosso e lampeggia
rapidamente.
Allarme di livello medio: la luce si illumina di giallo e lam-
peggia lentamente.
Allarme di livello basso: la luce siillumina di giallo senza
lampeggiare.
2] Schermo LCD touch
3) Connettore Sp02
4] Connettore NIBP
5] Connettore USB x 2
6) Pulsante di accensione
Premete questo pulsante per accendere il monitor dopo
averlo collegato alla corrente elettrica o avervi introdotto la
batteria.
Per spegnere il monitor, tenere premuto per 3 secondi.
7) Indicatore LED di carica della batteria
Acceso: la batteria e in carica.
Spento: la batteria & completamente carica o non € inserita
nel monitor.
8) Indicatore LED di alimentazione. Il colore del LED puo es-
sere:
Verde: monitor collegato alla corrente elettrica
Arancione: il monitor non & collegato alla corrente elettrica
ed e alimentato dalla batteria.
Spento: assenza di alimentazione elettrica.
9] Alloggiamento scatola coprisonda Temp (20 pezzi)
10) Sonda temp Covidien Filac 3000

Vista laterale 1.4.2
Lato destro:

Fig. 1-2

1) Terminale di messa a terra

2) Connettore di chiamata infermiere
3) Connettore corrente AC (ingresso)
4) Connettore corrente DC (uscita)

5) Presa USB x 2

6) Connettore di rete Ethernet LAN

Attenzione: i dispositivi collegati a questo monitor devono
essere conformi alle normative IEC vigenti [per esempio,
alle norme di sicurezza IEC 60950 riguardanti le appa-
recchiature informatiche e alle norme di sicurezza IEC
60601-1 riguardanti le apparecchiature elettromedicali).
La configurazione del sistema deve essere conforme alla
norma IEC 60601-1 sulle apparecchiature elettromedicali.
Qualsiasi operatore che colleghi dispositivi alla porta di
ingresso / uscita del segnale di questo monitor & tenuto a
dimostrare che la certificazione di sicurezza dei dispositivi
& stata effettuata in conformita alla normativa IEC 60601-
1. Per qualsiasi chiarimento, non esitate a contattare Rie-
ster. Se le specifiche dell'apparecchiatura non chiariscono
l'eventuale pericolosita di un collegamento con un deter-
minato dispositivo - dovuta, per esempio, alla somma di
correnti di dispersione - si prega di consultare i produttori
o un esperto del settore allo scopo di garantire la neces-
saria sicurezza dei pazienti e il corretto funzionamento di
tutti i dispositivi collegati.

Lato sinistro:

1) Stampante termica integrata

Fig.1-3

1.4.3 Vista posteriore

=
-

1 1) Diffusore
Fig.1-4



1.4.4 Vista dal basso

1. Vano della Batteria
Fig. 1-5

Attenzione: per garantire la funzionalita dei contatti della

n batteria, puliteli regolarmente. Prima della pulizia, speg-
nete l'apparecchio e scollegatelo dalla corrente. Per pulire
i contatti, strofinateli con un batuffolo di cotone inumidito
[non bagnato) con alcol isopropilico.

1.5 Simboli presenti sull'apparecchiatura

Simbolo Nota al simbolo

Parte applicata di tipo

CF, protetta dalla

defibrillazione.

L'apparecchiatura dotata

I' di questo simbolo contiene
una parte applicata isolata di

tipo F (flottante) che fornisce

un alto grado di protezione

dalle scosse elettriche ed & a

prova di defibrillatore.

Si rimanda al manuale o al
libretto di istruzioni.

%

Radiazioni non ionizzanti

N
o
Sk
 Sese

Tensione pericolosa

<P

Messa a terra equipotenziale

Presa USB

Connettore di chiamata
infermiere

Data di produzione

A%
e
_& Connettore di rete
Ch
il
i

Produttore
REF Numero di catalogo
LOT Numero di partita o di lotto
SN Numero di serie
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Pressione arteriosa non
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Simbolo per la marcatura
delle apparecchiature
elettriche ed elettroniche in
base alla direttiva

= 2002/96/EC.

1.6 Simboli presenti sull'imballaggio

Simbolo Nota al simbolo

I Fragile. Maneggiare con cura.

|

T Alto.

T Mantenere asciutto.
[-]

. I | ammissibile distrati. (N =6).

Limite di impilabilita, dove
"n" rappresenta il numero massimo

2. Sicurezza
2.1 Informazioni sulla sicurezza

Avvertenza:

Prima di mettere in funzione il sistema, verificate che
RVS-100, RVS-200 e gli accessori siano in buono stato e
nelle corrette condizioni operative.

Non impiegare il dispositivo se i collegamenti elettrici
sono danneggiati, piegati o non allineati.

Per scongiurare il pericolo di esplosione, non utilizzate il
monitor in presenza di anestetici infiammabili o altre so-
stanze infiammabili in combinazione con aria, ambienti
arricchiti di ossigeno, o protossido di azoto.

Non aprite i vani del monitor: puo verificarsi il rischio di
scossa elettrica. Tutti gli interventi di manutenzione devo-
no essere effettuati esclusivamente da personale autoriz-
zato dal produttore.

Quando utilizzate il monitor insieme a unita elettrochirur-
giche (ESUJ, verificate la messa in sicurezza del paziente.
L'unita elettrochirurgica non deve entrare in contatto con
i cavi del paziente.

Non entrate in contatto con il paziente durante la defi-
brillazione. In caso contrario, si possono verificare lesioni
gravi o la morte.



Non fate affidamento esclusivamente sul sistema di
allarme acustico per il monitoraggio del paziente. Rego-
lare il volume dell'allarme a un livello basso o spegnerlo
puo comportare pericolo per il paziente. Ricordate che le
impostazioni degli allarmi devono essere personalizzate in
base alle diverse situazioni dei pazienti, e che il metodo
di monitoraggio piu sicuro implica sempre una stretta e
continua sorveglianza del paziente.

| dati fisiologici e i messaggi d"allarme visualizzati sul mo-
nitor sono solo di riferimento e non devono essere diretta-
mente impiegati per linterpretazione diagnostica.

Per evitare scollegamenti accidentali, indirizzate tuttii cavi
in modo da prevenire il rischio di inciampare. Awolgete e
fissate la parte di cavi in eccesso per evitare che il paziente
o il personale rischino di rimanere impigliati o di stran-
golarsi.

Per scongiurare il rischio di scossa elettrica,
l'apparecchiatura deve essere collegata esclusivamente a
una presa elettrica dotata di messa a terra.

Non & consentita alcuna modifica dell'apparecchiatura.
Non  modificare  questa  apparecchiatura  senza
l'autorizzazione del produttore. Se l'apparecchiatura viene
modificata, & necessario effettuare un’ispezione e test ap-
propriati allo scopo di garantirne limpiego continuato in
condizioni di sicurezza.

L'esecuzione di specifici esami e trattamenti con impiego
del dispositivo causera rischi significativi di interferenze
reciproche.

| connettori del dispositivo (USB, rete ecc.) possono essere
collegati solo agli accessori abbinati e al server di rete. Il
loro uso improprio puo causare danni al dispositivo.
Limpiego di apparecchiature elettrochirurgiche ad alta
frequenza nelle vicinanze del monitor puo produrre inter-
ferenze e causare misurazioni errate.

Attenzione:

Per garantire la sicurezza dei pazienti, usate solo compo-
nenti ed accessori specificati in questo manuale.

Al termine della loro vita utile, il monitor e i suoi accessori
devono essere smaltiti nel rispetto delle normative che re-
golano lo smaltimento di tali prodotti. Per ogni chiarimen-
to riguardante lo smaltimento del monitor, siete pregati di
contattare il produttore.

| campi magnetici ed elettrici sono in grado di interferire
con il corretto funzionamento del monitor. Per questa
ragione, tutti i dispositivi esterni utilizzati nelle vicinanze
del monitor devono essere conformi alle normative EMC
pertinenti. Telefoni cellulari, apparecchiature a raggi X o
dispositivi a risonanza magnetica sono possibili fonti di
interferenza dal momento che possono emettere livelli di
radiazioni elettromagnetiche piu elevati.

Prima di collegare il monitor alla corrente, verificate che
i dati sulla tensione e la frequenza dell'alimentazione si-
ano identici a quelli indicati sull'etichetta del monitor o in
questo manuale.

Installate o trasportate il monitor sempre correttamente
per evitare danni causati da cadute, urti, forti vibrazioni o
altre forze meccaniche.

N.B.:

Collocate il monitor in un luogo dove possiate vedere facil-
mente lo schermo e accedere ai comandi operativi.
Conservate questo manuale in prossimita del monitor, in
modo da poterlo consultare in caso di necessita.

Il software € stato sviluppato in conformita con la normati-
va |EC 62304. La possibilita di rischi derivanti da errori del
software € ridotta al minimo.

Questo manuale descrive tutte le funzionalita e le opzioni.
ILvostro monitor potrebbe non disporre di tutte queste.

2.2 Sicurezza generale

Avvertenza: Questo monitor non & uno strumento tera-
peutico né un dispositivo che puo essere impiegato in casa.

Precauzioni di sicurezza durante linstallazione

Collegate il cavo di alimentazione a una presa corretta-
mente dotata di messa a terra. Collegate il dispositivo
esclusivamente a prese di corrente designate all'utilizzo
con apparecchiature mediche.

Evitate di posizionare il monitor in luoghi dove vibri o oscilli

facilmente.

e Intorno al monitor deve essere lasciato abbastanza spazio
per garantirne la normale ventilazione.

e \Verificate che la temperatura e l'umidita ambiente siano
stabili ed evitate la formazione di condense durante il fun-
zionamento del monitor.

Avvertenza: Non installate il monitor in ambienti dove si-
ano presenti gas anestetici inflammabili.

Il monitor e conforme alla normativa di sicurezza IEC
60601-1. Questo monitor & protetto dagli effetti della de-
fibrillazione.

Note sui simboli riguardanti la sicurezza

Parte applicata di tipo CF, protetta dalla defibrillazione
{o}

'apparecchiatura dotata di questo simbolo contiene una
parte applicata isolata di tipo F (flottante]) che fornisce

un alto grado di protezione dalle scosse elettriche ed e a
prova di defibrillatore. Le parti applicate di tipo CF fornis-
cono un grado piu elevato di protezione contro le scosse
elettriche rispetto a quello fornito dalle parti applicate di
tipo BF.

Attenzione! Si rinvia alla documentazione che accompa-
gna questo monitor, fra cui il manuale delle istruzioni.
Quando al paziente viene applicato un defibrillatore, il mo-
nitor puo presentare alterazioni delle forme d'onda.

Avvertenza: Durante la defibrillazione, non entrate in con-
tatto con il paziente, il letto o il monitor. In caso contrario,
si possono verificare lesioni gravi o la morte.

Per garantire il suo funzionamento in sicurezza il monitor
dispone di parti di ricambio, accessori e materiali di con-
sumo. Utilizzate i prodotti forniti o indicati dal produttore.
Sicurezza e accuratezza sono garantite unicamente dal
dispositivo e dagli accessori forniti o indicati dal produt-
tore. Se il monitor viene collegato ad altri apparecchi o
dispositivi elettrici non indicati, si possono verificare rischi
per la sicurezza e/o causare eccessiva corrente di disper-
sione.

Per garantire il funzionamento regolare e sicuro del mo-
nitor & necessario eseguire il controllo preventivo e la ma-
nutenzione del monitor stesso e delle sue parti ogni 6-12
mesi [compreso il controllo delle rilevazioni e della sicu-
rezza), verificando che lo strumento possa essere utilizza-
to senza rischi, correttamente e con esattezza.

Attenzione: il monitor non contiene parti riparabili
dall'utente. Le riparazioni dello strumento devono essere
effettuate da tecnici autorizzati dal produttore.

2.3 Note importanti sulla sicurezza

Numero di pazienti

ILmonitor puo essere applicato a un paziente per volta.
Interferenze

Non usate telefoni cellulari nelle vicinanze del monitor.
L'elevata radiazione elettromagnetica emessa da questi dis-
positivi puo interferire significativamente con le prestazioni
del monitor.

Protezione dallingresso di sostanze liquide

Per evitare scosse elettriche o malfunzionamenti del disposi-
tivo, deve essere impedito lingresso di liquidi nel dispositivo
stesso. Se si e verificato un ingresso di liquidi, il dispositivo
deve essere escluso dall'utilizzo ed esaminato da un tecnico
d’assistenza prima di essere nuovamente impiegato.
Precisione

Se ci sono dubbi circa la precisione di uno o piu valori
visualizzati sul monitor o stampati su carta, determinate i
parametri vitali del paziente con mezzi alternativi. Verificate
che l'apparecchio stia funzionando correttamente.

Allarmi

Non fate affidamento esclusivamente sul sistema di allarme
acustico per il monitoraggio del paziente. Regolare il volume
dell'allarme a un livello basso o spegnerlo durante il moni-
toraggio puo comportare rischi per il paziente. Ricordate che
il piu affidabile metodo di monitoraggio del paziente unisce
una stretta sorveglianza personale e un corretto impiego del
monitor. Le funzioni del sistema di segnalazione acustica
per il monitoraggio del paziente devono essere verificate a
scadenze regolari.

Prima dell'uso



Prima di accendere il sistema ispezionate visivamente tutti i
cavi di collegamento e verificate che non siano presenti segni
di danneggiamento. Cavi e connettori danneggiati devono es-
sere immediatamente sostituiti. Prima di utilizzare il sistema,
loperatore deve verificare che sia in buone condizioni per

un funzionamento corretto. Periodicamente, e ogniqualvolta
lintegrita del prodotto sia messa in dubbio, testate tutte le
funzioni.

Cavi

Fate passare tutti i cavi lontano dalla gola del paziente per
scongiurare ogni rischio di strangolamento.

Smaltimento dell'imballaggio

Quando eliminate il materiale di confezionamento attenetevi
ai regolamenti vigenti sulla gestione dei rifiuti e tenetelo fuori
dalla portata dei bambini.

Pericolo di esplosione

Non usate questo apparecchio in presenza di anestetici
inflammabili, in forma gassosa o liquida.

Test della corrente di dispersione

Quando il monitor viene interfacciato con altri apparec-

chi, prima di usarlo con i pazienti occorre che il personale
ingegneristico biomedico specializzato esegua un test della
corrente di dispersione.

Batteria

Questo dispositivo € dotato di batteria. La batteria si scarica
anche quando il dispositivo non & in uso. Conservate il
dispositivo insieme a una batteria completamente carica non
inserita, in modo da non ridurne la durata.

Smaltimento degli accessori e del dispositivo

Gli accessori monouso sono destinati a essere impiegati

una sola volta. Non devono essere riutilizzati, poiché le loro
prestazioni potrebbero essere ridotte o potrebbero verificarsi
contaminazioni. La durata operativa di questo monitor &

di 5 anni. Al termine della loro vita utile, il monitor e i suoi
accessori devono essere smaltiti nel rispetto delle normative
che regolano lo smaltimento di tali prodotti. Per ogni quesito
riguardante lo smaltimento dei prodotti, si prega di contattare
il produttore o i suoi rappresentanti.

Compatibilita elettromagnetica

| campi magnetici ed elettrici sono in grado di interferire con
il corretto funzionamento del dispositivo. Per questa ragione,
tutti i dispositivi esterni utilizzati nelle vicinanze del monitor
devono essere conformi alle normative EMC pertinenti. Le
apparecchiature a raggi X o i dispositivi a risonanza ma-
gnetica sono possibili fonti d'interferenza dal momento che
possono emettere livelli superiori di radiazioni elettromagne-
tiche. Tenete inoltre i telefoni cellulari o altri apparecchi per
le telecomunicazioni lontani dal monitor.

Istruzioni per l'uso

Per un uso continuo e sicuro del monitor & necessario
seguire le istruzioni fornite. In ogni caso, le istruzioni fornite
in questo manuale non devono assolutamente sostituire le
procedure mediche consolidate per la cura dei pazienti.
Perdita di dati

Se in un dato momento il monitor perde dati del paziente,
chiudete il monitoraggio o utilizzate dispositivi di moni-
toraggio alternativi fino a quando non sara ripristinata la
funzionalita del monitor.

Se il monitor non riprende automaticamente a funzionare
entro 60 secondi, spegnetelo e riaccendetelo mediante
linterruttore d'accensione. Dopo questo ripristino dovete
verificare che le funzioni del monitoraggio e delle segnalazio-
ni acustiche siano corrette.

Possibilita d’uso in associazione ad altri dispositivi medici
ILmonitor puo essere usato insieme alle unita elettrochirur-
giche ad alta frequenza e ai defibrillatori.

RETI INFORMATICHE

ILcollegamento a RETI INFORMATICHE che comprendano
altre apparecchiature puod comportare rischi non prevedibili
per i pazienti, gli operatori o terze parti.

L'organizzazione responsabile che utilizza il dispositivo &
tenuta a identificare, analizzare, valutare e gestire tali rischi.
Le modifiche della RETE INFORMATICA possono introdurre
nuovi rischi che necessitano di ulteriore analisi.

Le modifiche della RETE INFORMATICA includono: - Modi-
fiche della configurazione di RETE

- Collegamento di elementi aggiuntivi

- Disconnessione di elementi

- Aggiornamento di apparecchiature

- Potenziamento di apparecchiature

2.4 Condizioni per il funzionamento in sicurezza

Metodi di Sterilizzazione: non applicabile
sterilizzazione o Disinfezione: Si rimanda al capitolo
disinfezione consigliati | Manutenzione e pulizia

dal produttore

Interferenza Non nelle vicinanze di telefoni
elettromagnetica cellulari

Danni da interferenza Nessun danno
con strumenti
elettrochirurgici

Influenza degli Durante la diatermia, i valori

strumenti per la visualizzati sul monitor o

diatermia stampati possono essere disturbati o
errati

Scariche di Le specifiche del monitor sono

defibrillazione conformi alle normative IEC 60601-1

e |IEC 60601-2-49

3. Funzionamento
3.1 Apertura della confezione e verifica del contenuto

1.
2.

w

Apertura della confezione

Prima di disimballare lunita, verificate che la confezione non
presenti segni di danneggiamento. Se notate la presenza di
danni, contattate il vettore.

Estraete con cautela il dispositivo e gli accessori.

Conservate tutti i materiali da imballaggio per poter-
li usare in futuro nel trasporto o nella conservazione
dell'apparecchiatura.

Verificate il monitor e gli accessori in base alla distinta di im-
ballaggio. Verificate se le parti presentano danni meccanici. Se
ci sono articoli danneggiati, siete pregati di contattare Rudolf
Riester o un Centro di assistenza autorizzato Rudolf Riester.

Avvertenza: tenete i materiali da imballaggio fuori dalla
portata dei bambini. Smaltite i materiali da imballaggio
nel rispetto delle normative vigenti sulla gestione dei ri-
fiuti.

Avvertenza: il monitor potrebbe subire danni durante il
trasporto e lo stoccaggio. Non impiegate mai un disposi-
tivo danneggiato e non applicate accessori danneggiati al
paziente.

Attenzione: posizionate sempre il monitor su una superfi-
cie d'appoggio orizzontale e stabile. Evitate di posizionare
il monitor in luoghi dove vibri o oscilli facilmente. Intorno
al monitor deve essere lasciato abbastanza spazio per ga-
rantirne la normale ventilazione.

Avvertenza: utilizzate sempre ilmonitor entro le condizioni
descritte nellAppendice A; in caso contrario, le specifiche
tecniche espresse in questo manuale non saranno sod-
disfatte e cio potrebbe causare danni all'apparecchiatura,
imprecisione delle rilevazioni e altri risultati imprevisti.

3.2 Guida introduttiva
3.2.1 Accensione del monitor

1.

Inserite il cavo di alimentazione fornito in dotazione nella pre-
sa A/C del monitor. Verificate che sia completamente inserito
nella presa.

Inserite l'altra estremita del cavo di alimentazione nella sor-
gente di corrente A/C. Se la batteria viene usata per la prima
volta, deve essere caricata seguendo le istruzioni fornite nel
Capitolo 8: Batteria.

3.2.2 Avvio del monitor
1.

Dopo aver premuto il pulsante di accensione, il monitor inizia
una procedura automatica di autodiagnosi e avvio. Durante
questa procedura, lallarme visivo LED si illumina via via di
rosso, giallo e blu, quindi si spegne. Successivamente, il dis-
positivo emette un suono e sul display appare il logo Riester.
Dopo che il logo Riester scompare, il monitor entra
nell'interfaccia principale. Dopo un avvio riuscito, il dispositivo
emette un suono.

Avvertenza: se il comportamento di awio e diverso da
quanto menzionato, il monitor potrebbe essere danneg-
giato.

Attenzione: il monitor non dispone di un interruttore di
alimentazione di rete. Il monitor viene scollegato dalla



corrente A/C solo staccando il cavo di alimentazione dalla
presa di corrente A/C. Se gli accessori dei dispositivi sono
collocati vicino al cuore, collegate il sistema di messa a
terra equipotenziale del monitor. Collegate un cavo verde/
giallo di messa a terra equipotenziale al terminale con-
trassegnato dal simbolo:
Avvertenza: scollegando la spina si interrompe
. l'alimentazione; non collegatela in un luogo scomodo da
raggiungere.

3.3 Collegare gli accessori

Scegliete il parametro da monitorare o misurare.

Collegate al monitor i cavi o i sensori necessari.

Applicate i cavi o i sensori appropriati al paziente.

Verificate che linstallazione di cavi e sensori sia corretta.
Verificate che le impostazioni del dispositivo siano corrette.
Esaminate le istruzioni del Capitolo 5 e avviate il monitoraggio
del paziente.

oo LN

3.4 Spegnimento del monitor

Ci sono due metodi per spegnere il monitor:

1. Tenete premuto il pulsante di accensione per pit di 1 secondo.
Apparira una finestra di messaggio con la richiesta di confer-
mare che si desidera spegnere il monitor. Premete ,0K" per
spegnere il dispositivo.

2. Per spegnere il monitor senza richieste aggiuntive, tenete
premuto linterruttore di alimentazione per 5 secondi.

3.5 Profili operativi

Il dispositivo e dotato di tre profili operativi dedicati a diverse appli-
cazioni cliniche:

Profilo Monitor: questo profilo & studiato per il monitoraggio del
paziente nel tempo e comprende allarmi fisiologici e tecnici. Ecco
un esempio della schermata iniziale del Profilo Monitor:

m jimgreen  FoDOO BOOD f= 2
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Profilo Spot Check: questo profilo € studiato per la rilevazione di
una sola serie di parametri vitali del paziente. E possibile inserire e
gestire informazioni sul paziente; gli allarmi tecnici sono disponibili,
mentre gli allarmi fisiologici sono disabilitati. Ecco un esempio della
schermata iniziale del Profilo Spot Check:
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Profilo Triage: questo profilo e studiato per la rilevazione rapida dei
parametri vitali di molti pazienti. Limmissione di informazioni sul
paziente e gli allarmi fisiologici sono disabilitati. Ecco un esempio
della schermata iniziale del Profilo Triage:
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Se desiderate cambiare modalita operativa, selezionate [Impostazi-
oni] > [PROFILO] e scegliete la modalita.

3.6 Uso dei menu

La schermata principale pud mostrare chiaramente informazioni di
base sul paziente, data e ora, parametri fisiologici, informazioni sul
medico e informazioni sugli allarmi:
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1. Informazioni Medico: indicano il nome completo del medico,
il suo reparto e il suo ID. Premete un punto qualsiasi di questo
settore per aprire le Impostazioni Medico. E possibile accede-
re alle Impostazioni Medico anche dalla scheda Impostazioni:
[Impostazioni] = [Medico]

2. Data e oradel sistema e Stato della rete: visualizza lora e la
data correnti del sistema. Premete un punto qualsiasi di que-
sto settore per aprire la finestra Impostazioni Dispositivo, nel-
la quale & possibile impostare data e ora. E possibile accedere
alle Impostazioni Data e Ora anche dalla scheda Impostazioni:
[Impostazioni] > [DISPOSITIVO] - [Ora]. Per le Impostazio-
ni di rete si rimanda al capitolo 3.8.5

3.  Stato della batteria: indica ['attuale Stato di carica della bat-
teria e se l'unita & collegata alla corrente A/C. Si veda il Capi-
tolo 9 per ulteriori dettagli.

4. Barra messaggio allarme dispositivo: tutto il settore indica
i messaggi di allarme quando gli allarmi fisiologici e tecni-
ci sono attivati. Se si verificano pit allarmi, sara visualizzato
l'allarme di livello pit elevato. Le impostazioni di allarme pos-
sono essere modificate premendo i settori dedicati all'allarme
in ogni finestra di visualizzazione delle rilevazioni, oppure dal-
la scheda apposita: [allarme]

5.  Settore di visualizzazione delle misurazioni: indica le infor-
mazioni su ogni parametro vitale, compresiivalori misurati e i
limiti superiori e inferiori dell'allarme. Premendo su un valore
misurato, le informazioni per quel parametro verranno ampli-
ate. Premendo nuovamente sul valore misurato, le informazi-
onisiridurranno. Premendo su una casella di limite allarme si
apre la finestra di impostazione allarme per quel parametro,
dove si possono regolare i limiti dell'allarme. E possibile acce-
dere a questa finestra anche dalla scheda Allarme: [Allarme]
- [NIBP1/[PR]/[Sp02] / [Temp]

6. Informazioni Paziente: visualizza le informazioni sul Pazi-
ente, come Nome, Posizione e ID.

7.  Schede Menu: permettono di accedere al menu del dispositivo
e selezionare gli elementi.

a.  MISURAZIONE: la scheda MISURAZIONE ¢é la schermata in-
iziale di default utilizzata per visualizzare le informazioni sui
parametri vitali.

b.  PAZIENTE: Permette di inserire, modificare e selezionare le
informazioni sul PAZIENTE, esaminare L'elenco dei PAZIENTI,
e trasmettere informazioni sul PAZIENTE. N.B.: Questa sche-
da non ¢ presente nel Profilo Triage.



REVISIONE: Permette di RIVEDERE rapidamente le informa-
zioni sulle misurazioni del paziente gia effettuate.

ALLARME: permette di regolare i limiti dellALLARME per
ciascun parametro, modificare le impostazioni di volume
dellALLARME e revisionare gli allarmi impostati in preceden-
za. N.B.: questa scheda non & presente nel Profilo Spot Check
e nel Profilo Triage.

IMPOSTAZIONI: permette di regolare le specifiche IMPOSTA-
ZIONI per ogni parametro vitale, inserire e gestire le infor-
mazioni del medico e gestire le IMPOSTAZIONI generali del
dispositivo. Le impostazioni generali del dispositivo includono
Data/ Ora e la selezione del Profilo Operativo. Le impostazioni
avanzate sono accessibili anche dalla scheda impostazioni;
includono le impostazioni della lingua, le impostazioni di chia-
mata infermiere, la configurazione e la manutenzione dei dati
e della rete. N.B.: per accedere alle Impostazioni Avanzate
necessaria una password.

Icone di scelta rapida: permettono di esequire funzioni speci-
fiche del dispositivo.

al ﬂ : Tasto Aiuto;

b) m: Tasto Pausa di allarme;

c) "A N : Tasto di scelta rapida per resettare lallarme;
d) E : Tasto di scelta rapida per stampare;

el E: Tasto di scelta rapida per awiare o interrompere la
misurazione NIBP;

f) . : Tasto di scelta rapida per la modalita standby;

N.B.: in modalita standby il paziente non viene monitorato,
ma il monitor rimane acceso. Se non vengono misurati pa-
rametri, potete premere per entrare in modalita standby.
Si apre un messaggio: selezionate [Si] per entrare in mo-
dalita standby. Per uscire dalla modalita standby, cliccate
su un punto qualsiasi dello schermo. Se per 5 minuti non
viene misurato alcun parametro, il monitor passa automa-
ticamente alla modalita standby.

g : Tasto di scelta rapida verso la schermata iniziale;

Pulsante Salva: permette di salvare i dati delle misurazioni
in corso.

3.7 Gestione del Medico
Per inserire le informazioni di un medico:

1.

Selezionate [Impostazionil - [Medicol per impostare [ID],
[Nomel, [Cognome], [Reparto] del MEDICO.

T Sean Bareade

Selezionate [Impostazioni]l - [AVANZATE] - [DATI] >
[Imposta Medico] per scegliere le seguenti informazioni sul
medico che possono essere visualizzate: [ID medicol, [Nome
medico], [Icona medicol

N.B.: * significa che questo elemento deve essere inserito,
o le impostazioni non saranno effettive.
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3.8 Impostazioni generali
3.8.1 Impostazioni della lingua

In acvance | B4R
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Selezionate [Impostazioni] = [AVANZATE] - [LINGUA] per
accedere all'elenco delle lingue.

Selezionate la lingua desiderata e premeteBOKDper salvare
limpostazione.

3.8.2 Impostazione Data e Ora
Impostazione dell'ora attuale:

1.

2.

3.

Selezionate [Impostazionil > [DISPOSITIVO] - [Impostazi-
oni] > [Oral.

Impostate [Annol, [Mese], [Giorno], [Orel, [Minutil sui valori
desiderati.

Selezionate [OK] per salvare le impostazioni.

Impostazione del formato data/ora:

1.

2.

3.

Selezionate [Impostazionil - [AVANZATE] - [GENERALE]
- [DATA/ORA]
Impostate il [Formato data] come aaaa-mm-gg, mm-gg-aaaa
0 gg-mm-aaaa;
Impostate il [Fuso orario] come GMT, GMT+1, GMT+2, GMT+3 ecc.
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2.

2.
3.

2.

Selezionate [Impostazionil > [AVANZATE] - [GENERALE]
- [DEMO] per scegliere il tipo di DEMO. Si possono scegliere
tre modalita demo: Demo profilo Monitor, Demo profilo Spot
Check o Demo profilo Triage.

Selezionate [Avvio] per iniziare la demo.

3.8.4 Opzioni generali del dispositivo
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Selezionate [Impostazionil - [AVANZATE] - [GENERALE]
- [OPZIONALE] per visualizzare l'elenco delle opzioni dispo-
nibili.

Scegliete le opzioni desiderate.

Selezionate [OK] per salvare le impostazioni.

3.8.5 Opzioni dati
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Selezionate [Impostazionil - [AVANZATE] - [DATI] per
scegliere se visualizzare il nome completo o abbreviato del
paziente e del medico. E possibile anche scegliere di inviare
automaticamente informazioni alla cartella clinica elettronica
durante il salvataggio manuale, e di eliminare le letture visua-
lizzate dopo che i dati sono stati inviati con successo alla car-
tella clinica elettronica.

Selezionate [OK] per salvare le impostazioni

3.8.6 Impostazioni di rete
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Selezionate [Impostazioni] - [AVANZATE] - [RETE] per
impostare la RETE come [RETE via cavo - oppure - RETE
wireless].

Selezionate [Impostazioni] & [AVANZATE] - [RETE]-> [Im-
postazioni IHE], in questa interfaccia impostate il server di
RETE come [server PCD1/ [server PDQ].

Selezionate [OK] per salvare le impostazioni.

3.8.7 Impostazioni di assistenza

In advance [NERE
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Selezionate [Impostazioni]l = [AVANZATE] - [ASSISTEN-
ZA] per resettare le Impostazioni di fabbrica (sconsigliato),
importare ed esportare i file di configurazione via USB, o im-
portare le Impostazioni di configurazione da una chiave USB.
Nel menu [ASSISTENZA] potete anche visionare i log del dis-
positivo e altre informazioni sul dispositivo.

3.8.8 Altre impostazioni

2.

In advance Ht

Selezionate [Impostazioni] = [AVANZATE] - [PARAM] >
[ALTRI] per impostare | [Unita Misura Altezza] e ['[Unita Mi-
sura Peso].

Selezionate [OK] per salvare le impostazioni.

4. Gestione del paziente
4.1 Aggiunta di un paziente
Per aggiungere un paziente,

1.

2.

Selezionate [PAZIENTE] - [Aggiungil. Apparira la finestra
delle informazioni sul paziente.

Inserite o selezionate le informazioni sul paziente:

——ID Paziente: il sistema puo produrre automaticamente un
ID per il Paziente. L'ID pud anche essere inserito manual-
mente.



——Nome: inserite il nome del paziente.

——Cognome: inserite il Cognome del paziente.
——Eta: inserite la data di nascita del paziente.
——Sesso: Scegliete [Masch.] or [Femm.].

——Tipo paziente: scegliete la categoria del paziente fra
[Adulto], [Pediatr.] o [Neonatol.

Selezionate [OK] per aggiungere il nuovo paziente.

1414 2016-06-14 o B

Attenzione: il tipo di paziente determina quali algoritmi di
misurazione, limiti di sicurezza e limiti dell'allarme saran-
no utilizzati dal dispositivo durante il suo funzionamento.

n Attenzione: il numero di pazienti che possono essere in-
seriti dipende dallo spazio di memoria del dispositivo.

4.2 Gestione del paziente

Quando si aggiunge un paziente, le informazioni sul paziente riem-
piranno automaticamente linterfaccia paziente (rif. immagine se-
guente):

1414 2016-06-14 o e

_ Chack

bk B Cliskglan 10 51
ey Lavteheck e I

1 We-0k141382 e
4 IELEAIIAS M

E possibile effettuare una delle seguenti operazioni:

Selezionate [Visualizza tutto]l: si possono visualizzare i pazienti
dell'ultimo giorno, degli ultimi 7 giorni, o tutti i pazienti. E possibile
anche scegliere la ricerca per parola chiave al fine di trovare il pa-
ziente che cercate.

Selezionate [Eliminal: selezionate uno o pit dati sul paziente per
eliminarli.

Selezionate [Modifical: selezionate un dato del paziente per modifi-
carlo (eccetto UID del paziente].

Attenzione: non tentate di eliminare o modificare i dati del
n paziente che state monitorando.
Selezionate [Seleziona]: selezionate un dato del paziente.
Il sistema andra automaticamente alla schermata iniziale.
Il monitoraggio del paziente selezionato iniziera immedi-
atamente.
Selezionate [Dimettil: dimette il paziente in corso.
Selezionate [Stampal: Stampa le informazioni sul pazi-
ente e i dati delle misurazioni effettuate sul paziente se-
lezionato;
Selezionate [Ultima pag]: verifica le informazioni sul pazi-
ente all'ultima pagina;
Selezionate [Pag succB]: verifica le informazioni sul pazi-
ente alla pagina successiva;

5. Monitoraggio del paziente

5.1 Misurazione NIBP

Il monitor si serve del metodo oscillometrico per la misurazione
NIBP. E applicabile ai pazienti adulti, pediatrici e neonatali. Non &
applicabile alle pazienti gravide o affette da pre-eclampsia.

Il metodo oscillometrico stima indirettamente le pressioni sistoliche

e diastoliche nei vasi sanguigni, misurando la variazione di pressio-
ne all'interno del bracciale sfigmomanometrico. Il dispositivo rileva
le oscillazioni nell'arteria quando viene occlusa dalla pressione del
bracciale, e calcola la pressione media.

La misurazione NIBP puo essere effettuata in concomitanza con
l'elettrochirurgia e durante la scarica di un defibrillatore cardiaco
conformemente alla normativa IEC 80601-2-30.

IUsignificato clinico della misurazione NIBP deve essere determi-
nato da un medico.

5.1.1 Informazioni sulla sicurezza

Avvertenze:

Prima del monitoraggio, verificare la categoria del pazi-

ente. Le impostazioni errate possono causare rischi per

la sicurezza del paziente. Per esempio, le impostazioni dei
livelli d'allarme piu elevati per gli adulti non sono adatte ai
pazienti pediatrici e neonatali.
e Non misurate UNIBP su pazienti affetti da anemia falci-
forme o da qualsiasi patologia che abbia causato danni
della cute o che li preveda.
e Valutare clinicamente se eseguire frequenti misurazioni
automatiche della PA sui pazienti affetti da gravi disturbi
della coagulazione del sangue a causa del rischio di ema-
toma nell'arto che reca il bracciale.
e Valutare clinicamente se eseguire la misurazione automa-
tica della PA sui pazienti affetti da tromboastenia.
e Non applicare il bracciale NIBP su un arto che rechi fle-
boclisi o catetere arterioso. Cio potrebbe danneggiare
i tessuti circostanti il catetere quando la fleboclisi viene
rallentata o bloccata durante il gonfiaggio del bracciale.
e Se avete dei dubbi circa le misurazioni NIBP, controllate i
parametri vitali del paziente con un altro dispositivo, quin-
di verificate il monitor.
e Lafunzione di misurazione NIBP deve essere calibrata re-
golarmente per un uso sicuro.
e Le rilevazioni dello sfigmomanometro automatizzato pos-
sono essere influenzate da temperature, umidita e altitu-
dini estreme.
e Evitate di comprimere i tubi di collegamento o porvi im-
pedimenti, altrimenti il risultato della misurazione sara
errato e cio potra trarre in inganno il medico causando
diagnosi sbagliate e danni al paziente.
e Se il paziente non & autosufficiente, & necessaria la pre-
senza di un operatore vicino durante la misurazione in
modalita automatica.
e Fattori ambientali o operativi che possono influenzare le
prestazioni del modulo NIBP e la sua lettura della PA:
¢ Evitare di comprimere i tubi o porvi impedimenti. L'aria
deve passare attraverso i tubi senza impedimenti.

¢ Lacamerad'aria del bracciale non deve essere piegata
o ritorta.

¢ Un bracciale di dimensioni sbagliate e una camera
d'aria piegata o ritorta possono causare misurazioni
imprecise.

¢ Non awolgete il bracciale troppo stretto intorno
all'arto.

e Una pressione continua ed elevata del bracciale dovuta a
tubi compressi o piegati puo interferire con la circolazione
sanguigna e creare danno al paziente.

e Non utilizzate il bracciale su una ferita in quanto cio puo
causare ulteriori lesioni.

e Un bracciale in pressione puo causare la temporanea per-
dita di funzione delle apparecchiature di monitoraggio ap-
plicate contemporaneamente allo stesso arto.

e Non applicate il bracciale NIBP al braccio di una paziente
mastectomizzata; si consiglia di misurare la pressione ar-
teriosa sulla gamba.

e Un bracciale in pressione puo causare la temporanea per-
dita di funzione delle APPARECCHIATURE ELETTROMEDI-
CALI di monitoraggio applicate contemporaneamente allo
stesso arto.

e Lapplicazione del bracciale e la sua pressurizzazione su
qualsiasi arto dove siano presenti accesso o terapia intra-
vascolare, o shunt arterovenoso (A-V), pud interferire tem-
poraneamente con la circolazione sanguigna e causare
lesioni al paziente.

e \Verificate regolarmente il funzionamento dello sfigmoma-
nometro automatico per assicurarvi che non comporti una
prolungata alterazione della circolazione del sangue nel
paziente.



5.1.2 Limiti delle misurazioni NIBP
Non & possibile effettuare misurazioni NIBP esatte quando la fre-
quenza cardiaca ¢ estremamente bassa (meno di 40 bpm) o estre-
mamente elevata (superiore a 240 bpm), oppure se il paziente &
collegato a una macchina cuore-polmone.
E inoltre impossibile ottenere misurazioni esatte quando si verifica-
no le seguenti condizioni:
e eccessivo e continuo movimento del paziente, come in
presenza di brividi o convulsioni;
o difficile rilevazione di un polso pressorio arterioso rego-
lare;
e aritmie cardiache;
¢ rapide variazioni della pressione sanguigna;
e grave shock o ipotermia che riduce la circolazione peri-
ferica;
® un arto edematoso.

5.1.3 Modalita di misurazione NIBP
Ci sono quattro modalita di misurazione della NIBP:
¢ Manuale: una singola misurazione su richiesta.
e Auto: continue misurazioni ripetute con un intervallo de-
terminato.
e STAT: rapida serie di misurazioni su un periodo di cinque
minuti. Si effettua solo su pazienti supervisionati.
e Calcolo media: un numero determinato di misurazioni ef-
fettuate e mediate.
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5.1.4 Procedura di monitoraggio NIBP

Preparazione alla misurazione NIBP

1. Invitate il paziente a rimanere fermo e tranquillo.

2. Verificate la categoria del paziente. Se desiderate modificare
la categoria del paziente, selezionate l'accesso al menu [Info
pazientel]. Selezionate la categoria del paziente desiderata.

3. Selezionate il bracciale appropriato in base alla corporatura
del paziente.

e Verificate la circonferenza dell'arto del paziente. (Utilizzate
la parte superiore del braccio o la coscia).

e Selezionate il bracciale appropriato. (La circonferenza
dell'arto consentita per il bracciale ¢ indicata sul bracciale
stesso). La larghezza del bracciale deve corrispondere al
40% circa della circonferenza dell'arto (50% per i neonati),
o ai 2/3 della lunghezza della parte superiore del braccio.
La parte gonfiabile del bracciale deve essere sufficiente-
mente lunga da circondare il 50-80% dellarto.

N.B.:
e Lesattezza della misurazione della PA dipende dalla cor-
rettezza dell'applicazione del bracciale.

e [ opportuno sequire le seguenti fasi per ottenere misura-
zioni di routine della pressione arteriosa a riposo esatte in
presenza di ipertensione:

1) Paziente comodamente seduto

2] Gambe non accavallate

3] Piedi distesi sul pavimento

4) Schiena e braccio sorretti

5) Centro del bracciale all'altezza del atrio cardiaco
destro.

6] Il paziente deve rilassarsi il pit possibile e non parlare
durante la procedura di misurazione.

7) Devono trascorrere 5 minuti prima di effettuare la
prima lettura;

8] Si consiglia all'operatore di posizionarsi in piedi sul lato
destro del monitor nell'uso normale.

4. Verificate che il bracciale sia completamente sgonfio.
5. Collegate un'estremita del cavo PA al tubo dell'aria del brac-

ciale e l'altra estremita al connettore NIBP del monitor. Spin-
gete delicatamente la punta del cavo PA su ogni presa per
bloccare il cavo saldamente in posizione.

6. Awvolgete il bracciale comodamente intorno alla parte superi-
ore del braccio o alla coscia del paziente. Sul braccio, la parte
inferiore del bracciale deve essere collocata circa 2,5 cm so-
pra il gomito. Assicurarsi che il simbolo dell'arteria .B” sul
bracciale sia posizionato sopra l'arteria e che non ci siano nodi
nel cavo PA. Quando il bracciale viene awvolto intorno al brac-
cio del paziente, la linea di riferimento deve rientrare entro i
segni dell'intervallo stampati sul bracciale. In caso contrario,
selezionare un bracciale di diverse dimensioni. Il monitor &
studiato per lutilizzo con bracciali standard neonatali, pedi-
atrici e per adulti [compresi bracciali per il braccio e la coscial.

N.B.: per evitare errori di misurazione, il bracciale deve
essere collocato all'altezza del cuore. Se non & possibi-
le posizionare il bracciale su un arto a livello del cuore,
potrebbe essere necessario regolare manualmente le mi-
surazioni come segue:

e Se la posizione dell'arto o del bracciale & pil alta rispetto
al livello del cuore, la lettura della PA sara inferiore. Aggi-
ungete 0,75 mmHg (0,1 kPa] al risultato della misurazione
per ogni centimetro di distanza fra l'arto o il bracciale e
il cuore.

e Selaposizione dell'arto o del bracciale & pil bassa rispet-
to al livello del cuore, la lettura della PA sara superiore.
Sottraete 0,75 mmHg (0,1 kPa) per ogni centimetro di dis-
tanza tra larto o il bracciale e il cuore.

Awvio / Interruzione della misurazione

PremeteEsuLlo schermo del dispositivo per avviare la misura-
zione NIBP.

PremeteE nuovamente per interrompere la misurazione.

Misurazione automatica

1. Selezionate [Impostazioni] = [MODO NIBP] = [Autom. a
lungo termine] per awviare un ciclo di misurazione automa-
tica.

2. Selezionate [Minutil per impostare il periodo di tempo du-
rante il quale volete misurare automaticamente la PA. Selezi-
onate un periodo di tempo da [5 min] a [240 min].

3. Selezionate E per iniziare il ciclo.

Avvertenza: una prolungata misurazione della NIBP in
modalita automatica puo essere associata a porpora,
ischemia e neuropatia dell'arto che indossa il bracciale.
Durante il monitoraggio del paziente, esaminate spesso le
estremita dell'arto valutando colore, calore e sensibilita.
Se osservate qualsiasi anormalita, interrompete immedi-
atamente la misurazione dell’ NIBP.

Misurazione STAT

1. Selezionate [Impostazioni] = [NIBP] > [STAT] per avviare un
ciclo rapido di misurazione. Le misurazioni della PA verranno
effettuate per circa 5 minuti.

2. Selezionate E per iniziare il ciclo.

i N.B.: il modo di misurazione STAT tornera in manuale al
i termine di una misurazione STAT.

Modalita Calcolo Media

1. Selezionate [Impostazioni] > [MODO NIBP] - [Calcolo me-
dia] per awviare un ciclo di misurazione in modalita di calcolo
della media.

2. Perincludere la prima misurazione nella media, selezionate
la casella accanto a .Includere la prima misurazione nel cal-
colo della media“. Se non desiderate includere la prima mi-
surazione nella media e la casella e selezionata, toccate la
casella per deselezionarla.

3. Selezionate il numero totale di misurazioni da effettuare e me-
diare. Selezionate fra 2 e 5 misurazioni.

4. Selezionate il numero dei minuti prima che inizi la prima mi-
surazione. Selezionate tra 0 minuti e 5 minuti. Se selezionate
0, la misurazione comincera subito dopo aver awviato il ciclo
toccando lo schermo E . Se selezionate 1, la misurazione
comincera 1 minuto dopo aver toccato lo schermo E , ecc.

5. Selezionate il numero di secondi tra ogni misurazione. Sele-
zionate un intervallo compreso tra 15 secondi e 120 secondi.



6. Selezionate OK per applicare le impostazioni, quindi Selezio-
nate E per iniziare il ciclo.

Avvertenza: loperatore & in presenza continua durante la
serie di misurazioni.

5.1.5 Schermata NIBP

Nella misurazione NIBP non viene visualizzata la forma d'onda.
Le letture NIBP vengono visualizzate nella sezione della PA sulla
schermata delle misurazioni. La figura sequente mostra la scher-
mata NIBP. Il display del vostro monitor potrebbe essere legger-
mente diverso.

Pressione arteriosa sistolica
Pressione arteriosa diastolica
Pressione arteriosa media
Limiti superiori dell'allarme
Limiti inferiori dell'allarme
Interr. allarme

Unita di misura pressione
Modo misurazione

Tipo paziente
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e N.B.: nel Profilo Triage, cliccate sul settore del Tipo pazi-
ente (si veda la zona 9 nellimmagine sopra) per modificare
il Tipo di paziente. Nel monitor e nel Profilo Spot Check, il
tipo di paziente viene solo visualizzato in questo settore.

5.1.6 Impostazione NIBP

E possibile impostare le informazioni di misurazione NIBP come

seque:

1. Selezionate [Impostazioni]l > [AVANZATO] - [PARAMETRI]
- [NIBP] > [Tipo paz. predef.] per scegliere la categoria di
paziente. Scegliete [Adulto], [Pediatr.] o [Neonato].

2. Selezionate [Impostazioni] > [AVANZATO] - [PARAMETRI]
- [NIBP] per impostare | [Unital a [mmHg] o [kPal.

o N.B.: questa impostazione & disponibile solo nel Profilo
& Triage.

5.1.7 Calibrazione NIBP

Paesi dell'Unione europea Germania esclusa:

Per tutti i paesi dell'Unione europea, esclusa la Germania, si appli-
cano le disposizioni di legge vigenti.

Paesi non appartenenti all'Unione europea:

Per tutti i paesi nei quali non sono in vigore disposizioni legislative
inerenti i controlli metrologici, si consiglia di controllare ogni 2 anni
la precisione degli apparecchi dotati di funzione di misurazione.

Strumenti per la calibrazione: connettore a 3 vie, tubo, bulbo, conte-
nitore di metallo (50025 ml), manometro standard [gia tarato, pre-
cisione oltre T mmHg)

1. Collegate monitor, manometro, bulbo e contenitore metallico

come segue.
Monitor Standard
MNIBP manotmeter
Tube
o} o
Pressure ball Metal container

Monitor / NIBP / Bulbo / Tubo / Manometro standard / Conte-
nitore metallico
2. Primadello sgonfiaggio la lettura del manometro deve corris-

pondere a 0; in caso contrario, chiudere il collegamento finché
non torna a zero.

3. Selezionate [Menu principale] - [Impostazioni] - [AVANZATE]
- inserite password: [Fabbrica] - inserite password [Fabbri-
ca] - [Calibrazione NIBP].

4. Selezionate per esempio 250 mmHg come livello di calibra-
zione. Premete il pulsante [Awviol. Portate manualmente
il manometro standard a 250 mmHg. Consultate il livello di
pressione indicato sul dispositivo. La deviazione + - non puo
superare i 3 mmHg. Se & corretta, premete il pulsante [Im-
posta] per confermare il livello di calibrazione della pressione.

5.1.8 Test manometro

Quando il valore NIBP misurato & impreciso, potete selezionare
[Impostazionil - [AVANZATE] - [FABBRICA], quindi inserite la
password corretta per andare a [FABBRICA] per selezionare i se-
guenti test: test manometro, test di tenuta, test di sovrapressione,
Calibrazione NIBP. Dopo la selezione, potete condurre questi test.
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e N.B.: solo i professionisti sanitari qualificati o il personale
autorizzato dal produttore possono sequire loperazione
descritta.

5.2 Misurazione Sp02

5.2.1 Introduzione

La misurazione della saturazione d'ossigeno del sangue arteri-
0so [nota anche come saturazione pulsossimetrica o Sp02) adot-
ta i principi degli spettri di luce e del tracciamento del volume. Il
LED emette luci con due lunghezze d'onda specifiche che vengono
selettivamente assorbite dall'emoglobina ossigenata e dalla deos-
siemoglobina. Il recettore ottico misura le variazioni dell'intensita
luminosa dopo che la luce attraversa la rete capillare e stima il rap-
porto tra emoglobina ossigenata e 'emoglobina totale.

Crveenated hemoglobin

Spy %= < 100%
Oxyh lobin + deoxyvh i

Le lunghezze d'onda della luce emessa dalla sonda pulsossimetri-
ca corrispondono nominalmente a 660 nm per il LED rosso e a 940
nm per il LED infrarosso.

5.2.2 Informazioni sulla sicurezza

Avvertenze:

Utilizzate solo sensori Sp02 specificati in questo manuale.

Segquite le istruzioni per luso del sensore Sp02 e attenete-

vi a tutte le avvertenze e precauzioni.

e Se si utilizzano sensori/cavi Covidien Nellcor Sp02, uti-
lizzare i manuali di istruzioni per sensori/cavi Covidien
Nellcor Sp02.

e Quando & indicata una tendenza verso la deossigenazione
del paziente, occorre analizzare in laboratorio dei cam-
pioni di sangue con un co-ossimetro per una valutazione
completa delle condizioni del paziente.

e Non utilizzate il monitor e il sensore Sp02 durante la riso-
nanza magnetica per immagini (MRI]. La corrente indotta
potrebbe causare ustioni.

e Un monitoraggio continuo prolungato pud aumentare il ri-
schio di modificazioni impreviste delle caratteristiche cu-
tanee, come irritazioni, arrossamenti, vesciche o ustioni.
Controllate il sito del sensore ogni due ore e spostate il
sensore se la cute si modifica. Per i neonati o i pazienti con
scarsa circolazione periferica o con pelle sensibile, ispezi-
onate il sito del sensore piu frequentemente.

e Controllate prima dell'uso che il sensore Sp02 e la sua



confezione non riportino segni di danni. Se rilevate la
presenza di danni, non utilizzate il sensore. Contattate il
produttore.

e Utilizzare solo sensori SpO2 e cavi di prolunga omologa-
ti per luso con questo monitor. Non usate sensori o cavi
danneggiati. | sensori e i cavi incompatibili 0 danneggiati
possono causare rischi d'ustione per il paziente.

e Nonimmergete il sensore in acqua. Evitate il contatto con
lumidita per prevenire i danni.

e Per lo smaltimento delle sonde SpO2, siete pregati di
attenervi a tutti i regolamenti regionali, statali e federali
riguardanti leliminazione di questo prodotto o di prodotti
simili.

e La misurazione della frequenza del polso & basata sulla
rilevazione ottica di un polso di flusso periferico e perta-
nto non puo rilevare alcune aritmie. Il pulsossimetro non
deve essere usato in sostituzione dell'analisi delle aritmie
mediante ECG.

Attenzione: se & necessario agganciare il dispositivo Sp02
n al paziente, agganciate sempre il cavo, non il sensore
stesso. Non usate la forza per tirare il cavo del sensore.

N.B.:

0 Durante la misurazione dell'SpO2 un‘onda Plet apparira
nel settore di visualizzazione dellSp0O2. Quest'onda non
corrisponde all'intensita del segnale PR.

e Ladivergenza diproduzione e la corrente di attivazione del
LED influenzano il range della lunghezza d'onda di picco
della luce emessa dalla sonda ossigeno.

¢ Il monitor non fornisce un segnale d'allarme automatico
per lautotest. Loperatore deve utilizzare un simulatore di
Sp02 per l'auto-test del dispositivo.

e |l test funzionale non puo essere utilizzato per valutare la
precisione del monitor.

e Quando appare un valore della Sp02 o della frequenza del
polso potenzialmente errato, il sistema mostrera un ,?"
nella posizione del valore.

5.2.3 Procedura di monitoraggio Sp02

1. Selezione del sensore Sp02: selezionate un sensore Sp02
idoneo alla categoria, al peso del paziente e al sito di appli-
cazione.

2. Collegamento del sensore SpO2: collegate il cavo del sensore
Sp02 al connettore Sp02 del dispositivo. (Si veda il diagramma
del dispositivo nel Capitolo 1.4).

3. Applicazione del sensore Sp02: pulite il sito di applicazione,
rimuovere l'eventuale smalto dalle unghie e applicate il sen-
sore al paziente. Tipicamente, il sensore deve essere applicato
al dito indice, medio o anulare. Lunghia deve essere rivolta
verso il lato con la luce rossa.

Avvertenze:

Non applicare il sensore Sp02 allo stesso arto usato per la

misurazione NIBP. Cio puo comportare imprecisioni nella

lettura dell'Sp02, dovute al blocco della circolazione du-
rante il gonfiaggio del bracciale.

e Non misurate [Sp02 su un dito la cui unghia sia dipinta
con smalto per unghie. Cio puo determinare imprecisioni
della misurazione.

¢ Quando applicate il sensore al dito, lunghia deve trovarsi a
contatto con la luce rossa.

e Seappare lindicazione .segnale debole”, verificate le con-

dizioni del paziente e spostate la sonda in un‘altra posizio-

ne per cercare di ottenere un segnale migliore.

5.2.4 Schermata Sp02

Unita di misura SpO2,

Limite superiore
% Valore dell'allarme
Sp02 Limite inferiore

B dellallarme

Forma d'onda plet

5.2.5 Impostazione Sp02

1. Selezionate [Impostazioni] > [AVANZATE] - [PARAMETRI]
- [SP02] > [Risposta predefinita] per scegliere un tempo di
risposta [Normale: 16 secondi] o [Rapido : 4 secondi].

2. Selezionate [Impostazioni] & [AVANZATE] = [PARAMETRI]

- [SP02] > [Vel. scansionel per impostare la velocita a
[6,25mm/s] o0 [25 mm/s].

5.2.6 Limiti delle misurazioni Sp02

Se avete dei dubbi sulle misurazioni Sp02, controllate il paziente e
spostate la sonda su un altro dito. | sequenti fattori possono interfe-
rire con l'esattezza delle misurazioni:

e Esposizione a un‘illuminazione di forte intensita, come
quella di lampade chirurgiche (soprattutto con sorgente
luminosa allo xenon), lampade per fototerapia, lampade
fluorescenti, lampade termiche a infrarossi e luce solare
diretta (lesposizione a un‘illuminazione di forte intensita
puo essere corretta coprendo il sensore con un materiale
scuro o opaco);

¢ Interferenze elettromagnetiche, come quelle che proven-
gono dai dispositivi a risonanza magnetica;

e Eccessivo movimento del paziente;

e Mezzi di contrasto intravascolari colorati, come verde di
indocianina o blu di metilene;

e Livelli significativi di emoglobine disfunzionali (come car-
bossiemoglobina o metaemoglobinal;

e Applicazione o impiego non corretti del sensore;

e Posizionamento del sensore su un arto al quale siano stati
applicati un bracciale per la misurazione della pressione
arteriosa, un catetere arterioso o una linea intravascolare;

e Bassa perfusione;

e Unita elettrochirurgiche.

ILmonitor puo essere utilizzato durante la defibrillazione, ma le let-
ture possono essere imprecise per un breve periodo.

5.2.7 Informazioni su Masimo
5.2.7.1. Sensori
Modello: 15-100-0013, 15-100-0015
Destinazione d'uso:
La destinazione d'uso della sonda non-invasiva dell'impulso di os-
simetro & durante la misurazione della saturazione dell'ossigeno
arterioso continuo non invasivo o dellemoglobina o durante il
monitoraggio della frequenza del polso. Le sonde possono essere
usate in coordinamento con una varieta di altre apparecchiature
dell'ossimetro di impulsi non invasivo.
Controindicazioni:
La sonda puo essere utilizzata nella stessa posizione per un massi-
mo di 4 ore, a condizione che la posizione venga ispezionata perio-
dicamente per assicurare lintegrita della pelle e il corretto posizi-
onamento. Poiché la condizione individuale della pelle influenza la
capacita della pelle di tollerare la posizione della sonda, potrebbe
essere necessario modificare pit frequentemente la posizione della
sonda con alcuni pazienti.
Istruzioni:
a) Selezionare una posizione appropriata per la sonda. Il dito indice
del paziente & la posizione preferita, le posizioni raccomandate al-
ternative sono dito medio o anulare.
b) Come mostrato in figura 2, posizionare il dito indice sulla finestra
del sensore nella sonda con la punta delle dita contro la sosta. La
sonda deve essere posizionata con il cavo sopra il dito e la mano.

1. 2.

Nota:
Se la sonda non r'egistra in modo affidabile limpulso,
potrebbe essere posizionata in modo errato. E possibile
che il diametro del dito sia troppo spesso, troppo sottile
o profondamente pigmentato. Altrimenti potrebbe anche
essere troppo colorato (ad esempio, a causa di una colora-
zione applicata esternamente, come lo smalto, la tintura o
una crema pigmentata) per permettere una corretta tras-
missione luminosa. Se si verifica una qualsiasi di queste
situazioni, riposizionare la sonda o scegliere una sonda
alternativa da utilizzare in una posizione diversa.
Avvertenza:
L'operatore o l'utente & responsabile del controllo della
compatibilita del monitor, della sonda e del cavo prima
dell'uso. In caso contrario, i componenti incompatibili pos-
sono causare lesioni al paziente o prestazioni inferiori. La
mancata applicazione corretta della sonda puo causare
misurazioni non corrette.
Lutilizzo in presenza di una luce forte puo causare misu-
razioni imprecise. In tal caso, coprire la posizione della
sonda con un materiale opaco.
Tinture intravascolari o coloranti applicati esternamente
come smalto, tintura o crema pigmentata possono portare
a misurazioni imprecise.



Dita che si muovono estremamente di pazienti attivi in-
fluenzano e/o possono compromettere le prestazioni del-
la sonda. L'uso della sonda non & raccomandato per tali
pazienti.

Non utilizzare del nastro per garantire il posizionamento
della sonda o direttamente su qualsiasi dita. Forte pulsa-
zioni venose possono determinare inesatte misurazioni di
saturazione.

Come per altri dispositivi medici, fare attenzione a posizionare i cavi
in modo da ridurre il rischio di impigliamento o strangolamento del
paziente.

Non utilizzare la sonda durante la scansione MRI. La corrente
condotta puo causare ustioni. La sonda puo anche influenzare
limmagine MRI, e lunita MRI puo influenzare l'accuratezza della
misurazione dell ossimetro.

Non valutare la precisione della sonda solo testandola su un dispo-
sitivo di simulazione di ossimetria.

Non effettuare la misura NIBP o utilizzare altri strumenti sullo
stesso braccio della sonda Sp02. Linterruzione del flusso di sangue
da un bracciale NIBP o da una condizione circolatoria particolare
del paziente puo impedire il rilevamento del battito o una perdita
di battito.

Non riprogettare o modificare le sonde. La prestazione o
l'accuratezza delle sonde possono essere altrimenti compromesse.
Non smontare o riparare le sonde, in quanto potrebbe causare dan-
ni al prodotto o lesioni all'operatore. Tali usi impropri verranno con-
siderati come abusi gravi di prodotto e una violazione della garanzia
e, di conseguenza, una perdita totale di tutte le richieste di garanzia
successive.

Lo smaltimento della sonda dell'ossimetro di impulsi e del cavo di
prolunga devono essere conformi alle leggi del governo locale. Si
prega di contattare le autorita locali per quanto riguarda le relative
norme locali.

Specifiche tecniche:
Lunghezza d’onda di picco: Rosso 660-666nm, IR 895-920nm
Potenza massima uscita ottica: 2mW

Gamma di misura: Sp02 0% ~ 100%

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

0~ 69% Sp02: non specificato

Note: La precisione puo essere raggiunta solo in condizioni di lavoro
normali.

Condizioni di lavoro richieste:

Gamma di temperatura: 10°C ~ 40°C

Umidita relativa: 30% ~ 75%

Condizioni di trasporto e di stoccaggio richieste:
Gamma di temperature: -40°C ~ +70°C

Umidita relativa: < 93%

Pulizia e disinfezione:

Utilizzare un panno pulito e morbido per pulire la sonda con 70%
alcool isopropilico. Non usare candeggina non diluita (5% ~ 5,25%
di Ipoclorito di sodio) o qualsiasi soluzione per la pulizia diversa da
quella raccomandata, in caso contrario potrebbero verificarsi danni
permanenti alla sonda.

Pulire e disinfettare la sonda dopo l'uso.

Saturare un panno pulito e morbido con alcool isopropilico al 70%.
Strizzare l'alcool isopropilico in eccesso e pulire tutte le superfici
della sonda e del cavo.

Asciugare tutte le superfici della sonda e del cavo con un panno
morbido e pulito.

Attenzione: non sterilizzare per irradiazione, vapore o ossido di eti-
lene. Questi metodi di sterilizzazione possono danneggiare la sonda.

b) Cavi di prolunga

1. Introduzione

Descrizione delle funzioni

Il cavo di prolunga SpO2 € un tipo di cavo che collega il cavo del
sensore ad impulsi con la scheda madre Sp02 prolungando cosi la
distanza di trasmissione del segnale.

2. Condizioni di lavoro e di stoccaggio richieste:

Gamma di temperatura di lavoro 1°C ~ + 40°C

Gamma di temperatura di stoccaggio  -20°C ~ +60°C ([scatola
interna),

-20°C ~+50°C (al di fuori della scatola)

Umidita: 30% - 75%

c) Trasporti

Il prodotto confezionato puo essere trasportato con qualsiasi mez-
zo di trasporto. Tuttavia, durante la collisione nel trasporto, devono
essere evitate vibrazioni o esposizione a condizioni meteorologiche
quali la pioggia, la neve, le inondazioni, ecc.

Conservare le merci in qualsiasi tipo di magazzino all'aperto puo
danneggiare gravemente il prodotto e provocare una perdita di pre-
stazioni.

d) Stoccaggio

Il prodotto deve essere conservato in un ambiente asciutto e venti-
lato, privo di qualsiasi acido, alcali o altri gas corrosivi. Le condizioni
di temperatura e umidita in tale magazzino devono essere compre-
setra-20°Ce+60°Cetrail30% e il 70% di umidita relativa.

e] Pulizia e disinfezione

Utilizzare i seguenti materiali per la pulizia e la disinfezione:

- Sapone verde, sapone verde (USP) o sapone per mani non alco-
lico;

- 2% soluzione glutaraldeide (come Cidex)

- 10% soluzione acquosa di ipoclorito di sodio (Bleach).

f) Requisiti per la durata

Se il prodotto viene utilizzato in normali condizioni ambientali, cor-
rettamente azionato, pulito e disinfettato, la durata utile & di almeno
due anni.

Durata massima di conservazione: 4 anni

g). Fasi per lutilizzo:

1) Controllare il prodotto per assicurarsi che non sia danneggiato.
2) Pulire il prodotto.

3] Collegare la spina 12P al connettore appropriato dello strumento.
4] Collegare la spina DB9P alla corrispondente presa Sp02

5) Awviare il test.

6) Dopo la rilevazione, togliere la sonda Sp02 e rimuovere il cavo di
prolunga Sp02.

7) Pulire e asciugare accuratamente dopo l'uso.

Avvertenza:

- Questo prodotto & destinato all'uso esclusivo del persona-
le medico e solo in base alle istruzioni di un medico.

- Evitare lutilizzo di apparecchiature di imaging come
l'apparecchiatura per la risonanza magnetica [MRI] e la
tomografia computerizzata (CT).

- Per evitare danni al sensore, tenere la spina del cavo spe-
cifico del segnale medico nella mano quando si scollega.

- La connessione non corretta provoca linterruzione o la
non visualizzazione del display dei dati del dispositivo

5.2.8 Informazioni su Nellcor

J COVIDIEN

Questo ¢ il marchio di Covidien plc.

5.3 Misurazione PR
5.3.1 Visualizzazione PR

PR values

PR Unit f Fa!fﬂl\

64

¥ Soure: Sp02

f— Upper alarm limir+

= Lawer alarm limin+

4

FR source

5.3.2 Selezione della sorgente PR
Selezionate [Impostazioni] & [AVANZATE] - [PARAMETRI] >
[PR] > [Sorgentel: Sp02 o NIBP.

5.4 Misurazione della temperatura

Controindicazioni!

a) Esiste un possibile pericolo di infiammazione dei gas se lo stru-



mento viene utilizzato in presenza di miscele inflammabili o miscele
di prodotti farmaceutici e di aria o di ossigeno o di gas esilarante!
b) Non tentare mai di smontare lo strumento!

c) Scollegare lo strumento prima della pulizia o della disinfezione.
d) La sonda termometrica RVS-100 e la copertura della sonda sono
progettati per l'uso esclusivo con questo termometro.

e] Non utilizzare questo termometro senza prima installare un nuo-
vo coperchio della sonda termometro RVS-100.

f) Utilizzare solo coperchi per sonda termometro RVS-100 con que-
sto dispositivo.

g) Lutilizzo di qualsiasi altro coperchio della sonda provoca errori di
lettura della temperatura.

h] Le coperture del dispositivo e della sonda non sono sterili. Non
utilizzare su tessuti abrasivi.

i} Per limitare la contaminazione incrociata, utilizzare solo disposi-
tivi blu per prendere temperature orali e ascellari.

j) Utilizzare dispositivi rossi solo per le temperature rettali.

k) Asciugare a fondo tutti i contatti elettrici sia sulla sonda che sul
termometro dopo il lavaggio o il dispositivo potrebbe non funzionare
correttamente.

1) Per la re-calibrazione, i controlli di servizio o integrita riferirsia un
tecnico biomedico qualificato o direttamente al costruttore.

m) Non aprire lunita. Nessun componente riparabile dall'utente. Il
dispositivo di apertura puo influenzare la calibrazione e annullare la
garanzia del prodotto.

n) Lo smaltimento delle coperture usate deve essere eseguito in
conformita alle attuali pratiche mediche o normative locali in mate-
ria di smaltimento di rifiuti medici infettivi e biologici.

o) La frequenza e i metodi di pulizia devono essere coerenti con la
politica istituzionale per la pulizia di dispositivi non sterili.

p) Dispositivo da utilizzare da personale addestrato.

Uso previsto / Indicazioni per L ,uso

Il modulo termometro RVS-100 viene utilizzato per misurare la
temperatura corporea in bocca (orale, nell'ano (rettale) e lascella
[ascellare) e quindi aiuta la rilevazione, la diagnosi e il monitoraggio
delle funzioni del corpo vitale.

5.4.1 Introduzione

Informazioni sulla temperatura corporea

E un errore comune pensare che 37 °C sia la temperatura corporea
normale. In realta 37 °C & la temperatura corporea media. La tem-
peratura corporea normale & in una gamma che varia con leta, il
sesso e il punto di misura.

Inoltre, la temperatura corporea fluttua nel corso della giornata.
Di solito & piu bassa la mattina, piu alta nel pomeriggio e scende
ancora un po” durante la sera. Altri fattori che influenzano la tempe-
ratura corporea includono la particolare attivita del paziente, il tas-
so metabolico o i farmaci presi. La temperatura corporea normale
tende anche a scendere con il crescere dell'eta.

Le temperature normali sono elencate nella tabella seguente in
base all'eta del paziente e al punto di misura. Le temperature misu-
rate in diverse parti del corpo, anche se misurate contemporanea-
mente, non devono essere confrontate direttamente tra loro poiché
la temperatura corporea differisce tra i punti di misura.

Sedi di | Temperature corporee normali in base all'eta del paziente
misurazione
della
temperatura
0-2 anni 3-10 anni 11-65 anni >65 anni
Orecchio 97,6° - 100,4°F | 97,0°- 100,0°F | 96,6°-99,7°F | 96,4° - 99,5°F
36,4°-38,0°C_ | 36,1°-37,8°C | 359°-37,6°C 35,8° - 37,5°C
Bocca - 95,9° - 99,5°F 97,6° - 99,6°F 96,4° - 98,5°F
- 35,5°-37,5°C | 36,4°-37,6°C | 35,8°-36,9°C
Cuore 97,5° - 100,0°F | 97,5°- 100,4°F | 98,2° - 100,2°F | 96,6° - 98,8°F
36,4°-37,8°C | 36,4°-37,8°C | 36,8°-37,9°C | 35,9°-37,1°C
Retto 97,9°-100,4°F | 97,9° - 100,4°F | 98,6° - 100,6°F | 97,1° - 99,2°F
36,6°-38,0°C | 36,6°-38,0°C | 37,0°-38,1°C | 36,2°-37,3°C
Ascella 94,5°-99,1°F | 96,6°-98,0°F | 95,3°-98,4°F | 96,0°-97,4°F
34,7°-37,3°C_ | 359°-36,7°C | 352°-36,9°C | 35,6°-36,3°C

Questo monitor & dotato di una funzione che permette di misurare
rapidamente la temperatura. La misurazione rapida della tempera-
tura si avvale di una modalita di pre-riscaldamento per raggiungere
in fretta la temperatura corporea del paziente. Converte quindi la
temperatura in segnali elettrici, che vengono elaborati dal monitor
e subito visualizzati come misurazioni.

5.4.2 Procedura di controllo della temperatura
1. Selezionate i siti di misurazione adeguati. Scegliete fra

[ © ]
Orale JI Ascellare Jlio Rettale J.!
2. Selezionate il modo di misurazione. Scegliete fra

Rapido , Freddo o Monitor m Per la misurazione

orale, sono disponibili solo Rapido e Freddo. Per le misurazi-
oni ascellare o rettale, sono disponibili tutti e tre i modi.

N.B.:

e Il modo Rapido e indicato per i pazienti la cui temperatura
corporea & prevista nel normale intervallo compreso tra
96,8 gradi F e 100,4 gradi F (da 36 gradi C a 38 gradi C.

e Il modo Freddo con pre-riscaldamento & indicato per i pa-
zienti la cui temperatura e prevista inferiore al normale
[cioé 91,4 gradi F o 33 gradi C), come quelli provenienti
dalla sala operatoria.

e Il modo Monitor e indicato per il monitoraggio continuo
della temperatura. Per questa modalita si consiglia un pe-
riodo di misurazione minimo pari a 60 secondi.

3. Estraete velocemente la sonda termometrica
dall'alloggiamento posto nella parte anteriore del monitor. Il
simbolo della sonda termometrica iniziera a lampeg-
giare per ricordarvi di applicare un coprisonda.

4. Collocate il coprisonda monouso e posizionate la sonda sul
paziente [si veda la guida di seguito per il corretto posiziona-
mento). Il simbolo del timer termometrico m lampeggera
fino al termine della misurazione.

Se si utilizza il modo Diretto, i dati della misurazione saranno

continuamente visualizzati sullo schermo in tempo reale.

5. Altermine della misurazione, questo simbolo della
sonda lampeggera per ricordarvi di eliminare il
coprisonda monouso. Eliminare il coprisonda e reinserire la
sonda nel suo alloggiamento.

Avvertenze:

a) Non effettuare mai una misurazione della temperatura corporea
senza nuovi coperchi.

La misurazione della temperatura corporea senza i coperchi del-
le sonde puo dare letture erronee. Per evitare linfezione, utilizzare
sempre una nuova copertura della sonda.

b) Sonda

Per evitare infezioni utilizzare solo la sonda blu per prendere tem-
perature orali e ascellari. La sonda rossa deve essere utilizzata solo
per la rilevazione di temperature rettali.

Corretto posizionamento della sonda termometrica

Misurazione della temperatura orale

Introdurre la punta della sonda sotto la lingua su uno dei lati. Chie-
dere al paziente di chiudere la bocca. Tenere la sonda in posizione

finché non si udira un segnale acustico prolungato e sara visualiz-
zata la lettura della temperatura.

Tasche sublinguali

Misurazione della temperatura ascellare

Con il braccio del paziente sollevato, posizionare la punta della son-
da nell'ascella del paziente, direttamente sulla pelle. Chiedere al
paziente di abbassare il braccio e rimanere fermo. Tenere la sonda
in posizione perpendicolare al braccio finché non si udira un se-
gnale acustico prolungato e sara visualizzata la lettura della tem-
peratura.
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Misurazione della temperatura rettale Applicare lubrificante al co-
prisonda e inserirla delicatamente nel retto del paziente solo da
mezzo pollice a tre quarti di pollice (da 12 mm a 19 mm) negli adulti
o da un quarto di pollice a mezzo pollice ([da 6 mm a 13 mm) nei
bambini. Tenere la sonda in posizione finché non si udira un segnale
acustico prolungato e sara visualizzata la lettura della temperatura.

n Attenzione: se il monitor non puo misurare la temperatu-
ra nel modo Rapido, cambiera automaticamente la moda-
lita e la visualizzazione dei risultati. Il sito di misurazione
della temperatura e il modo possono essere modificati
solo quando la sonda si trova nel suo alloggiamento sul
monitor. Queste impostazioni non possono essere modifi-

cate quando la sonda viene estratta.

5.4.3 Visualizzazione della temperatura

Indicatore del ~ Sito della misurazione
coprisonda
- o
R Temp °F Limite
s superiore

Temp 9 9 : 3 T i — i:eell'a]]ar
| o

Limite
Valore o
cow 37.4 °C

inferiore
alternativo

Valore Temp

™ dell'allar
me

Modo

5.4.4 Impostazioni temperatura

1. Selezionate [Impostazioni]l > [AVANZATE] - [PARAMETRI]
- [Temp] per accedere al menu delle Impostazioni per la
temperatura.

2. Impostate [Unita] a [Celsius] o [Fahrenheit]. Lunita di mi-
sura selezionata sara in vigore durante la misurazione suc-
cessiva.

5.4.5 Informazioni sulla sicurezza
Avvertenze
e PaesidellUnione europea Germania esclusa:
Per tutti i paesi dellUnione europea, esclusa la Germania,
si applicano le disposizioni di legge vigenti.

e Paesi non appartenenti allUnione europea:
Per tutti i paesi nei quali non sono in vigore disposizioni le-
gislative inerenti i controlli metrologici, si consiglia di con-
trollare ogni 2 anni la precisione degli apparecchi dotati di
funzione di misurazione.

e Selatemperatura supera lintervallo di misurazione, verra
attivato l'allarme.

e Controllate se la sonda della temperatura & collocata nel
sito appropriato del paziente.

e Lesonde danneggiate o obsolete devono essere immedia-
tamente riparate o sostituite.

5.5 Chiamata Infermiere
La funzione di Chiamata Infermiere invia un segnale al sistema di
chiamata infermiere quando i parametri vitali del paziente superano
un limite preimpostato per lallarme. Per attivare questa funzione
il monitor deve essere collegato al sistema di chiamata infermiere
dell'ospedale. Siete pregati di utilizzare il cavo di collegamento alla
chiamata infermiere fornito in dotazione.
La funzione di Chiamata Infermiere sara attiva solo in queste con-
dizioni concomitanti:

e La funzione di Chiamata Infermiere ¢ attiva;

e Una condizione diallarme ¢ in corso; e

e Gliallarmi non sono stati messi in pausa o silenziati.

Per impostare la Chiamata Infermiere:

1. Selezionate [Impostazioni]l > [AVANZATE] - [GENERALE]
- [OPZIONALE] quindi [Abilita chiam. inferm.]

2. Selezionate [Impostazioni] = [AVANZATE] - [GENERALE]
- [ALLARME] - [Soglia chiamata inferm.] per impostare il
livello dellALLARME al quale Uinfermiere sara chiamato [cioé
basso, medio o alto).

3. Selezionate [Impostazioni] > [AVANZATE] - [GENERALE]
- [ALLARME] - [Tipo relé chiamata inferm.] per impostare
il Tipo di relé a [Normalm. chiuso] o [Normalm. apertol.

4. Selezionate [Impostazioni] > [AVANZATE] - [GENERALE]
- [ALLARME] - [Modo attiv. chiamata inferm.] per im-
postare il Modo di attivazione a [Continuo] o [Pausa 1s].

Avvertenza: la funzione di Chiamata Infermiere non deve
essere impiegata come metodo primario per il monitorag-
gio del paziente. Il personale deve valutare gli allarmi in
associazione all'osservazione dei sintomi del paziente e

della sua condizione fisiologica generale.

6. Allarmi

Gli allarmi sono segnali diretti dal monitor al personale sanitario
attraverso mezzi visivi, acustici e altri quando un parametro risulta
anormale o quando si verifica un problema tecnico.

N.B.:

e Il monitor genera tutti gli allarmi acustici e visivi attraver-
so il diffusore, le luci a LED e lo schermo. Quando il mo-
nitor si accende, i LED di allarme si accendono una volta
e il diffusore emette un segnale acustico, a indicare che il
sistema di allarme funziona correttamente.

e Le impostazioni di allarme sono salvate in tempo reale e
quindi conservate nella memoria del dispositivo. Dopo una
mancanza di alimentazione, al riavvio del monitor vengono
mostrate le ultime impostazioni memorizzate.

Avvertenza: non impostare i limiti di allarme a valori es-
. tremi che possono rendere inutile il sistema di allarme.
| limiti di allarme riguardanti i parametri vitali sono pre-
impostati dal produttore, ma scegliete limiti clinicamente
appropriati per il paziente. | limiti di allarme tornano alle
impostazioni di fabbrica solo quando il tipo di paziente se-
lezionato e diverso dal precedente.

6.1 Categorie di allarme
Gli allarmi del monitor possono essere classificati in tre categorie:
allarmi fisiologici, allarmi tecnici e messaggi prompt.

Allarmi fisiologici: gli allarmi fisiologici sono attivati da un valore
di parametro monitorato (per esempio la pressione dia) che viola i
limiti di allarme impostati. | messaggi d'allarme fisiologico vengono
visualizzati nel settore dell'allarme fisiologico.

Allarmi tecnici: gli allarmi tecnici sono attivati da un malfunziona-
mento del dispositivo causato dall'uso improprio o da problemi del
sistema. | problemi possono comportare un funzionamento anor-
male del sistema. | messaggi d'allarme tecnico vengono visualizzati
nel settore dell'allarme tecnico.

Messaggi Prompt: | messaggi Prompt non sono messaggi d‘allarme
veri e propri. Oltre ai messaggi d'allarme fisiologici e tecnici, il mo-
nitor mostrera alcuni messaggi per indicare lo stato del sistema.

6.2 Livelli degli allarmi
Gli allarmi fisiologici del monitor sono classificati in tre categorie in
base alla gravita del problema che attiva l'allarme.

Allarmi di livello alto: indicano che il paziente si trova in una situ-
azione a rischio di vita e che & necessario un trattamento di emer-
genza. Questo & il massimo livello d'allarme.

Allarmi di livello medio: indicano che i parametri vitali del paziente
appaiono anomali e che & necessario un trattamento immediato.

Allarmi di livello medio: indicano che i parametri vitali del pazi-
ente appaiono anomali e che puo essere necessario un trattamento
immediato.

Gli allarmi tecnici del monitor sono classificati in tre categorie:
livello alto, livello medio e livello basso. [ livelli degli allarmi tecnici
sono predefiniti in fabbrica e non possono essere modificati dagli
utenti.

I'livelli di allarme sono i sequenti:



Tutti i livelli di allarme compresi gli allarmi fisiologici e gli allarmi
tecnici non possono essere modificati dagli utenti.

6.3 Indicatori di allarme
Quando si verifica un allarme il monitor lo indica attraverso i se-

Allarme fisiologico Livello di allarme guenti mezzi: ‘
Tono d'allarme: in base al livello dell'allarme, il diffusore emette
Superato limite allarme inf. Alto suoni d'allarme con toni diversi.
SpO; Luce d'allarme: in base al livello dell'allarme, la luce LED sul moni-
tor lampeggia con colori e velocita diverse.
NIBP sis alta / bassa Medio Messaggio d'allarme: i messaggi di allarme vengono visualizzati
sullo schermo.
NIEP dia alta / bassa Medio n Attenzione: ['esatta natura dell'allarme dipende dal livello
NIBP pam alta / bassa Medio diallarme specifico.
- 6.3.1 Toni di allarme
PR alta / bassa Medio Il dispositivo emettera i sequenti suoni per i diversi livelli d"allarme:
SpO; alta / bassa Alto Livello di Prompt acustico
allarme
TEMP alta / bassa Basso
“DU-DU-DU------ DU-DU, DU-DU-DU------ DU-
. . Alto DU”
Timeout ricerca Alto
Batleria bassa Alio Medio "DU-DU-DU”
NIBP Basso “DU-"
Errore autotest Basso 6.3.2 Luce di allarme
Il dispositivo e dotato di due luci di allarme; una lampeggia di rosso
/ giallo, e l'altra lampeggia di blu. Quando si verifica un allarme fi-
Guasto sistema Basso siologico i livelli di allarme sono indicati visivamente in questi modi:
Livello di Prompt visivo
Bracciale allentato Basso allarme
- o Il LED d'allarme lampeggia di rosso a
Perdi ri B
erdita daria asso Alto intervalli di 2 Hz.
Errore pressione aria Basso Medio ITCED d'allarme lampeggia di giallo
aintervalli di 0,5 Hz.
Segnale debole Basso
Basso Il LED di allarme si accende di giallo senza
Range superato Basso lampeggiare.
Movimento eccessivo Basso Quando si verifica un allarme tecnico i livelli di allarme sono indicati
- - visivamente in questi modi:
Rilevata sovrapressione Basso - - —
Livello di | Prompt visivo
Segnale saturo Basso allarme
- I LED d'allarme lampeggia di rosso a intervalli di 2
Timeout Basso Alto Hz.
Errore tipo bracc. Basso Medio Il LED d'allarme lampeggia di giallo a intervalli di
0,5 Hz.
Errore calibrazione zero Basso _ _ _
Basso Il LED di allarme si accende di blu senza
Guasto calibrazione Basso lampeggiare.
Attenzione: quando si verificano contemporaneamente
Sovrapressione hardware: errore calibrazione | Basso pit allarmi di livelli differenti il monitor attiva indicato-
zero ri visivi e acustici per gli allarmi di livello pit elevato. Se
l'allarme tecnico di livello basso e l'allarme fisiologico di
Sovrapressione hardware: guasto Basso livello basso si verificano simultaneamente, si accendono
calibrazione entrambe le luci LED corrispondenti: una continua e gial-
la, l'altra continua e blu.
SpO;
6.3.3 Messaggi di allarme
Sensore off Medio Il sistema utilizza diversi colori di sfondo per distinguere i livelli
d'allarme dei messaggi. | colori di sfondo dei diversi livelli d"allarme
SpO; Ricerca polso... Basso dei messaggi sono i seguenti:
Allarmi di livello alto: rosso
Temp Allarmi di livello medio: giallo
Allarmi di livello basso: giallo (allarme fisiologico), blu (allarme
Superato limite allarme sup. Basso tecnico) o ) )
Il numero di * indica il relativo livello dell’allarme nel settore dei
Superato limite allarme inf. Basso messaggl come segue:
Allarmi di livello alto: ***
Guasto modulo Temp Basso Allarmi di livello medio: **

Allarmi di livello basso: *

Attenzione: se si verificano pit allarmi, viene visualizzato per

n primo il messaggio con il livello d'allarme piti elevato. Quando
il livello d"allarme di due messaggi € lo stesso, viene visualiz-
zato per primo lultimo messaggio. Potete modificare manu-
almente il messaggio visualizzato nel settore dell'allarme per
vedere gli altri messaggi d'allarme.



6.4 Icone degli allarmi

ﬁ L'allarme & spento.

A L'allarme & attivo.

L'allarme acustico e spento.

L'allarme ¢ in pausa

6.5 Impostazione del volume di allarme

1. Selezionate [ALLARME] - [GENERALE].

2. Selezionate [Volume allarme] e scegliete il valore desiderato fra
[Basso], [Medio], [Alto];

Allo stesso tempo, potete selezionare [Impostazionil >
[AVANZATE] - [Generale] - [Allarme] per impostare il Volume
minimo allarme su [Basso], [Medio], [Alto].

Avvertenza:
ﬁ e Assicuratevi che il volume dell'allarme sia sempre supe-
riore a quello del rumore ambientale che puo verificarsi.
e In caso contrario, loperatore potrebbe essere impossibi-
litato a riconoscere l'allarme e cio potrebbe costituire un
pericolo per il paziente.

6.6 Parametri degli allarmi

Tutti i limiti di allarme sono regolabili. Quando il valore della misu-
razione fisica supera il valore del limite di allarme, lallarme viene
attivato.

6.6.1 Interruttori di allarme

Per attivare o disattivare i limiti di allarme, selezionate [Imposta-
zioni] - [AVANZATE] - [PARAMETRI] - [Stato limiti allarme]
quindi scegliete il tipo di misurazione (cioé NIBP, PR, Sp02 o Temp).
Per impostare l'allarme con [Limiti allarme on] o [Limiti allarme
off]. Quando selezionate [Limiti allarme off], il simbolo zgg appar-
ira nella barra di stato del parametro relativo.

6.6.2 Impostazione dei limiti di allarme

1. Andate a [Impostazioni] - [PROFILO] e selezionate [Moni-
tor] per assicurarvi che il dispositivo sia in questo PROFILO.
Deve essere selezionato questo profilo per accedere alle im-
postazioni degli allarmi e ai limiti di allarme impostati.

2. Dalla schermata della misurazione principale, premete un
punto qualsiasi del settore delle Impostazioni Allarme per
accedere alle Impostazioni dei limiti d’Allarme. Potrete quindi
impostare i limiti di allarme superiori e inferiori.

3. Ilimitidi allarme possono essere impostati anche selezionan-
do [allarme] sulla schermata principale della misurazione e
selezionando successivamente la scheda dei limiti di allarme
che desiderate impostare [per esempio, i limiti di allarme per
NIBP, PR ecc).

Avvertenza: il personale sanitario deve impostare i limiti di

ﬁ allarme sulla base dei protocolli di settore, dellambiente
clinico e della propria esperienza clinica. Prima del mo-
nitoraggio verificate se le impostazioni di allarme sono
adatte al paziente monitorato.

6.7 Mettere in pausa gli allarmi

Premete il tastosul pannello anteriore del monitor per sospen-
dere temporaneamente tutti gli indicatori di allarme. L'icona &Y ap-
parira nel settore dello stato; premete il tasto nuovamente per
uscire dallo stato di pausa dellallarme; licona ﬁ scomparira.
Quando gli allarmivengono messi in pausa si verifica quanto segue:

e Tutti gli allarmi fisiologici vengono spenti.

e Continueranno a essere visualizzati solo i messaggi
d'allarme nel settore dell'allarme tecnico. Il segnale lu-
minoso e il volume dell'allarme tecnico vengono spenti.

e Appare un conto alla rovescia di 30 secondi in alto a destra,
in una barra rossa.

Al termine del periodo di pausa, il monitor cancella automatica-
mente la pausa dell'allarme e ritorna allo stato normale. Se le con-
dizioni dell’ allarme rimangono attive, gli allarmi saranno attivi. Per
annullare manualmente la pausa dell” allarme in qualsiasi momen-
to, Selezionate .

6.8 Riconoscimento degli allarmi
Selezionando sul pannello anteriore del monitor, potete rico-

noscere uno per uno gli allarmi fisiologici e tecnici attivi. Dopo aver
eseguito questa operazione si verifica quanto segue:

e Gli allarmi visivi sono attivi, ma gli allarmi acustici sono
spenti.

e Apparira la scritta .RICONOSCIUTO" davanti al messaggio
di allarme fisiologico RICONOSCIUTO.

e | restantiallarmi fisiologici e tecnici rimarranno attivi.

e Se si verifica un nuovo allarme tecnico o fisiologico, gli
allarmi riconosciuti non saranno influenzati, e il sistema
emettera allarmi acustici in base al livello dei nuovi allar-
mi.

6.9 Reset degli allarmi
Premendo 2 il pulsante sul pannello frontale del monitor potete
resettare tutti gli allarmi fisiologici e tecnici attivi:

e Tutti gli allarmi acustici vengono spenti.

e | segnali di allarme visivi per ogni eventuale condizione di
allarme esistente continuano finché persistono le condi-
zioni di allarme.

e Gli allarmi tecnici riguardanti lo scollegamento del cavo
d'alimentazione o del sensore verranno eliminati.

e Dopo il reset degli allarmi, se si verifica un nuovo allarme
tecnico o un allarme fisiologico il monitor riattivera gli
allarmi acustici.

6.10 Volume allarme spento e acceso

La funzione del volume allarme spento e acceso viene eseguita solo
dopo le seguenti impostazioni.

Selezionate [Impostazionil & [AVANZATE], inserite la corretta
password per accedere all'interfaccia di controllo allarme. In questa
interfaccia, selezionate [Consentire contr. audio allarme]. Tornate
quindi allinterfaccia principale, selezionate & [ALLARME] per sce-
gliere [Audio ALLARME on ] o [Audio allarme off].

N.B.: Dopo aver selezionato [Audio allarme off], l'icona
E:I’Q apparira sullinterfaccia.

6.11 Segnale di promemoria

Quando l'audio allarme attivo & spento, il sistema di allarme da un
segnale acustico di promemoria periodico simile a un: ..Ding, Ding,
Ding". [Impostazioni] - [AVANZATE], inserite la password corretta
per accedere all'interfaccia di controllo allarme. In questa interfac-
cia & possibile selezionare o deselezionare [Segnale di promemoria
attivo] per attivare o chiudere il segnale di promemoria. E inoltre
possibile regolare gli intervalli tra i segnali di promemoria a 30s,
60s, 90s e 120s in questa interfaccia.

6.12 Reset del limite dell‘allarme

Per resettare tutti i limiti di allarme ai livelli di fabbrica predefiniti,
selezionate [allarme] - [Generale] - [Reset tutti limiti allarme].
| limiti saranno resettati alle sequenti impostazioni predefinite:

Parametro Limite Limite infer.
super.
sis 160 90
Adulto dia 150 50
pam 110 60
NIBP sis 120 70
(mmHg) Pediatr. dia 70 40
pam 90 50
sis 90 40
Neonatale dia 60 25
pam 70 35
spo2 100 95
PR 120 50
TEMP (°C) 39 36

Avvertenza: Puo esistere un potenziale pericolo se in una
data area si utilizzano diverse pre-impostazioni d'allarme
per apparecchiature uguali o simili.



6.13 Cronologia degli allarmi

Selezionate [ [ALLARME] sulla schermata della misurazione princi-
pale e quindi selezionate la scheda [CRONOL.] per visualizzare l'ora
dellALLARME, il livello di ALLARME, il messaggio di ALLARME,
la durata dell' ALLARME ecc. di tutti gli allarmi, come mostrato
nellimmagine successiva:

2016-08-22 08:23 Prister Dt ol Papir
2015-08-22 0819 Printer Ouatal Paper
2016-08-18 16:07 $p02 Saeaor ol

2018-08-15 16:07 $p032 Sarching for patue...
2016-08-19 15:32 5p02 Sesaar el
2016-08-18 16:31 $p02 Searching ler pulse...
2016-08-19 15:29 5902 Sasar o

N.B.:
e Il numero registrato dei log di allarme dipende dallo spa-
zio di archiviazione.

e |l sistema di allarme genera una condizione di allarme
tecnico quando lo spazio di archiviazione ¢ insufficiente.
Quando lo spazio di archiviazione & inferiore a 10 MB si ve-
rifica un allarme tecnico di livello basso e appare il prompt
.Spazio memoria insufficiente”. Quando lo spazio di ar-
chiviazione ¢ inferiore a 5 MB si verifica un altro allarme
tecnico di livello basso e appare il prompt .Grave carenza
di spazio di memoria”.

¢ Quando il sistema di allarme e spento il log viene mante-
nuto, ma il periodo di spegnimento non sara registrato in
un log.

e | contenuti del registro vengono mantenuti dopo che il si-
stema di allarme ha subito una perdita totale di alimenta-
zione (adattatore di rete e sorgente di alimentazione elett-
rica interna) per un periodo di tempo determinato.

e Quando il log e pieno, il sistema elimina automaticamente
il log piu vecchio.

7. Revisione
E possibile utilizzare la funzione Revisione per accedere a tutte le
informazioni sul paziente salvate dal monitor.

7.1 Revisione delle misurazioni del paziente
Selezionate [REVISIONE] sulla schermata iniziale per accedere ai
dati delle misurazioni sul paziente.

01806121800 104/Te/B3
ME-06-12 1608 108/T0/83
2016-08-07 18:45 /5184
IME-06-07 19:43 B1/B1/E4

2018-08-07 1881 WI/BI/84
2016-08-07 18:39 "Es
NE-06-07 1937 91/B1E4

7.2 Eliminare i dati del paziente

Selezionate la casella vuota [__| a sinistra dell'ID del paziente e
quindi selezionare [Elimina] per eliminare i dati delle misurazioni
sul paziente.

7.3 Stampare i dati del paziente

Selezionate la casella vuota [ a sinistra dell’ ID del paziente e
quindi selezionate [Stampal per stampare i dati di misurazione del
paziente selezionati.

8. Batteria

8.1 Introduzione

Il monitor puo essere dotato di una batteria ricaricabile per ga-
rantirne la continuita del funzionamento in caso di interruzione di
corrente. In condizioni normali, la batteria non richiede speciale
manutenzione. Mentre il monitor € collegato a una fonte di aliment-
azione esterna, la batteria si carica indipendentemente dal fatto che
il dispositivo sia acceso. In caso di interruzione della corrente, il
monitor passa automaticamente all'alimentazione della batteria
senza interrompere la misurazione.

Lo stato della batteria & verificabile nell'angolo in alto a destra dello
schermo touch.

indica che la batteria € completamente carica.
indica che la batteria é scarica e deve essere ricaricata.

indica che la batteria si sta ricaricando.

SHN{

indica che la batteria & anomala.

La carica della batteria ha una durata limitata. Quando la carica
della batteria &€ molto bassa, il monitor emette un allarme tecnico.
L'utente deve collegare immediatamente il dispositivo a una sor-
gente d'alimentazione per collegare la batteria.

Attenzione: se il monitor non verra utilizzato per un
lungo periodo di tempo, rimuovete la batteria prima di
trasportarlo o immagazzinarlo.

Avvertenze:

Utilizzate solo le batterie specificate in questo manuale.

e Tenete le batterie fuori dalla portata dei bambini.

e Controllare regolarmente la batteria per garantire il suo
normale funzionamento.

e Sostituite la batteria al termine della sua vita utile.

e La batteria puo essere sostituita e gestita da personale

specializzato autorizzato da Rudolf Riester GmbH. In caso

contrario, il dispositivo non puo essere awviato.

8.2 Installazione della batteria

Il vano batteria € situato sul fondo del monitor. Sequite questa pro-

cedura quando installate la batteria.

1. Spegnete il monitor e scollegate il cavo di alimentazione e gli
altri fili e cavi collegati.

2. Aprite lo sportello del vano batteria nella direzione indicata

sull'etichetta dello sportello.

Estraete la vecchia batteria.

Inserite la nuova batteria nella direzione indicata.

5. Chiudete lo sportello.

~w

8.3 Ottimizzare il rendimento della batteria
Quando la batteria viene messa in funzione per la prima volta, ne-
cessita di almeno due cicli di ottimizzazione. Un ciclo € una carica
completa e ininterrotta, seguita da una scarica completa e ininter-
rotta. La batteria deve essere messa a punto regolarmente in que-
sto modo affinché mantenga la sua durata operativa. Oltre al primo
utilizzo, i momenti ideali per mettere a punto la batteria sono quan-
do viene utilizzata o conservata per due mesi o quando la durata
della batteria diventa notevolmente ridotta.

Per ottimizzare la batteria seguite questa procedura:

1. Scollegate il monitor dal paziente e interrompete tutte le pro-
cedure di monitoraggio e di misurazione.

2. Collocate la batteria da ottimizzare nel vano batteria.

3. Collocate il monitor nel supporto caricabatteria e collegatelo
all'alimentazione di rete. Lasciare la batteria in carica ininter-
rottamente per almeno 6 ore.

4. Scollegate il monitor dall'alimentazione di rete e fatelo fun-
zionare a batteria finché la batteria si scarica e il dispositivo
si spegne.

5. Ricollocate il monitor nel supporto caricabatteria e collegatelo
all'alimentazione di rete. Lasciare la batteria in carica ininter-
rottamente per almeno 6 ore.

8.4 Verificare il rendimento della batteria

Il rendimento di una batteria puo deteriorarsi nel tempo. Per verifi-

carlo, seguite questa procedura:

1. Scollegate il monitor dal paziente e interrompete tutte le pro-
cedure di monitoraggio e di misurazione.

2. Collocate il monitor nel supporto caricabatteria e collegatelo



all'alimentazione di rete. Lasciare la batteria in carica ininter-
rottamente per almeno 6 ore.

3. Scollegate lalimentazione di rete e fate funzionare il monitor
a batteria finché si spegne.

4. Prendete nota della durata di funzionamento del monitor
con alimentazione a batteria. La durata di funzionamento &
un indicatore diretto del rendimento della batteria. Se notate
un calo della durata di funzionamento, puo essere necessario
eseguire un ciclo di ottimizzazione o sostituire la batteria.

n Attenzione: la durata operativa della batteria dipende dal-

la configurazione e dall'operativita del monitor. Per esem-

pio, il monitoraggio continuo di NIBP e Sp02 fara esaurire

la batteria pit in fretta rispetto alla verifica occasionale dei
parametri vitali.

8.5 Smaltimento delle batterie

Le batterie danneggiate o esaurite devono essere sostituite e smal-
tite correttamente. Smaltite le batterie usate nel rispetto dei rego-
lamenti vigenti.

n Attenzione: la durata della batteria dipende dalla frequen-
za con la quale il monitor viene impiegato e dalla quantita
di funzioni usate. Generalmente la batteria puo essere ca-

ricata e scaricata 300 volte.

Avvertenza: non smontate le batterie e non gettatele nel
fuoco, o causerete un corto circuito. Possono incendiarsi,
esplodere o perdere liquido, causando lesioni personali.

9. Manutenzione e pulizia

9.1 Introduzione

Mantenete 'apparecchiatura e gli accessori privi di polvere e spor-

cizia. Per non danneggiare 'apparecchiatura, sequite queste regole:

1. Diluite sempre i detergenti alla concentrazione pil bassa in-
dicata dal produttore.

2. Non immergete nessuna parte dell'apparecchiatura in so-
stanze liquide.

3. Non versate sostanze liquide sull'apparecchiatura o gli acces-
sori.

4. Impedite  lingresso di sostanze liquide allinterno
dell'apparecchiatura.

5. Non usate materiali abrasivi (come lana d'acciaio o lucidanti
per argento) o detergenti erosivi (come acetone o detergenti a
base di acetone).

Avvertenza: per un rendimento ottimale, l'assistenza al
prodotto deve essere prestata solo da personale specializ-
zato e qualificato.

Nota: per garantire il rendimento e la sicurezza
dell'apparecchiatura, il monitor deve essere valutato da
un tecnico qualificato dopo 1 anno di utilizzo. Contattate
il produttore del dispositivo e fissate un appuntamento per
l'assistenza.

9.2 Pulizia del monitor

1. Per pulire il monitor si possono utilizzare detergenti comu-
ni e disinfettanti non corrosivi generalmente impiegati negli
ospedali. Molti di questi detergenti devono essere diluiti prima
dell'uso. Siete pregati di utilizzarli seguendo le istruzioni dei
loro produttori.

2. Evitare l'uso di alcool e detergenti contenenti aminoacidi o
acetone.

3. Linvolucro esterno del monitor e lo schermo touch devono
essere mantenuti privi di polvere. Possono essere puliti con
un panno morbido privo di pelucchi o con una spugna inumi-
dita. Durante la pulizia fate attenzione a non versare liquidi sul
monitor. Prestate particolare attenzione a mantenere l'acqua
e le altre sostanze liquide lontane da tutte le uscite dei cavi e
dalle porte USB.

4. Durante la pulizia non usate materiali abrasivi, tra cui spaz-
zole metalliche o lucidanti per i metalli. Danneggerebbero il
pannello e lo schermo del monitor.

5. Non immergete il monitor in un liquido.

6. Se un cavo o un altro accessorio si bagna accidentalmente di
detergente, sciacquatelo con acqua distillata o deionizzata e
fatelo asciugare a una temperatura da 40 gradi C a 80 gradi C
per almeno un’ora.

9.3 Pulizia e disinfezione degli accessori

9.3.1 Sensore Sp02

Per la sterilizzazione & possibile impiegare una soluzione di alcol
isopropilico al 70% o una soluzione di candeggina al 10%. Non usate
candeggina non diluita (ipoclorito di sodio al 5% ~ 5,25%) o altri dis-
infettanti non consigliati, altrimenti danneggereste il sensore.

Attenzione:
n ¢ Non sterilizzate il sensore perirraggiamento, vapore o os-
sido di etilene (Et02).
e Nonimmergete direttamente il sensore in un liquido.
e Per evitare danni permanenti a carico del sensore, la ste-
rilizzazione deve essere condotta solo in caso di necessita
secondo le norme del vostro ospedale.

9.3.2 Bracciale NIBP

a.  Pulite regolarmente il prodotto;

b.  Rimuovete il bracciale dal connettore ed estraete la camera
d‘aria dal rivestimento.

c.  Immergete una compressa di garza pulita e morbida o un altro
strumento morbido per la pulizia in acqua pura o acqua e sa-
pone neutro. Strizzate l'acqua in eccesso dalla garza, quindi
pulite la camera d‘aria e il tubo;

d.  Lavate la guaina del bracciale con acqua pulita e sapone neu-
tro;
e. Dopo lasciugatura intensiva della guaina e della camera

d‘aria, posizionate la camera d‘aria nel rivestimento del brac-
ciale e mettetela in funzione.

n Attenzione:
e Una pulizia eccessiva o troppo frequente puo danneggiare
il bracciale.
¢ Non asciugate il bracciale ad alte temperature.
e Se e necessario un elevato livello di sterilizzazione, impie-
gate un bracciale monouso.
e Fate attenzione a tenere l'acqua e le soluzioni detergenti
lontane dalle parti di collegamento fra bracciale e monitor.

9.3.3 Sonda Temp
Inumidite un panno o una spugna con una soluzione 10:1 d'acqua
e candeggina o una soluzione dalcol isopropilico al 70%. Pulite
occasionalmente il sensore con una di queste soluzioni. Durante
la pulizia agitate limpugnatura della sonda per eliminare bene il
liquido in eccesso.

n Attenzione: i coprisonda sono solo monouso. Il riutilizzo
puo causare danni e contaminazione.

9.4 Manutenzione e sostituzione di accessori

ILdispositivo deve essere controllato e trattato regolarmente da per-
sonale specializzato per verificare se funziona correttamente. Non
utilizzate il dispositivo se funziona in modo anomalo.

n Attenzione:
e Scollegate sempre il dispositivo dalla fonte di alimentazio-
ne prima di cambiare un accessorio.
e |l personale di assistenza deve prestare attenzione du-
rante la riparazione di cavi elettrici spezzati.

N.B.: lo schema elettrico e l'elenco degli elementi del dis-
positivo devono essere forniti solo ai centri di assistenza
omologati o al personale qualificato.

10. Avvertenze Accessori:

Avvertenza:

e Utilizzate solo gli accessori specificati in questo manuale.
L'uso di altri accessori puo causare danni al monitor.

e Gli accessori monouso sono destinati a un unico impiego
su un solo paziente. Il loro riutilizzo puo causare un rischio
di contaminazione e compromettere l'esattezza della mi-
surazione.

e \Verificate che gli accessori e il loro imballaggio non pre-
sentino alcun segno di danneggiamento. Se rilevate la
presenza di danni, non utilizzateli.




10.1 Sp0O2

Sensori SpO;

Nellcor SpO;
Tipo Modello Categoria paziente PN
Monouso MAXA Dito adulto (peso del paziente > 30 kg)
MAXN Dito adulto o piede / mano
neonatale (peso del paziente > 40 kgo <3
kg)
Riutilizzabile DS-100A Dito adulto 13305
Riester / Biolight SpO,
Tipo Categoria paziente PN
Riutilizzabile Dito SpO, Adulto (Model: 13302
Biolight 15-100-0013
Dito SpO, Neonatal (Model: 13300
Biolight 15-100-0015)
Cavo di prolunga SpO,
Accessori Nellcor SpO; PN

Cavo di prolunga (Model: Nellcor Pulse Oximetry Interface

Cable DOC-10) 13319
Cavo di prolunga SpO,

Accessori Riester / Biolight Spo, PN

Cavo di prolunga (Model: Biolight, R-RUI Pulse Oximeter 13320

adaptor RCT006)

10.2 NIBP riester / Biolight

Bracciali riutilizzabili

Misura del bracc. Numero parte
Adulto M5124
Adulto XL M5125
Neonato M5121
Bambino M5123




10.3 Temp

Numero parte Descrizione Dettagli
12669 Sonda Temp orale / ascellare, 9' 1 unita
12668 Sonda Temp rettale, 9' 1 unita
12688 Coprisonda Temp monouso (25 scatole / conf., 20 coprisonda / scatola) 1 conf.
10.4 Varie
Numero parte Descrizione Dettagli
Tubo PA paziente 1 unita
Cavo di alimentazione AC, America 1 unita
Cavo di alimentazione AC, Europa 1 unita
Cavo di alimentazione AC, Regno Unito 1 unita
Cavo di alimentazione AC, Australia 1 unita
13317 Supporto mobile 1 unita
13315 Scanner cod. barre RVS-100 (USB) con supporto scanner 1 unita
13316 RVS-100 Chiave WiFi Dual Band USB 1 unita
RVS-100 batteria ricaricabile agli ioni di litio (batteria personalizzata, acquistare 1 unita

solo da Rudolf Riester GmbH)




Appendix A Specifiche del prodotto

A.1 Specifiche di sicurezza
Secondo la direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, il monitor € un’apparecchiatura di tipo IIb. La classificazione in base alla
normativa IEC 60601-1 & la seguente:

Classificazione . Grado di .
: Grado di . Grado di
della protezion . protezione . fex 4
. protezione contro - protezione Modalita di
— @ EE (G le scosse SO HEED contro i rischi di | funzionamento
scosse X so di sostanze . unzi
X elettriche L esplosione
elettriche liquide
Processore | Nessun marchio
Modulo Temp
Parte applicata di IPX1
Modulo NIBP NA tipo CF, a prova .
di defibrillazione Non adatto Continuo
Modulo SpO,
N.B.:

I: Classe |, apparecchiature alimentate internamente ed esternamente.

In presenza di dubbi circa la protezione della messa a terra o del cavo di messa a terra dell'apparecchiatura, fate alimentare
I'apparecchiatura dalla batteria interna.
NA: non applicabile.

CF: Parte applicata di tipo CF, a prova di defibrillazione.

Non idoneo: I'apparecchiatura non & idonea all'uso in presenza di miscele anestetiche infiammabili con aria, ossigeno o protossidc
d'azoto.

A.2 Specifiche ambientali

Temperatura di funzionamento +5°C to +40°C

Umidita di funzionamento da 15% a 85% (non condensante)

Pressione atmosferica di

. da 700 hPa a 1060 hPa
funzionamento

Temperatura di trasporto e

. . da =20 C a + 55 C
immagazzinamento

Umidita di trasporto e

. . dal 10% al 93% (non condensante)
immagazzinamento

Pressione atmosferica di trasporto e

) . da 500 hPa a 1060 hPa
immagazzinamento

A.3 Specifiche fisiche
Parti Peso (kg) Misure(PxAxD)(mm) Osservazioni

Compresi schermo, modulo parametri
Processore <4 kg 314 mm x 132mm x 239mm stazionario, una batteria al litio;
esclusi accessori.

A.4 Specifiche di alimentazione
Tensione di ingresso 100V-240V AC

Frequenza 50Hz / 60Hz




Corrente di dispersione verso terra

<0,3 mA

Corrente di ingresso

0,7A-1,5A

Requisito standard

Secondo le normative IEC 60601-1 e IEC 60601-1-2

Fusibile

T 2A / 250V, integrato nel modulo di alimentazione

A.5 Specifiche hardware

A.5.1 Display

Display

Tipo

TFT LCD colori

Misure (diagonale)

8 pollici

Risoluzione

800x600 pixel

A.5.2 Stampante
Modello BTR50
Tipo Termica ad aghi

Risoluzione orizzontale

16 punti/mm (con velocita della carta 25 mm/s)

Risoluzione verticale 8 punti/mm
Larghezza carta 50 mm
Lunghezza carta 15 m

Velocita di registrazione

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

Registrazione forma d'onda

Massimo 3 tracce

Modo di registrazione

Registrazione in tempo reale, registrazione periodica, la registrazione degli allarmi

A.5.3 Batteria

Durata operativa

Tipo Batteria ricaricabile agli ioni di litio
Modello DVAUS-BLT-001
Misure 200mmx57mmx24mm
Peso <3609
Quantita 1
Tensione nominale 10.8 VDC
Capacita 6600 mAh
Circa 11 ore;

Una batteria nuova e completamente carica a una temperatura ambiente di 25 C
impiegando SpO2, ECG, Temp e NIBP in modalita AUTO per intervalli di 15 minuti.

Tempo di ricarica

6 ore per il 100% (stand-by)




Ritardo allo spegnimento

5 min -15 min dopo il primo allarme di batteria scarica.

Indicatore della capacita della
batteria

Si

A.5.4 LED principali

LED indicatore di allarme fisiologico

1 (giallo / rosso)

LED indicatore di allarme tecnico

1 (blu)

LED indicatore di alimentazione

1 (verde / arancione)

Indicatore LED di carica della batteria 1 (arancione)

A.5.5 Indicazione acustica

Diffusore

Rilascia un allarme acustico (descrizione del suono: TU, TU, TU)
Supporta tono (descrizione del suono: T, Tl, Tl)

| toni di allarme soddisfano la normativa IEC 60601-1-8.

Volume allarme

da 45 dB a 85 dB. La distanza di test € a 1 metro dal tono.

A.5.6 Dispositivo di input

Tasti

Numeri dei tasti

1 pulsante di alimentazione

Schermo touch

Input schermo touch Si

Altri

Input da mouse Supportato
Input da tastiera Supportato

A.5.7 Connettori

Alimentazione

Presa AC x 1

Rete cablata

1 x interfaccia standard RJ45 10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usB

4 x presa USB standard (per le connessioni alle periferiche)

Messa a terra equipotenziale

1

Chiamata Infermiere

1 x connettore RJ11 per chiamata infermiere

Uscita DC

15V/1,2A




A.5.8 Uscita del segnale

Uscita chiamata infermiere

Modalita di azionamento

Rele

Specifiche elettriche

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

Tensione isolata 1500 VAC

Tipo di segnale N.C., N.O.
A.5.9 Memoria dati

Numero di pazienti >1000

Evento di misurazione dei >5000 voci

parametri

evento di allarme

> 100000 voci

Evento log

> 10000 voci

A.6 Specifiche misurazione

A.6.1 Riester / Biolight NIBP

Standard

IEC 80601-2-30

Metodo di misurazione

Oscillometria

Tipi di misurazione

Sistolica, diastolica, pam, frequenza del polso

Range di misurazione (mmHg)

Sis 30~270 mmHg
Adulto Dia 10~220 mmHg
pam 20~235 mmHg
Sis 30~270 mmHg
Pediatr. Dia 10~220 mmHg
pam 20~225 mmHg
Sis 30~135 mmHg
Neonatale Dia 10 ~ 110 mmHg
pam 20~125 mmHg

Range pressione bracciale

0 mmHg to 300 mmHg

Risoluzione 1 mmHg

Esattezza pressione

Statica: +3 mmHg

Clinica: Tasso medio di errore: £5 mmHg, deviazione standard: <8 mmHg
Unita mmHg, kPa




Auto azzeramento pressione

Il dispositivo si azzera automaticamente appena viene acceso.

Auto sgonfiaggio bracciale

Il bracciale si sgonfia automaticamente quando I'alimentazione € staccata o la durata della
misurazione supera i 120 secondi (90 secondi per i neonati) o la pressione del bracciale
supera i livelli di protezione da sovrappressione fissati dal software e dall'hardware.

Durata gonfiaggio bracciale

<40s (bracciale standard adulti)

Durata misurazione

Normalmente & 20s ~ 45s (in base all'operatore e all'interferenza del movimento)

Pressione di gonfiaggio
iniziale

Predefinita adulti: 160 mmHg
Predefinita pediatrica: 130 mmHg

Predefinita neonatale: 75 mmHg

Protezione da sovrapressione
software

Doppia protezione da sovrapressione hardware e software
Adulto: (297+3) mmHg
Pediatrico: (252+ 3) mmHg

Neonatale: (147+3) mmHg

Intervalli durata misurazione

AUTO 5 min - 240 min
Sis Da 0 mmHg a 300 mmHg, il limite superiore / inferiore pud essere
regolato in modo continuo.
. Da 0 mmHg a 300 mmHg, il limite superiore / inferiore pud essere
Range allarme Dia ) }
regolato in modo continuo.
am Da 0 mmHg a 300 mmHg, il limite superiore / inferiore pud essere
P regolato in modo continuo.

Indicazione di allarme

Tre livelli d'allarme: allarmi acustico-visivi; cambiamenti di colore nel settore dei limiti
d'allarme; allarmi con messaggi di testo.

Modo di misurazione

Adulto Singola, Ciclo, STAT, Media
Pediatr. Singola, Ciclo, STAT, Media
Neonatale: Singola, Ciclo, Media

PR

Range PR da 40 bpm a 240 bpm
Risoluzione 1 bpm

Precisione +3 bpm

Tempo di recupero dopo la <5s

defibrillazione




A.6.2 SpO2

Riester / Biolight SpO2

Spo2

Tecnica di misurazione

Tecnica Riester / Biolight SpO,

Range misurazione

da 0% a 100%

Risoluzione 1%
da 70% a 100%: +2%
Precisione 40~69%: + 3%

da 0% a 39%: non specificata

Range allarme

Da 0% a 100%, il limite superiore / inferiore pud essere regolato in modo continuo.

Durata media

Normale: 8 s, lento: 16 s, rapido: 4 s

Periodo di aggiornamento

<30s

Capacita anti-interferenza

Anti-interferenza di unita di elettrocauterizzazione

Tono modulazione PR

(Segn. acustico)

Range allarme SpO2

Da 0% a 100%, il limite superiore / inferiore pud essere regolato in modo continuo.

PR

Metodo di riferimento per il
calcolo della precisione PR

Simulatore polso elettronico

Range misurazione

da 20 bpm a 250 bpm

Risoluzione

1 bpm

Durata media

8s

Precisione

+1% or £1 bpm, qualunque sia maggiore

Range allarme

0 bpm~300 bpm, il limite superiore / inferiore pud essere regolato in modo continuo.

Range allarme PR

Da 0 bpm a 300 bpm, il limite superiore / inferiore pud essere regolato in modo continuo.

Tempo di recupero dopo la
defibrillazione

<5s

Nellcor SpO2

Sp02

Range misurazione

da 0% a 100%

Risoluzione 1%
Dal 70% al 100%: 2% (adulto/pediatr.)
Precisione Dal 70% al 100%: +3% (neonato)

Da 0% a 69%, non specificata




Range allarme

Da 0% a 100%, il limite superiore / inferiore pud essere regolato in modo continuo.

Durata media

8s,16s

Periodo di aggiornamento

<30s

PR

Metodo di riferimento per il
calcolo della precisione PR

Simulatore polso elettronico

Range misurazione

da 20 bpm a 300 bpm

Precisione

Da 20 bpm a 250 bpm: £3 bpm

Da 251 bpm a 300 bpm: non precisata

Risoluzione

1 bpm

Range allarme

Obpm~300bpm, il limite superiore / inferiore puo essere regolato in modo continuo.

Tempo di recupero dopo la
defibrillazione

<5s

A.6.3 Temp rapida

Tipo di sensore

Sensore termosensibile

Range misurazione

30.0°C~43.0°C

Parte per la misurazione

Orale, ascellare, rettale

Modi misurazione

Modo diretto: modi monitoraggio
Modo regolato: modi rapidi e modi freddi

Unita °C, °F
Risoluzione 0,1°C/°F
. Precisione di laboratorio (serbatoio d'acqua a temperatura costante):
Precisione

Tutti i modi (tutti i siti): +0.1°C (20.2°F)

Durata misurazione

Modo regolato: orale 6-10 secondi
Modo ascellare 10-14 secondi
Modo rettale 14-18 secondi
Modo diretto (tutti i siti): 60-120 secondi

Tempo di risposta ai transitori

<25s (solo modo monitor)

Tempo di preriscaldamento

Circa 800 ms

Autoverifica

Ogni 3s

Range allarme

30,0~43, °C, il range superiore / inferiore pud essere regolabile

Indicazione di allarme

Tre livelli d'allarme: allarmi acustico-visivi; cambiamenti di colore nel settore dei limiti
d'allarme; allarmi con messaggi di testo.




Appendix B: Impostazioni di fabbrica

Questo capitolo illustra le impostazioni predefinite di fabbrica. L'utente non pud modificare le impostazioni di fabbrica. Per modificare le
impostazioni di fabbrica il personale qualificato deve inserire una password da [impostazioni]l — [AVANZATE] .

B.1 Data/ora

Impostazione generale data / ora Impostazioni di fabbrica
Tipo data Anno/mese/giorno
Fuso orario GMT +8

B.2 Allarme

Impostazione allarme

Impostazioni di fabbrica

Volume ALM

Basso

Consentire spegnimento allarme generale

Nessuna selezione

Durata pausa allarme

2 min

Consentire contr. audio allarme

Nessuna selezione

Controllo allarme

Audio allarme on

Segnale promemoria attivo

Si

Intervallo segn. promemoria

30 sec

w

.3 Display

Impostazione generale display

Impostazioni di fabbrica

Durata batteria

10 min

B.4 Altri

Impostazione generale altri

Impostazioni di fabbrica

Frequenza di alimentazione

50Hz

B.5 Sp02

Impostazione SpO,

Impostazioni di fabbrica

Display SpO,

Valore SpO;

Velocita onda

25mm/s

B.6 NIBP

Impostazione NIBP

Impostazioni di fabbrica

Schermata NIBP

Visualizza come sis / dia

Tipo paziente predefinito

Adulto

Unita

mmHg

Pressione gonfiaggio

Adulto 170 mmHg
Pediatr. 130 mmHg

Neonatale 90 mmHg

B.7 Temp

Impostazione Temp

Impostazioni di fabbrica

Unita

°C




Appendix C: Guida e dichiarazione di conformita EMC del produttore
Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

- per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

Il monitor & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del monitor devono assicurarsi che
sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
Emissioni RF Il monitor utilizza energia RF solo per le sue funzioni interne. Le
Gruppo 1 sue emissioni RF sono pertanto molto basse e non sono suscettibili di
CISPR 11 causare interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF Il monitor & adatto all'uso in tutti gli ambienti diversi da quelli
Classe A domestici e da quelli direttamente collegati alla pubblica rete di
CISPR 11 alimentazione a bassa tensione che serve gli edifici impiegati a scopi
domestici.
Emissioni armoniche
Classe A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di tensione /
sfarfallamento Conforme

IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

- per tutte le APPARECCHIATURE e i SISTEMI

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il monitor & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del monitor devono assicurarsi che

sia utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello test IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - guida

Scariche elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

+Contatto 6 kV

+Aria 8kV

+Contatto 6 kV

+Aria 8kV

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrellati in ceramica. Se il
pavimento e rivestito da materiale
sintetico, I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Prima dell'uso gli utenti devono
eliminare I'elettricita statica dalle loro
mani.

Transitori elettrici veloci

+2 kV per linee di
alimentazione

+ 2 kV per linee di
alimentazione

La qualita dell'alimentazione di rete deve
essere quella di un tipico ambiente

IEC 61000-4-4 commerciale o ospedaliero.
+1 kV per linee di ingresso /
uscita
Picco +1 kV modo differenziale +1 kV modo differenziale La qualita dell'alimentazione di rete deve
essere quella di un tipico ambiente
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comune +2 kV modo comune commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione, brevi
interruzioni e variazioni di
tensione sulle linee di

ingresso dell'alimentazione

IEC 61000-4-11

<5% UT

(calo > 95% in UT)
per 0,5 cicli

40% UT

<5% UT

(calo > 95% in UT)
per 0,5 cicli

40% UT

La qualita dell'alimentazione di rete deve
essere quella di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero. Se l'utente
del monitor necessita una continuita di
funzionamento durante le interruzioni
dell'alimentazione, si raccomanda di




(calo 60% in UT)
per 5 cicli

70% UT

(calo 30% in UT)
per 25 cicli

<5% UT

(calo > 95% in UT)

(calo 60% in UT)
per 5 cicli

70% UT

(calo 30% in UT)
per 25 cicli

<5% UT

(calo > 95% in UT)

alimentare il monitor da un gruppo di
continuita o dalla batteria.

per 5 sec per 5 sec
Campo magnetico 3 A/m 3 A/m | campi magnetici alla frequenza di rete
frequenza di rete (50Hz) devono essere ai livelli caratteristici di
una collocazione tipica in un ambiente
IEC 61000-4-8 commerciale o ospedaliero.

N.B.: UT ¢ la tensione di rete A.C. prima dell'applicazione del livello di test.

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

- per APPARECCHIATURE e IMPIANTI non di SUPPORTO VITALE

Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il monitor € destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del monitor devono assicurarsi che
sia utilizzato in tale ambiente.

Livello di

ios Ambiente elettromagnetico - guida
conformita

Test di immunita Livello test IEC 60601

Gli apparecchi di comunicazione RF portatili e mobili
non devono essere usati in prossimita di qualsiasi parte
del monitor, compresi i cavi, a una distanza inferiore alla
distanza di separazione calcolata dall'equazione
applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d =12JP

d = 124/P 80 MHz to 800 MHz

RF condotta 3 Vrms 3 Vrms

IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz d = 234P 800 MHz to 2,5 GHz

Dove P ¢ la potenza nominale massima di uscita del
trasmettitore in watt (W) secondo il produttore del
trasmettitore ed ¢ la distanza di separazione consigliata
in metri (m).

RF irradiata 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz
Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, come
determinate da un'indagine elettromagnetica sul sito,
devono essere inferiori al livello di conformita in ciascun
intervallo di frequenza.

Si possono verificare interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate con il seguente

()

simbolo:

N.B. 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.
N.B. 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a. Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari / cordless) e radiomobili terrestri, radio
amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare
I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi deve essere presa in considerazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se
l'intensita di campo misurata nel luogo in cui si utilizza il monitor supera il livello di conformita RF applicabile di cui sopra, il monitor deve
essere osservato per verificarne il corretto funzionamento. In caso di funzionamento anomalo possono essere necessarie misure
aggiuntive, come il riorientamento o lo spostamento del monitor.

b. Oltre la gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferioria 3V / m.




Distanze di separazione consigliate fra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e 'TAPPARECCHIATURA o il
SISTEMA - per APPARECCHIATURE o SISTEMI non di SUPPORTO VITALE

Distanze di separazione consigliate fra

apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il monitor Q3

Il monitor € destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF irradiate siano controllate. Il cliente o I'utente del
monitor possono contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il monitor come consigliato di seguito, in base alla massima potenza di uscita

dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nominale
massima di uscita del
trasmettitore

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

(m)

da 150 kHz a 80 MHz

d=124/P

da 80 MHz a 800 MHz

d=1.24/P

da 800 MHz a 2,5 GHz

d=23JP

(W)

0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 38 338 7.3
100 12 12 23

(W) secondo il produttore del trasmettitore.

Per i trasmettitori valutati a una potenza massima di uscita non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata d in metri (m) pud
essere stimata con I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P € la potenza massima di uscita del trasmettitore in watt

N.B. 1A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza superiore.

N.B. 2Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

‘\;\g Avvertenza:

RF portatili e mobili.

compromettere il corretto funzionamento dell'unita.

n Attenzione:

verra utilizzato.

Questo prodotto necessita di particolari precauzioni in materia di compatibilita elettromagnetica e deve essere installato e messo
in servizio in base alle informazioni EMC fornite. Questa unita pud essere influenzata dalle apparecchiature di comunicazione

Non utilizzate telefoni cellulari o altri dispositivi che emettono campi elettromagnetici nelle vicinanze dell'unita. Cid pud

Questo apparecchio & stato sottoposto a test e ispezioni complete per assicurarne il corretto rendimento e funzionamento.
Non deve essere utilizzato in prossimita di altre apparecchiature né esservi sovrapposto. Se tale posizionamento &
necessario, I'apparecchio deve essere controllato per verificare il suo normale funzionamento nella configurazione in cui



Errore normale

Appendix D: Risoluzione problemi

Errore possibile

Causa possibile

Risoluzione

Errore di avvio

1. Il dispositivo non € acceso
2. Mancanza di alimentazione esterna

3. Nessuna batteria o il cavo di
alimentazione non & collegato

4. La batteria non & abbastanza carica
per alimentare il dispositivo

1. Aprite il dispositivo

2. Assicuratevi che il sistema di alimentazione esterna
funzioni normalmente.

3. Collegate il cavo di alimentazione o inserite la
batteria

4. Collegate il dispositivo all'alimentazione di rete,
ricaricate la batteria

Schermo vuoto

1. Il dispositivo non € acceso

2. Il dispositivo € in modalita standby

1.Accendete il dispositivo

2. Premete lo schermo touch del dispositivo per
illuminare il display

La stampante non
funziona

1. La carta non é stata caricata

2. Il coperchio della stampante non &
completamente chiuso.

3. La stampante ¢ troppo calda.

1. Caricate la carta secondo il manuale d'uso

2. Chiudete completamente il coperchio della
stampante.

3. Riavviate la stampante dopo averla lasciata
raffreddare.

La carta della stampante
non & della giusta misura

1. Non viene usata carta omologata

2. La carta ¢ installata in maniera
scorretta.

3. Guasto del software

1. Utilizzate la carta corretta (larghezza 48 mm,
lunghezza 15 m)

2. Installate la carta seguendo il manuale utente o lo
schema del prodotto.

3. Spegnete il dispositivo e riavviatelo

La carta si & inceppata

1. Non viene usata carta omologata

2. La carta € inserita in maniera
scorretta.

1. Utilizzate la carta corretta (larghezza 48 mm,
lunghezza 15 m)

2. Inserite la carta seguendo il manuale d'uso o lo
schema del prodotto.

Lo scanner non funziona

1. Lo scanner non & collegato al
dispositivo o il contatto & scarso.

2. Lo scanner si & guastato

1. Collegate lo scanner alla porta USB principale.
Verificate che la connessione sia salda.

2. Sostituitelo con uno scanner che funzioni
correttamente.

Il dispositivo si & spento

La batteria non & abbastanza carica per
alimentare il dispositivo

Collegate il dispositivo all'alimentazione di rete
per ricaricare la batteria

Informazioni Prompt

Informazioni Prompt

Causa possibile

Carta della stampante esaurita

La carta della stampante non & installata o & esaurita

Batteria bassa

L'allarme di livello medio significa che la durata della batteria & inferiore a 30 minuti;
I'allarme di alto livello significa che la durata della batteria & inferiore a 5 minuti.

DEMO

Il sistema & in modalita dimostrativa.

Spazio memoria insufficiente

Lo spazio di memoria & inferiore a 10 MB.

Grave carenza di spazio di memoria.

Lo spazio di memoria & inferiore a 5 MB.

Numero eccessivo di voci di log.

Sono stati registrati piu di 5000 elementi.

Grave carenza di spazio per voci di
log.

Sono stati registrati piu di 7000 elementi.

SpO; Sensore off

Il sensore SpO, non & su un dito o non & posizionato correttamente.




SpO, Nessun sensore

Non vi & alcun sensore SPO; sul dispositivo.

SpO; Ricerca polso...

I modulo SpO, sta cercando il polso.

SpO, Sostituire cavo

Il cavo del modulo SpO, Masimo deve essere sostituito.

SpO, Cavo incompatibile

Il cavo del modulo Masimo SpO; & incompatibile.

SpO, Cavo non riconosciuto

Il cavo del modulo SpO, Masimo non viene riconosciuto.

SpO, Nessun sensore

Il sensore del modulo SpO, Masimo non viene rilevato.

SpO, Sensore non valido

Il sensore del modulo SpO; Masimo non ¢ valido.

SpO, Sostituire sensore

Il sensore del modulo SpO; Masimo deve essere sostituito.

SpO, Calibrare sensore

I modulo SpO, Masimo sta calibrando.

SpO; Interferenza movimento

Il dito del paziente si sta muovendo troppo durante la misurazione dell'SpO,.

SpO, Bassa perfusione

Il segnale del dito del paziente & troppo basso durante la misurazione dell'SpO,.

NIBP Errore tipo bracc.

Il tipo di bracciale € errato.

NIBP Perd. aria o bracc. stacc.

Una valvola interna, un tubo dell'aria o il bracciale stanno perdendo aria.
Il bracciale non € avvolto correttamente intorno all'arto del paziente.

Un bracciale per adulti viene utilizzato in modalita neonato.

NIBP Errore pressione aria

Il sistema non riesce a mantenere una pressione dell'aria stabile.

NIBP Segnale debole

Il bracciale & troppo allentato, pertanto il segnale dal paziente & basso.

Il polso del paziente & molto debole.

NIBP Range superato

Il valore NIBP supera il range di misurazione (275 mmHg)

NIBP Movimento eccessivo

Il paziente si muove troppo.

I rumore del segnale & troppo forte durante lo sgonfiaggio per rilevare la pressione del
polso del paziente.

Il polso del paziente & irregolare.

NIBP Rilevata sovrapressione

La pressione del bracciale & eccessiva. La pressione supera il range di sicurezza
impostato (325 mmHg in modalita adulto, 165 mmHg in modalita neonato)

NIBP Segnale saturo

L'eccessivo movimento del paziente ha influito sull'amplificatore di segnale NIBP.

NIBP Timeout

Il tempo supera i 120 s in modalita adulto;

Il tempo supera i 90 s in modalita neonato;

TEMP Nessuna sonda

La sonda di temperatura rapida non & collegata.

TEMP troppo alta / troppo bassa

Il valore della temperatura supera il range di misurazione




Appendix E Normative applicabili

Direttiva dispositivi
medici 93/42/CEE

Direttiva del Consiglio 93/42/CEE

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Apparecchi elettromedicali - Parte 1: Requisiti
generali per la sicurezza

IEC 60601-1- Apparecchi elettromedicali -Parte 1-2: Norme

2:2007 generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norma collaterale: Compatibilita
elettromagnetica - Requisiti e test

IEC 60601-1- Apparecchi elettromedicali -Parte 1-6: Norme

6:2010 generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norma collaterale: Usabilita

IEC60601-1- Apparecchi elettromedicali -Parte 1-8: Norme

8:2006+A1:2012

generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norma collaterale: Prescrizioni
generali, prove e linee-guida per sistemi di
allarme usati in apparecchi e sistemi
elettromedicali

IEC 62366:2007

Dispositivi medici - Applicazione dell'ingegneria
delle caratteristiche utilizzative ai dispositivi
medici

IEC 62304:2006

Software per dispositivi medici — Processi
relativi al ciclo di vita del software

EN ISO 14971:2012

Dispositivi medici - Applicazione della gestione
dei rischi ai dispositivi medici

1ISO 10993-1:2009

Valutazione biologica dei dispositivi medici -
Parte 1: Valutazione e prove

IEC 60601-2- Parte 2-49: Norme particolari di sicurezza di

49:2011 apparecchi di monitoraggio multifunzione dei
pazienti

IEC 80601-2- Parte 2-30: Norme particolari per la sicurezza,

30:2013 compresi i requisiti essenziali, degli apparecchi
di monitoraggio della pressione del sangue
prelevata in modo indiretto, automatico e
periodico

1SO 80601-2- Apparecchi elettromedicali -Parte 2-56: Norme

56:2009 particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali dei termometri clinici per
la misurazione della temperatura corporea

1ISO 80601-2- Apparecchi elettromedicali - Parte 2-61: Norme

61:2011 particolari per la sicurezza di base e le

prestazioni essenziali dei pulsossimetri

ISO 15223.1:2012

Dispositivi medici - Simboli da usare sulle
etichette dei dispositivi medici, nelle
etichettature e nelle informazioni da fornire

EN 1041:2008

Informazioni fornite dal fabbricante con i
dispositivi medici.

IEC 60825-1:2007

Sicurezza degli apparecchi laser - Parte 1:
Classificazione delle apparecchiature e
prescrizioni




Appendice F
RVS-100 con Sp02 Masimo

5.2.5 Impostaz. Sp02

Selezionare [Impostaz.] = [AVANZATO] - [PARAMETRI] >
[Sp02] - [Risposta predefinital per scegliere se la risposta deve
essere [Normale: 16 secondil o [Rapida: 4 secondil. (Non applica-
bile a Masimo)

5.2.7 Istruzioni generali, avvertenze, precauzioni e note per Ma-
simo Sp02

Generale:

Il puls-co-ossimetro deve essere utilizzato solo da personale quali-
ficato o sotto la sua supervisione. Prima dell'uso leggere il manuale,
le indicazioni sugli accessori, le istruzioni per l'uso, tutte le informa-
zioni precauzionali e le specifiche.

Avvertenze:

Come per tutte le apparecchiature medicali, instradare con attenzi-
one i cavi paziente in modo da evitare che il paziente possa restarvi
impigliato o esserne strangolato.

Non collocare il puls-co-ossimetro o gli accessori in posizioni che
potrebbero causarne la caduta sul paziente.

Non avviare né usare il puls-co-ossimetro finché non ¢ stata verifi-
cata la correttezza delle impostazioni.

Non usare il puls-co-ossimetro durante l'esecuzione della risonan-
za magnetica [MRI] o in un ambiente MRI.

Non usare il puls-co-ossimetro se appare danneggiato o se si sos-
petta la presenza di un danno.

Pericolo di esplosione: non usare il puls-co-ossimetro in presenza
di anestetici inflammabili o altre sostanze infiammabili

in combinazione con aria, ambienti arricchiti di ossigeno o protos-
sido di azoto.

Per garantire la sicurezza, evitare di impilare piu dispositivi o di col-
locare oggetti sul dispositivo durante il suo funzionamento.

Per la protezione dagli infortuni, attenersi alle seguenti istruzioni:
non posizionare il dispositivo su superfici con evidenti residui liquidi.
Non bagnare né immergere il dispositivo in liquidi.

Non tentare di sterilizzare il dispositivo.

Utilizzare le soluzioni detergenti solo come indicato in questo ma-
nuale dell'operatore.

Non tentare di pulire il dispositivo durante il monitoraggio di un pa-
ziente.

Per la protezione dalle scosse elettriche, procedere sempre alla
rimozione del sensore e scollegare completamente il puls-co-ossi-
metro prima di lavare il paziente.

Se una misurazione & dubbia, controllare prima i parametri vitali
del paziente con mezzi alternativi, quindi verificare se il puls-co-
ossimetro funziona correttamente.

Imprecisioni della misurazione della frequenza respiratoria posso-
no essere causate da:

Applicazione errata del sensore

Bassa perfusione arteriosa

Artefatto del movimento

Bassa saturazione arteriosa di ossigeno

Eccessivo rumore ambientale

Le imprecisioni della lettura di SpCO e SpMet possono essere cau-
sate da: applicazione errata del sensore, coloranti intravascolari
quali verde di indocianina o blu di metilene, livelli di emoglobina
anormali, bassa perfusione arteriosa, bassi livelli di saturazione ar-
teriosa di ossigeno inclusa ipossiemia indotta da altitudine, elevati
livelli di bilirubina totale, artefatto del movimento

Le imprecisioni della lettura di SpHb e SpOC possono essere cau-
sate da: applicazione errata del sensore, coloranti intravascolari
quali verde di indocianina o blu di metilene, colorazioni e strutture
applicati esternamente come smalti per unghie, unghie in acrilico,
brillantini eccetera, elevati livelli di Pa02, elevati livelli di bilirubina,
bassa perfusione arteriosa

artefatto del movimento, bassi livelli di saturazione arteriosa di
ossigeno, elevati livelli di carbossiemoglobina, elevati livelli di
metemoglobina, emoglobinopatie e disturbi della sintesi come
talassemie, Hb s, Hb ¢, anemia falciforme eccetera, patologie va-
sospastiche quali sindrome di Raynaud, altitudine elevata, malattie
vascolari periferiche, patologie del fegato, interferenza elettroma-
gnetica

Le imprecisioni della lettura di SpO2 possono essere causate da:
applicazione e posizionamento del sensore errati
Livelli elevati di COHb o MetHb: & possibile riscontrare elevati livelli

di COHb o MetHb in presenza di una SpO2 apparentemente nor-
male.

Quando si sospettano livelli di COHb o MetHb elevati, & necessa-
rio sottoporre un campione di sangue ad analisi di laboratorio (co-
ossimetrial.

Elevati livelli di bilirubina

Elevati livelli di disemoglobina

Patologie vasospastiche, quali sindrome di Raynaud e malattie vas-
colari periferiche

Emoglobinopatie e disturbi della sintesi come talassemie, Hb s, Hb
¢, anemia falciforme eccetera, condizioni di ipocapnia o ipercapnia,
anemia grave, perfusione arteriosa molto bassa, artefatti estremi
del movimento, restringimento venoso o pulsazione venosa anoma-
la, ipotermia o vasocostrizione grave, cateteri arteriosi e pallonci-
no intraortico, coloranti intravascolari quali verde di indocianina o
blu di metilene, coloranti e strutture applicate esternamente quali
smalti per unghie, unghie in acrilico, brillantini eccetera, voglie,
tatuaggi, discromie cutanee, umidita della pelle, dita deformate o
dalla struttura anomala. eccetera, discromie cutanee

Sostanze interferenti: coloranti o sostanze coloranti che modificano
l'usuale pigmentazione del sangue possono causare letture erro-
nee.

ILpuls-co-ossimetro non deve essere utilizzato come unica base per
l'assunzione di decisioni riguardanti diagnosi o terapia. Deve essere
usato in associazione alla valutazione di segni clinici e sintomi.

Il puls-co-ossimetro non & un monitor per apnea.

Il puls-co-ossimetro puo essere utilizzato durante la defibrillazione,
ma cio puo influire sulla precisione o sulla disponibilita di parametri
e misurazioni.

It puls-co-ossimetro puo essere utilizzato durante
l'elettrocauterizzazione, ma cio pud influire sulla precisione o sulla
disponibilita di parametri e misurazioni.

Il puls-co-ossimetro non deve essere utilizzato per lanalisi
dellaritmia.

Le letture di SpCO potrebbero non essere fornite in presenza di bas-
si livelli di saturazione arteriosa o elevati livelli di metemoglobina.*
Sp02, SpCO*, SpMet* e SpHb* sono calibrate empiricamente in vo-
lontari adulti sani con livelli

di carbossiemoglobina (COHb) e metaemoglobina (MetHb] nella
norma.

Non regolare, riparare, aprire, smontare né modificare il puls-co-
ossimetro o gli accessori. Questo potrebbe causare infortuni al per-
sonale o danneggiare l'apparecchiatura. Se necessario, rendere il
puls-co-oss-imetro al servizio di assistenza.

Avvertenze:

Non collocare il puls-co-ossimetro in posizioni dove il paziente pos-
sa modificare i comandi.

Pericolo di scossa elettrica e di incendio: prima di effettuare la pu-
lizia, spegnere sempre il dispositivo e scollegarlo da qualsiasi sor-
gente di alimentazione.

Quando i pazienti sono sottoposti a terapia fotodinamica potrebbero
essere sensibili alle fonti luminose. La pulsossimetria puo essere
impiegata solo sotto attenta supervisione clinica per brevi periodi di
tempo allo scopo di ridurre al minimo linterferenza con la terapia
fotodinamica.

Non posizionare il puls-co-ossimetro su apparecchiature elettriche
che possano influire sul dispositivo, impedendone il corretto funzi-
onamento.

Se i valori dell'Sp02 indicano ipossiemia, & necessario prelevare un
campione di sangue per confermare con analisi di laboratorio le
condizioni del paziente.

Se il messaggio .Bassa perfusione” appare di frequente, individuare
un sito di monitoraggio con una migliore perfusione. Nel frattempo,
valutare le condizioni del paziente e, se necessario, verificare lo sta-
to dell'ossigenazione con altri metodi.

Modificare il sito di applicazione o sostituire il sensore e/o il cavo
paziente quando sul monitor host viene visualizzato il messaggio
.Sostituire sensore” e/o ,Sostituire cavo paziente” o un messaggio
persistente di scarsa qualita del segnale(come ..SIQ basso”). Questi
messaggi possono indicare che il tempo di monitoraggio del pazi-
ente peril sensore o il cavo paziente & esaurito.

e Se si utilizza la pulsossimetria durante lirradiazione corporea
totale, tenere il sensore lontano dal campo di radiazione. Se il
sensore viene esposto alla radiazione, la lettura puo essere im-
precisa oppure il dispositivo potrebbe indicare il valore zero per
tutta la durata del periodo di irradiazione attiva.

e |l dispositivo deve essere configurato in modo che corrisponda
alla frequenza della linea di alimentazione locale per consentire



la cancellazione del rumore introdotto da luci fluorescenti e altre

fonti.
e Per assicurare che i limiti allarme siano corretti per il paziente
monitorato, verificarli ogni volta che viene usato il puls-co-os-
simetro.
La variabilita delle misurazioni dell'emoglobina puo essere im-
portante e influenzata dalla tecnica di campionamento e dalle
condizioni fisiologiche del paziente. Eventuali risultati che pre-
sentino incoerenza con le condizioni cliniche del paziente richie-
dono che la misurazione sia ripetuta e/o di essere integrati con
dati derivanti da ulteriori test. | campioni di sangue devono esse-
re analizzati mediante strumenti di laboratorio prima di prendere
qualsiasi decisione clinica per poter conoscere a fondo le condi-
zioni del paziente.
e Non immergere il puls-co-ossimetro in soluzioni detergenti né
tentare di sterilizzarlo per irradiazione, a vapore, in autoclave,
con ossido di etilene o con altri metodi. Cio danneggerebbe gra-
vemente il puls-co-ossimetro.
Pericolo di scossa elettrica: effettuare verifiche periodiche per
accertarsi che le correnti di dispersione del sistema e dei circuiti
applicati ai pazienti si trovino entro limiti accettabili, cosi come
specificato dagli standard di sicurezza applicabili. La somma del-
le correnti di dispersione deve essere verificata e deve risultare
conforme agli standard IEC 60601-1 e UL60601-1. La corrente
di dispersione del sistema deve essere verificata quando si col-
legano al sistema apparecchiature esterne. Se un componente
cade da un’altezza di circa un metro o superiore o si verifica uno
sversamento di sangue o altri fluidi o liquidi, effettuare una ve-
rifica prima di utilizzare nuovamente l'apparecchiatura. In caso
contrario il personale potrebbe subire infortuni.
¢ Smaltimento del prodotto - Rispettare le leggi locali per lo smal-

timento del dispositivo e/o dei suoi accessori.
e Per ridurre al minimo le interferenze radio, le altre apparecchia-
ture elettriche che emettono trasmissioni di radiofrequenze non
devono essere collocate nelle immediate vicinanze del puls-co-
ossimetro.
Sostituire il cavo o il sensore quando viene visualizzato costante-
mente il messaggio ..Sostituire sensore” 0 .SIQ basso” durante
il monitoraggio consecutivo dei pazienti, dopo aver completato
i passaggi per la risoluzione dei problemi indicati nel presente
manuale.

Note:

Non & possibile utilizzare un tester della funzionalita per valutare la
precisione del puls-co-ossimetro.

Le luci estreme di elevata intensita (per esempio, luci strobosco-
piche intermittenti] dirette verso il sensore potrebbero impedire al
puls-co-ossimetro di ottenere le letture dei parametri vitali.
L'allarme Indice Desat rappresenta un allarme supplementare e
non intende sostituire l'allarme di Sp02 scarsa.*

Durante il monitoraggio della frequenza respiratoria acustica, Ma-
simo consiglia di monitorare sia lossigenazione (Sp02) che la fre-
quenza respiratoria (RRa).*

Quando si utilizza limpostazione . Sensibilita massima”, le prestazi-
oni della rilevazione .. Sensore off” potrebbero essere compromesse.
Se il dispositivo si trova in questa impostazione e il sensore viene
separato dal paziente, potrebbero verificarsi letture falsate a causa
del .,rumore” ambientale, come luci, vibrazioni ed eccessivi movi-
menti dell'aria.

Non awvolgere il cavo paziente in una spirale stretta né attorno al
dispositivo in quanto cio potrebbe danneggiare il cablaggio del pa-
ziente.

Nelle istruzioni per l'uso del sensore & possibile trovare ulteriori
informazioni specifiche per i sensori Masimo compatibili con il pul-
sossimetro, comprese le informazioni sui parametri e le prestazioni
di misurazione durante il movimento e la bassa perfusione.

Cavi e sensori sono dotati di tecnologia X-Cal™ per ridurre al mi-
nimo il rischio di letture imprecise e di imprevista interruzione del
monitoraggio del paziente. Consultare le istruzioni per l'uso del cavo
o del sensore per la durata indicata del monitoraggio del paziente.

5.2.9 Informazioni su Masimo

Brevetti Masimo: http://www.masimo.com/patents.htm

Nessuna licenza implicita: il possesso o l'acquisto di questo dispo-
sitivo non conferiscono alcuna licenza esplicita o implicita di utiliz-
zare il dispositivo con sensori o cavi non omologati che da soli o in
associazione con questo dispositivo rientrino nellambito di applica-
zione di uno o piu brevetti relativi a questo dispositivo.



10.1 Sp02
Sensore Sp02 Masimo

Tipo Modello / PN (numero di particolare) Categoria di paziente PN (numero di part.)
Monouso 4000 RD SET Adulto Sensore adesivo SpO2 Uso monopaziente Uso adulto peso >30 kg 13339
4001 RD SET Pediatr. Sensore adesivo SpO2 Uso monopaziente Uso pediatr. 10 kg — 50 kg 13340
4000 RD SET Adulto Sensore adesivo SpO2 Uso monopaziente Uso lattante peso 3 kg — 20 kg 13341
4003 RD SET Neo Adulto / Neonatale Sensore adesivo SpO2 Uso Uso neo <3 kg 0 >40 kg 13342
monopaziente
Riutilizzabile 4050 RD SET DCI Adulto Sensore riutilizzabile 3 ft non sterile Adulto peso >30 kg 13343
4051 RD SET DCI-P Pediatr. / Paziente minuto Sensore digitale Pediatr. / Paziente minuto 10-50 13344
riutilizzabile, 3 ft non sterile kg
4054 RD SEET YI Sensore riutilizzabile multi-sito, 3 ft, avvolgibili non Peso >1 kg 13345
sterili in foam con adesivo
Cavo paziente 4104 RD SET MD20-12RD SET 20-pin cavo paziente, 12 ft. Cavo paziente Sp02 13346
Sp02 Masimo
Intervallo di misurazione da 0% a 100%
1%
Risoluzione
Precisione Da 70% a 100%: + 2% (Adulto / Pediatr., condizioni di non movimento)

Da 70% a 100%: +3% (Neonato, condizioni di non movimento)
Da 70% a 100%: +3% ( condizioni di movimento )

1 La tecnologia Masimo SET con sensori Masimo é stata convalidata per la precisione in assenza di movimento in studi con
sangue umano prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui
@& stata valutata I'ipossia indotta nell’intervallo del 70%—100% di SpO2 con un co-ossimetro e monitor ECG di laboratorio.
Questa variazione equivale pili 0 meno a una deviazione standard, a copertura del 68% della popolazione.

2 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in presenza di movimento in studi con sangue umano
prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della cute da chiara a scura, in cui & stata valutata
I'ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da 2 a 4 Hz a un’ampiezza di 1-2 cm e in studi in cui

e stata valutata I'ipossia indotta durante un movimento non ripetitivo fra 1 e 5 Hz a un’ampiezza di 2-3 cm in un intervallo
del 70%-100% di SpO2 con un co-ossimetro di laboratorio. Questa variazione equivale pil 0 meno a una deviazione
standard, a copertura del 68% della popolazione.

3 La tecnologia Masimo SET é stata convalidata per la precisione in condizioni di bassa perfusione in prove su banco
condotte con un simulatore Biotek Index 2™ e un simulatore Masimo con intensita del segnale superioria 0,02% e una
trasmissione superiore a 5% per saturazioni comprese tra 70% e 100%. Questa variazione equivale piu 0 meno a

una deviazione standard, a copertura del 68% della popolazione.

4 La tecnologia Masimo SET con sensori Masimo Neo € stata convalidata per la precisione in presenza di movimento nei
pazienti neonato in studi con sangue umano prelevato da volontari adulti sani, di entrambi i sessi, con pigmentazione della
cute da chiara a scura, in cui & stata valutata 'ipossia indotta durante movimenti di sfregamento e picchiettatura, da2 a

4 Hz a un'ampiezza di 1-2 cm e in studi in cui & stata valutata I'ipossia indotta durante un movimento non ripetitivo fra 1 e
5 Hz a un'ampiezza di 2-3 cm in un intervallo del 70%—100% di SpO2 con un co-ossimetro e monitor ECG di laboratorio.
Questa variazione equivale pii 0 meno a una deviazione standard, a copertura del 68% della popolazione. Ai risultati &
stato aggiunto I'1% per tenere conto degli effetti dell'emoglobina fetale presente nei neonati.

5 La tecnologia Masimo SET con sensori Masimo é stata convalidata per la precisione della lettura della frequenza cardiaca
nell'intervallo di 25-240 bpm in prove su banco condotte con un simulatore Biotek Index 2™. Questa variazione equivale
pil 0 meno a una deviazione standard, a copertura del 68% della popolazione.

6 Consultare le istruzioni per I'uso del sensore per ottenere tutte le informazioni sull'applicazione. Se non diversamente
indicato, riposizionare i sensori riutilizzabili almeno ogni 4 ore e i sensori adesivi almeno ogni 8 ore.

7 Precisione del sensore specificata per |'uso con tecnologia Masimo impiegando un cavo paziente Masimo per sensori
LNOP, sensori RD SET, sensori LNCS e sensori M-LNCS. | numeri rappresentano valori Arms (errore del valore quadratico
medio valutato in base al riferimento). Poiché le misurazioni con pulsossimetro sono distribuite statisticamente, si prevede
che solo circa due terzi di tali misurazioni siano compresi entro +1 Arms del valore di riferimento. Salvo diversamente
specificato, la precisione di lettura della SpO2 é specificata dal 70% al 100%. La precisione di lettura della frequenza
cardiaca é specificata da 25 a 240 bpm.

8 | sensori Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET e LNCS hanno le medesime proprieta ottiche ed elettriche e possono

differire solo per tipo di applicazione (adesiva / non adesiva / velcro), lunghezze del cavo, posizioni dei componenti ottici
(vertice o lato inferiore del sensore in allineamento con il cavo), tipo / misura del materiale adesivo e tipo di connettore
(spina modulare 8 pin LNOP, spina modulare 15 pin RD, LNCS 9 pin, basato su cavo, M-LNCS 15 pin, basato su cavo). Tutte
le informazioni sulla precisione e |'applicazione del sensore sono fornite con le istruzioni per I'uso del sensore.

Durata media

2-45,4-65,8s,10s,125,145,165

Periodo di aggiornamento

<30s

Tempo di recupero dopo la
defibrillazione

<5s

PR

Metodo di riferimento per il
calcolo della

precisione della FC
(frequenza cardiaca)

Simulatore polso elettronico

Intervallo di misurazione

Da 25 bpm a 240 bpm

Risoluzione

1 bpm

Pl

Intervallo di misurazione

0,02% - 20%

Prestazioni in condizioni di
bassa perfusione

>0,02% Ampiezza del polso e % Trasmissione >5%
Saturazione (Sp02%) +/- 2 cifre
Frequenza cardiaca +/- 3 cifre




Appendice G
RVS-100 con funzionalita EWS e termometro Bluetooth opzionale

1. Manuale utente EWS
Questo documento spiega nel dettaglio come e possibile utilizzare
la funzione Early Warning Score.

1.1. Utilizzo dei menu
La schermata MISURAZIONE/home include una scheda EWS che
deve indicare i quattro principali parametri vitali EWS allinterno di
riquadri dei punteggi distinti.

jim green

No issues.
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PATIENT:000

Quando viene selezionata la scheda EWS, le schede NIBP (pres-
sione arteriosa non invasiva), Frequenza cardiaca, Temp e Sp02
saranno ridotte e indicheranno le precedenti letture indicate sulla
schermata home/MISURAZIONE.
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Il riquadro dei singoli punteggi dei parametri secondari risponde
al tocco. In risposta al tocco del riquadro dei punteggi secondari,
la scheda per limmissione dei relativi dati appare alla destra del
nome e all'interno della scheda EWS ingrandita.
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MNo issues.

In risposta al tocco della scheda .Visualizza cronol.”, i singoli para-
metri del punteggio EWS non sono piu visibili. Apparira un grafico
del punteggio totale rispetto alla registrazione, che mostra i dieci
punteggi precedenti per visualizzare la tendenza.
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MEASURE

La scheda delle impostazioni EWS indichera le opzioni EWS dispo-
nibili. Le opzioni EWS includeranno NEWS e MEWS insieme a cin-
que opzioni personalizzabili. E possibile selezionare solo un‘opzione
EWS.
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1.2. Gestione EWS

Istruzioni per utilizzare la funzione Early Warning Score:

1. Inserire i dati di un medico [si veda 3.7 Gestione del medico nel
Manuale utente del Monitor parametri vitali RVS-100).
[IMPOSTAZ.] — [MEDICO] per impostare il medico [ID], [Nome],
[Cognome], [Reparto] oppure [IMPOSTAZIONI] — [AVANZATOD
[DATI] — [Imposta medico]

2. Aggiunta o selezione di un PAZIENTE (si veda 4. Gestione del pazi-
ente nel Manuale utente del Monitor parametri vitali RVS-100).
[PAZIENTE] — [Aggiungil

3. Selezione del tipo di EWS Ci sono due opzioni di EWS predefinite
[.NEWS", .MEWS") e cinque opzioni personalizzabili.
[Impostazioni] — [EWS]

Impostazioni - EWS
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4. Impostazioni avanzate EWS

In modo AVANZATO, & possibile accedere ai parametri del sistema
EWS dai PARAMETRI e quindi dalla scheda aggiuntiva .EWS".
[Impostazioni] — [AVANZATO] — [PARAMETRI] — [EWS] — [PA-



RAMETRI EWS]
Impostazioni-AVANZATO-PARAMETRI-EWS-PARAMETRI EWS

In advanced | Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

1

NEWS 5
min-max __min-ms X min-max__ min-

SBP mmHg

o1 110|111 130

381 390 391 500

B

2. Manuale utente Modulo temperatura Bluetooth®

1. Attivare Bluetooth® e aggiungere Termometro Bluetooth® su
RVS-100/200

Assicurarsi che il dongle Bluetooth® opzionale sia inserito in una
delle porte USB.

Attenzione: utilizzare solo il dongle Bluetooth® originale fornito da
Riester.

Il termometro puo essere associato nel menu Impostazioni.
[Impostazionil — [AVANZATO] B [RETE] — [BLUETOOTH]
Impostare lo Stato Bluetooth su .On". Sara visualizzato un elenco di
potenziali dispositivi; selezionare il dispositivo che si desidera asso-
ciare (Riester termometro timpanico o termometro senza contatto).

In advanced | Exit

SUES.

Setting L1000 ELUETOOTH

Bluetooth Status (unknewri)

®on

O off TAIDOC TO1107 CO:26:DA01:C6:02 | Selected

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

m

NETWORK

2. ILtermometro Bluetooth® Riester € attivato e indicato sulla scher-
mata Temp di RVS-100/200. Dopo aver effettuato una misurazione,
la lettura viene automaticamente trasmessa al monitor dei para-
metri vitali.

L'uso corretto dei termometri Bluetooth® Riester e descritto nel
Manuale del termometro specifico.

Clinician log in 09:09 2020-04-09 ;E 3 =Enoow
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Cronologia delle revisioni

Questo manuale ha un numero di revisione. Questo numero di revi-
sione cambia ogni volta che il manuale viene aggiornato in seguito
a modifiche del software o delle specifiche tecniche. | contenuti di
questo manuale sono soggetti a modifiche senza preawviso.

Informazioni sul prodotto

e Modello del prodotto: RVS-100 Monitor Parametri Vitali

e Denominazione del prodotto: RVS-100 Monitor Parametri Vitali
e Produttore: Rudolf Riester

e Contatti assistenza:

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

e Documento Num.: 99361
e Numero di revisione: Rev. B

e Datadirilascio: Giugno 2020

Copyright® 2020 Rudolf Riester GmbH. Tutti i diritti riservati.
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Este manual contém informacées exclusivas, protegidas pelas leis
dos direitos autorais e nos reservamos os respectivos direitos au-
torais. Sem a aprovacao, por escrito, do fabricante, ndo poderao
ser fotocopiadas, reproduzidas ou traduzidas para outros idiomas
quaisquer partes deste manual.

0 conteldo deste manual estéa sujeito a alteracées sem aviso prévio.

Responsabilidade do Fabricante
Apenas nas seguintes circunstancias o fabricante sera responsavel
pela seguranca, fiabilidade e desempenho do aparelho:

e (Qualquer instalacao, ampliacao, reajuste, renovacdo ou
reparacao devera ser efetuada apenas por pessoal certifi-
cado pelo fabricante.

e As condicbes de armazenamento, condicdes de funciona-
mento e status elétrico do instrumento deverdo estar em
conformidade com as especificacées do produto.

e O instrumento deverd ser usado de acordo com o manual
do usuario.

Sobre este manual

Este Manual contém as instrucdes necessarias para a segura utili-
zacao do produto, de acordo com as suas funcdes e uso pretendido.
A observancia deste manual é um pré-requisito para o desempenho
adequado e correta utilizacao do produto e garante a seguranca do
paciente e do operador.

Este manual é baseado na configuracdo maxima e, portanto, alguns
conteldos poderdo ndo se aplicar ao seu produto. Se tiver qualquer
pergunta, por favor, entre em contato conosco.

Este manual faz parte integrante do produto e deve estar sempre
préximo do equipamento para que possa ser consultado quando
necessario.

0 manual se destina a profissionais clinicos que j& possuem um
conhecimento profissional de procedimentos, préaticas e terminolo-
gia médica necessarias para o monitoramento de pacientes.

Todas as ilustracoes deste manual servem apenas como exemplos.
Elas podem ndo, necessariamente, refletir a configuracao ou os da-
dos exibidos no seu produto.

Convencoes:
¢ O texto em negrito e em italico é usado neste manual para
citar o capitulo ou secdes mencionadas.
e Os colchetes [ 1sdo usados para delimitar os textos que
surgem na tela.
e A seta = é usada para indicar procedimentos operacio-
nais.

Sinais neste Manual:

Aviso: Indica um perigo potencial ou uma pratica insegura
que, se nao for evitada, resultard em morte ou ferimentos
graves.

u Cuidado: Indica um perigo potencial ou uma pratica inse-
gura que, se nao for evitada, pode resultar em ferimentos
leves ou danos ao produto/propriedade.

. Nota: Fornece dicas de aplicacdo ou outras informacodes
E Uteis para garantir que vocé aproveite ao maximo o seu
produto.

Bem-vindo ao Riester RVS-100

Obrigado por escolher o Riester RVS-100 para monitoramento pre-
ciso de sinais vitais. O Riester RVS-100 foi projetado para ser de uti-
lizacao simples e eficiente e apresenta as seguintes caracteristicas:
Modos de monitoramento automaticos do paciente

Célculo da média de multiplas leituras de Pressao Arterial (PA)
Intervalos de monitoramento programaveis pelo usuério

Alarmes audiveis e visuais de estado do paciente

Conexao ao sistema de Prontuarios Eletronicos do Paciente (PEP)

Descricdo e Operacao do Riester RVS-100

0 monitor de sinais vitais, Riester RVS-100, pode executar automa-
ticamente a medicdo da pressao arterial, oximetria de pulso e tem-
peratura do corpo para os profissionais clinicos. Para a medicdo da
pressdo arterial, é colocada uma bracadeira de pressao arterial em
torno do braco ndo dominante do paciente. A bracadeira é pressu-
rizada automaticamente e a pressao arterial ¢ medida pelo método
oscilométrico — que sente as ondas de pressao na artéria quando
esta é bloqueada pela pressao da bracadeira. A medicdo da fre-
quéncia das ondas de pressao permite que também seja medida a

frequéncia cardiaca. A funcao de oximetria de pulso mede, de forma
ndo invasiva, a saturacdo de oxigénio da hemoglobina arterial do
paciente por meio de principios de pletismografia através de um
sensor de SPO2 colocado no dedo do paciente. A temperatura pode
ser medida usando uma sonda de temperatura oral/axilar/retal
contendo um termistor que gera uma tensdo com base em mu-
dancas de temperatura, e estas tensdes sao registradas pelos cir-
cuitos de temperatura. 0 RVS-100 é um dispositivo portatil com di-
mensoes aproximadas de 350 x 245 x 115 mm e pesa cerca de 3006
g sem a bateria. Com uma tela a cores e sensivel ao toque, permite
que o usuario pare ou inicie uma medicdo de PA, salve um con-
junto de medicdes na memobria, controle as funcdes de alarme do
paciente, imprima medicdes e retorne a tela inicial. A tela sensivel
ao toque também pode ser usada para selecionar muitas opcoes
diferentes do dispositivo. A tela LCD com retroiluminacao mostra ao
usudrio as informacdes de status do dispositivo e as medicdes. Um
conjunto de LEDs multicoloridos no canto frontal do aparelho alerta
0s usuérios para os alarmes visuais. O dispositivo usa um micro-
processador com software que ndo é acessivel ao usuario. A unida-
de é alimentada por uma Unica bateria de fons de litio, recarregavel,
na parte inferior do dispositivo. Podem ser usadas quatro conexdes
de porta USB-A para ligar um leitor de cédigo de barras opcional ou
um dispositivo de Wi-Fi. Uma impressora térmica interna opcional
também esté disponivel. Existe também uma porta Ethernet RJ45
para conexao a rede e um conector RJ11 para conexdo ao sistema
de chamada de enfermeiro.

Nota: Para os propésitos deste manual, o Riester RVS-100 pode ser
referido como .Riester RVS-100", .o RVS-100", ..o dispositivo” ou
.0 monitor”.
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1. Introducao geral

1.1 Finalidade

O monitor de sinais vitais RVS-100 tem por finalidade o monito-
ramento, revisdo, armazenamento e envio de alarmes relativos a
varios parametros fisioldgicos do paciente, incluindo a Saturacdo
de Oxigénio de Pulso (SPO2), Frequéncia Cardiaca (FC), Pressao Ar-
terial Nao Invasiva (PANI) e Temperatura (Temp.).

O monitor de sinais vitais RVS-100 destina-se a utilizacdo em ser-
vicos ambulatoriais, salas de pronto atendimento e areas de baixa
acuidade de hospitais, clinicas comunitarias, clinicas privadas e
outras instituicées médicas. Nao é destinado para helicoptero de
transporte, ambulancia de hospital ou uso doméstico.

Perfil de Verificacao no Local: Este perfil foi projetado para tirar
um Unico conjunto de medicdes dos sinais vitais de um paciente. As
informacdes do paciente podem ser inseridas e geridas e, apesar
dos alarmes técnicos continuarem disponiveis, os alarmes fisiolo-
gicos sao desativados.

Aviso: O monitor deve ser utilizado apenas por profissi-

. onais clinicos ou sob a orientacdo dos mesmos. Deve
ser utilizado somente por pessoas que tenham recebido
treinamento adequada sobre o seu uso. Nenhuma pes-
soa nao autorizada ou sem treinamento poderd executar
quaisquer operacdes com o aparelho.

1.2 Restricoes de utilizacao
¢ Nao use o monitor e o sensor de SP02 durante a ress-
onancia magnética (RM). A corrente induzida pode cau-
sar queimaduras.
e Operar equipamento eletrocirurgico de alta frequéncia
nas imediacdes do monitor pode provocar interferéncia
e causar medicoes incorretas.
¢ Os seguintes fatores podem influenciar a precisao das
medicées da SP02:
¢ Exposicao ailuminacao excessiva, como l@mpadas cir-
Urgicas (especialmente aquelas com uma fonte de luz
de xendnio), ldmpadas de bilirrubina, ldmpadas fluo-
rescentes, [dmpadas de infravermelho para aqueci-
mento ou luz solar direta (a exposicdo a iluminacdo
excessiva pode ser corrigida cobrindo o sensor com
um material escuro ou opacol;

¢ Interferéncia eletromagnética, como a de um disposi-
tivo de RM;

¢ Movimento excessivo do paciente;

¢ Corantes intravasculares, como o verde de indocianina
ou o azul de metileno;

¢ Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais
[como a carboxihemoglobina ou a metemoglobinal;

¢ Aplicacdo ou uso incorreto do sensor;

¢ Colocacdo de um sensor numa extremidade com uma
bracadeira de pressao arterial, cateter arterial ou lin-
ha intravascular;

¢ Baixa perfusao;

¢ Unidades eletrocirdrgicas.

* Nao use o sensor de SP02 no mesmo membro que esta
sendo utilizado para a medicao da PANI. Isso pode re-
sultar em uma leitura de SP02 imprecisa em razao do
fluxo sanguineo bloqueado quando a bracadeira é pres-
surizada.

¢ Nao meca o SP02 em um dedo cuja a unha tenha esmal-
te. Isso pode resultar em medicoes incorretas.

¢ Nao meca a PANI em pacientes com doenca falciforme
ou com qualquer condicao que tenha causado danos na
pele ou que os possa causar.

e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario
executar medicdes de PA Automaticas frequentes em



pacientes com distlrbios graves de coagulacdo do san-
gue, por causa do risco de hematoma no membro em
que a bracadeira esta.
e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario
executar medicdes de PA Automaticas em pacientes com
trombastenia.
¢ Nao use a bracadeira de PANI em um membro onde es-
teja uma infusao intravenosa ou cateter arterial. Isso
podera causar danos nos tecidos ao redor do cateter
quando a infusdo for reduzida ou bloqueada devido a
pressurizacao da bracadeira.
* Restricoes a Medicao da PANI: Nao é possivel efetuar
medicdes precisas da PANI quando a frequéncia cardia-
ca é extremamente baixa (inferior a 40 bpm) ou extre-
mamente alta (acima de 240 bpm), ou se o paciente
estiver conectado a uma maquina coracao-pulmao arti-
ficial. Também ndo é possivel efetuar medicdes precisas
quando existir alguma das seguintes condicoes:
¢ Movimento excessivo e continuo do paciente, como
tremores ou COI’WVU[S(N)ES;

¢ Dificuldade em detectar um pulso de pressao arterial
regular;

O Arritmia cardiaca;

¢ Alteracbes rapidas da pressao arterial;

¢ Choque grave ou hipotermia que reduz o fluxo sangui-
neo para as periferias;

¢ Uma extremidade edematosa;

e ARM pode provocar danos nos vasos.

1.3 Configuracoes

O monitor é composto por uma unidade principal, bracadeira de
PANI, sensor de SP02, sensor de Temperatura (opcional) e impres-
sora (opcional]. Pode se conectar a Estacdo de Diagnéstico RVS-200
de Parede (opcional) através da saida CC. Os detalhes de conexao
sao fornecidos no manual correspondente a Estacdo de Diagnéstico
RVS-200 de Parede.

1.4 Unidade principal
1.4.1 Visao frontal

»

Fig.1-1

1) LED do indicador visual de alarme fisiolégico. Quando ocor-
re um alarme fisioldgico, estd lampada se acendera conforme
definido abaixo:

Alarme de nivel elevado: A ldmpada pisca rapidamente emit-
indo uma luz vermelha.

Alarme de nivel médio: A lampada pisca lentamente emitindo
uma luz amarela.

Alarme de nivel baixo: A ldmpada se mantém acesa, emitindo
uma luz amarela, sem piscar.

2) LCD sensivel ao toque

3] Conector de SP02

4] Conector de PANI

5] Conector USB x 2

6) Botao liga/desliga

Pressione este botao para ligar o monitor depois de ter
conectado a alimentacdo elétrica ou instalado a bateria.
Pressione e segure durante 3 segundos para desligar o
monitor.

7) LED indicador de carregamento da bateria

Ligado: Quando a bateria est4 sendo carregada.

Desligado: Quando a bateria esté totalmente carregada ou
nao existe qualquer bateria no monitor.

8) LED indicador de alimentac&o elétrica. O status do LED é
especificado conforme segue:

Verde: Quando a corrente elétrica (CAJ esté conectada
Laranja: quando a corrente elétrica (CA) ndo esta conectada
e o monitor estd sendo alimentado por bateria.

Desligado: Quando a corrente elétrica (CA) ndo esta conec-
tada.

9) Caixa de Cobertura do Compartimento da Sonda de Tem-
peratura (20 pecas)

10) Sonda de temperatura Covidien Filac 3000

1.4.2 Visao lateral
Lado direito:

Fig.1-2

1) Terminal de aterramento

2) Conector de chamada de enfermeiro

3) Conector de alimentacao de CA [entrada)
4) Conector de alimentacao de CC (saida)
5) Entrada USB x 2

6) Conector Ethernet de rede local (LAN])

Cuidado: Os dispositivos conectados a este monitor tém que cump-
rir os requisitos aplicaveis das normas da Comissao Eletrotécni-
ca Internacional - CEl (por exemplo, as normas de seguranca CEl
60950, para equipamentos de tecnologia da informacao e as normas
de seguranca CEl 60601-1, para equipamentos médicos elétricos).
A configuracao do sistema deve cumprir os requisitos da norma de
sistemas médicos elétricos (CEI 60601-1). Todo o pessoal que co-
nectar dispositivos a porta de entrada/saida de sinal deste monitor
serd responsavel por apresentar provas de que a certificacdo de
seguranca dos dispositivos foi efetuada de acordo com a norma CEl
60601-1. Contate a Riester caso tenha quaisquer perguntas. Caso
nao seja evidente, com base nas especificacdes do equipamento, se
a combinacao de um determinado dispositivo é perigosa — por ex-
emplo, devido a soma de correntes de fuga — consulte o fabricante
ou um especialista no campo para garantir a seguranca necessaria
dos pacientes e o funcionamento adequado de todos os dispositivos
conectados.

Lado esquerdo:

1) Impressora térmica integrada
Fig.1-3

1.4.3 Visao posterior

Fig.1-4
1) Alto-falante




1.4.4 Visao inferior

Fig.1-5

1. Compartimento da bateria

Cuidado: Limpe os contatos da bateria regularmente para
assegurar um contato elétrico ideal. Antes de limpar, des-
ligue a energia do aparelho e o desconecte da tomada de
energia CA. Para limpar os contatos, esfregue com um
cotonete umedecido (e ndo encharcada) com éalcool iso-
propilico.

1.5 Simbolos do equipamento

Simbolo

Nota sobre o simbolo

Inclui elemento do tipo CF,
protegido contra
desfibrilacdo. A unidade que
apresenta este simbolo

. I' contém um elemento isolado
(flutuante) de Tipo F,

elemento que proporciona
um elevado grau de protegao
contrachoque e é a prova de
desfibrilador.

o Consulte o manual/folheto de
instrugoes.

Radiagdo nao ionizante

; Tens&o perigosa

Aterramento equipotencial

@ Limite de umidade

@ Limite de pressao

Diretiva de Dispositivos
c € 0124 Médicos e recebe a marca

Marca CE: O produto esta
em conformidade com a

CE para indicar essa
conformidade.

PX1 Grau de protegao contra a
penetracéo de liquidos

Saturagao de Oxigénio de

SPO; Pulso

PANI Pressdo Arterial Nao Invasiva

Temp. Temperatura
Simbolo para marcagéo de
dispositivos elétricos e
eletrénicos de acordo com a
Diretiva 2002/96/CE.

I

1.6 Simbolos da embalagem

Simbolo

Nota sobre o simbolo

=

I Fragil. Manuseie com cuidado.

=

L
=
L

1t

Este Lado Para Cima

=
.

© A
T Mantenha seco.
L |
ol E |
[-]
. W

Limite de camadas de empilhamento,
onde "n" representa o nUmero maximo

de camadas permitidas. (N = 6).

Entrada USB

Conector de rede

Conector de chamada de
enfermeiro

Data de fabricagéo

Fabricante
REF Ndmero de Catalogo
LOT Lote ou Cédigo de Lote
SN Numero de série

Limite de temperatura

2. Seguranca

2.1 Infor|

macdes de seguranca

Aviso:

Antes de colocar o sistema em utilizacdo, verifique se o
RVS-100 e RVS-200, assim como os acessoérios respec-
tivos, estdo em condicdes adequadas e corretas de ope-
racao.

Nao use o dispositivo se qualquer conexao elétrica estiver
danificada, dobrada ou desalinhada.

Para evitar risco de explosdo, nao utilize o monitor na
presenca de anestésicos inflaméaveis ou outra substancia
inflaméavel em combinacao com o ar, ambientes enrique-
cidos com oxigénio ou 6xido nitroso.

N&o abra os invélucros do monitor; pode existir risco de
choque elétrico. Toda manutencdo deve ser realizada
somente por pessoal autorizado pelo fabricante.

Ao usar o monitor com unidades eletrocirurgicas (UEs),
verifique se o paciente estd seguro. As UEs nao devem
entrar em contato com o cabo do paciente.

N&o entre em contato com o paciente durante a desfibri-
lacdo. Caso contrario, pode resultar em sérios ferimentos
ou morte.

N&o confie exclusivamente no sistema de alarme audivel
para o monitoramento do paciente. Ajustar o volume do
alarme para um nivel baixo, ou o desligar, pode resultar



em risco para o paciente. Lembre-se que as configuracées
de alarme devem ser personalizadas de acordo com as
diferentes situacoes do paciente e que manter o paciente
sob estreita vigilancia é sempre a maneira mais confiavel
de efetuar um monitoramento seguro do mesmo.

Os dados fisioldgicos e mensagens de alarme exibidos no
monitor servem apenas de referéncia e ndo podem ser
usadas diretamente para a interpretacao de diagnéstico.
Para evitar desconexao inadvertida, passe todos os cabos
de modo a evitar risco de tropeco. Enrole e prenda o ex-
cesso de cabos para evitar risco de emaranhamento ou de
estrangulamento pelo paciente ou pessoal.

Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento
s6 deve ser conectado a uma fonte de alimentacdo com
aterramento.

N&o é permitida qualquer modificacdo a este equipamen-
to. Ndo modifique este equipamento sem autorizacao do
fabricante. Caso este equipamento seja modificado, uma
inspecao e testes adequados deverao ser realizados para
garantir a continuidade da utilizacdo segura do equipa-
mento.

Haverd riscos significativos de interferéncia reciproca
quando o dispositivo for usado em determinadas investi-
gacoes ou tratamentos.

Os conectores do dispositivo (incluindo USB, rede, etc.)
s6 podem ser conectados aos acessérios que com eles
combinem e ao servidor de rede. A utilizacdo indevida dos
mesmos pode causar danos ao dispositivo.

Operar equipamento eletrocirirgico de alta frequéncia
nas imediacdes do monitor pode provocar interferéncia e
causar medicdes incorretas.

Cuidado:

Para garantir a sequranca do paciente, utilize apenas pe-
cas e acessorios referidos neste manual.

No final da vida Gtil do monitor, bem como de seus
acessorios, estes devem ser descartados em conformi-
dade com as orientacdes que regulam o descarte de tais
produtos. Entre em contato com o fabricante caso tenha
quaisquer perguntas relativas ao descarte do monitor.

Os campos magnéticos e elétricos podem interferir no
desempenho adequado do monitor. Por esta razao, certi-
fique-se de que todos os dispositivos externos, que funcio-
nem nas imediacdes do monitor, cumprem os requisitos
relevantes relativos a EEM. Telefones celulares, equipa-
mento de raio-X ou dispositivos de RM, representam uma
possivel fonte de interferéncia, j& que emitem altos niveis
de radiacao eletromagnética.

Antes de conectar o monitor a fonte de alimentacao, veri-
fique se as classificacdes de tensdo e frequéncia da linha
de alimentacao elétrica sdo as mesmas que as indicadas
no rétulo do monitor ou neste manual.

Sempre instale ou transporte o monitor corretamente
para evitar danos causados por quedas, impactos, vi-
bracao forte ou outra forca mecénica.

Nota:

Coloque o monitor em um local onde permite a facil visua-
lizacdo da tela e acesso dos controles operacionais.
Guarde este manual nas imediacdes do monitor de modo
que ele possa ser convenientemente consultado quando
necessario.

0O software foi desenvolvido em conformidade com a nor-
ma CEl 62304. A possibilidade de riscos decorrentes de
erros de software é minimizada.

Este manual descreve todas as caracteristicas e opcoes. O
monitor pode ndo incluir todas elas.

2.2 Seguranca geral

Atencao: Este monitor ndo é um instrumento terapéutico
nem um dispositivo que possa ser utilizado em casa.

Precaucoes de seguranca para a instalagao

Ligue o cabo de alimentacdo a uma tomada com aterra-
mento devido. Conecte o dispositivo apenas em tomadas
de energia CA projetadas para a utilizacdo com equipa-
mentos médicos.

Evite colocar o monitor em um local onde possa vibrar ou
oscilar facilmente.

Deve ser fornecido espaco suficiente em redor do monitor

de forma a garantir uma ventilacao normal.

e Certifique-se que a temperatura ambiente e a umidade
estdo estaveis e evite a ocorréncia de condensacdo du-
rante o processo de funcionamento do monitor.

Atencao: Nunca instale o monitor em um ambiente onde
exista gas anestésico inflamavel.

O monitor estd em conformidade com os requisitos de se-
guranca da norma CEI 60601-1. Este monitor esta protegi-
do contra efeitos de desfibrilacao.

Notas sobre os simbolos relativas a seguranca

Inclui elemento do tipo CF, protegido contra desfibrilacado.

*EIP A unidade que apresenta este simbolo contém um ele-

mento isolado (flutuante) de Tipo F, elemento que propor-
ciona um elevado grau de protecdo contra o choque e é
a prova de desfibrilador. O elemento aplicado, do tipo CF,
proporciona um maior grau de protecdo contra choques
elétricos do que o previsto para elementos aplicados do
tipo BF.

Atencao! Consulte os documentos que acompanham este
monitor; como o manual de instrucdes.

Quando um desfibrilador é aplicado a um paciente, o mo-
nitor pode sofrer alguma perturbacado na apresentacao de
formas de onda.

Aviso: Ao realizar a desfibrilacdo, ndo entre em contato
com o paciente, a cama ou o monitor. Caso contréario, pode
resultar em sérios ferimentos ou morte.

Para garantir o funcionamento seguro do monitor, o
mesmo é fornecido com vérias pecas, acessorios e con-
sumiveis substituiveis. Utilize os produtos fornecidos ou
indicados pelo fabricante.

A 'seguranca e precisao sao asseguradas apenas pelo dis-
positivo e acessorios fornecidos ou indicados pelo fabri-
cante. Se o monitor for conectado a outro equipamento ou
dispositivo ndo indicados, podem ocorrer riscos de segu-
ranca e/ou fuga de corrente excessiva.

Para garantir o funcionamento normal e seguro do moni-
tor, deve ser efetuado uma verificacao e manutencao pre-
ventiva do monitor e dos seus componentes a cada 6-12
meses (incluindo uma verificacdo de desempenho e segu-
ranca), para garantir que o instrumento possa ser operado
de forma segura, adequada e precisa.

Cuidado: O monitor ndo contém quaisquer pecas re-
paréveis pelo usuério. O conserto do instrumento deve ser
conduzido por pessoal técnico autorizado pelo fabricante.

2.3 Notas importantes sobre seguranca

Numero de pacientes

0 monitor sé pode ser aplicado a um paciente de cada vez.
Interferéncia

Nao use telefones celulares nas imediacées do monitor. O
elevado nivel de radiacdo eletromagnética emitida por tais
dispositivos pode resultar em forte interferéncia no desem-
penho do monitor.

Protecdo contra a penetracao de liquidos

Para evitar choques elétricos ou funcionamento defeituoso
do dispositivo, ndo deixe entrar liquidos no mesmo. Caso
qualquer liquido tenha penetrado o dispositivo, este deve ser
retirado de servico e verificado por um técnico antes de ser
usado novamente.

Precisao

Se a precisao de qualquer valor exibido no monitor, ou
impresso, for questionavel, determine os sinais vitais do
paciente através de meios alternativos. Verifique se o equipa-
mento estd funcionando corretamente.

Alarme

Nao confie exclusivamente no sistema de alarme audivel
para o monitoramento do paciente. Regular o volume do
alarme para um nivel baixo, ou o desligar durante o moni-
toramento de um paciente, pode representar um risco para
esse paciente. Lembre-se que o método mais confiavel de
monitoramento do paciente combina uma vigilancia pessoal
préxima e operacdo correta do monitor. As funcées do siste-
ma de alarme para o monitoramento de pacientes devem ser
verificadas a intervalos regulares.

Antes da utilizacao

Antes de colocar o sistema em operacao, inspecione visual-



mente todos os cabos de conexdo para verificar se existem
sinais de danos. Cabos e conectores danificados devem ser
substituidos imediatamente. Antes de utilizar o sistema, o
operador devera verificar se este se encontra em condicoes
adequadas de operacao e em bom estado de funcionamen-
to. Teste todas as funcoes periodicamente e sempre que a
integridade do produto for duvidosa.

Cabos

Encaminhe todos os cabos mantendo-os afastados da gar-
ganta do paciente para evitar a possibilidade de estrangula-
mento.

Descarte da embalagem

Ao descartar os materiais de embalagem, respeite as nor-
mas aplicaveis de controle de residuos e os mantenha fora
do alcance das criancas.

Risco de explosao

Nao utilize este equipamento na presenca de anestésicos,
vapores ou liquidos inflamaveis.

Teste de corrente de fuga

Quando é criada uma interface com outros equipamentos,
um teste de corrente de fuga deve ser realizado por pessoal
de engenharia biomédica qualificado, antes de usar o aparel-
ho com os pacientes.

Bateria

0 dispositivo esté equipado com uma bateria. A bateria des-
carrega mesmo quando o dispositivo nao estd em utilizacao.
Guarde o dispositivo com uma bateria totalmente carregada
mas retire a mesma do dispositivo, desse modo, o tempo de
vida da bateria ndo serd encurtado.

Descarte de acessorios e dispositivo

Os acessorios descartaveis se destinam a apenas uma Unica
utilizacdo. Estes ndo devem ser reutilizados pois o desem-
penho dos mesmos pode diminuir ou pode ocorrer conta-
minacdo. O tempo de vida Gtil deste monitor é de 5 anos. No
final da vida Util do monitor, bem como de seus acessorios,
estes devem ser descartados em conformidade com as
orientacdes que regulam o descarte de tais produtos. Entre
em contato com o fabricante ou com os seus representantes
caso tenha duvidas sobre os procedimentos de descarte de
produtos.

EEM - Emissées Eletromagnéticas

Os campos magnéticos e elétricos sdo capazes de interferir
no desempenho adequado do dispositivo. Por esta razao,
certifique-se de que todos os dispositivos externos, operados
nas imediacdes do monitor, cumprem os requisitos rele-
vantes relativos a EEM. Equipamento de raios-X ou dispositi-
vos de RM representam uma possivel fonte de interferéncia,
ja que podem emitir altos niveis de radiacdo eletromagnética.
Além disso, mantenha os telefones celulares, ou outros equi-
pamentos de telecomunicacdes, afastados do monitor.
Instrucoes de utilizacao

Para uma utilizacdo continuamente segura do monitor, é
necessario que as instrucdes indicadas sejam seguidas.

No entanto, as instrucdes apresentadas neste manual nao
podem, de forma alguma, substituir as praticas médicas
estabelecidas em matéria de cuidados com os pacientes.
Perda de dados

Caso o monitor, em qualquer momento, venha a perder,
temporariamente os dados do paciente, um acompanha-
mento préximo do paciente ou dispositivos alternativos de
monitoramento, devem ser empregados até que a funcao do
monitor seja restaurada.

Se o monitor nao retomar o funcionamento automaticamente
dentro de 60 segundos, reinicie o mesmo utilizando o botao
ligar/desligar. Depois que o monitoramento for restaurado,
deve ser verificado o estado correto do monitoramento bem
como a funcao de alarme.

Destina-se a utilizacao em conjunto com outros dispositivos
médicos

O monitor pode ser usado em conjunto com unidades eletro-
cirGrgicas de alta frequéncia e desfibriladores.

REDE de TI

A conexao a REDES de TI, que incluam outro equipamento,
pode resultar em riscos anteriormente nao identificados para
0s pacientes, operadores ou terceiros.

A organizacao responsavel operando o dispositivo devera
identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos.
Alteracoes a REDE de Tl poderdo introduzir novos riscos que
exigem uma analise adicional.

Alteracoes a REDE de Tlincluem:

- Alteracées as Configuracoes de Rede

- Conexao de Unidades Adicionais

- Desconexdo de Unidades

- Atualizacdo do Equipamento

- Renovacéo (Upgrade) do Equipamento

2.4 Condicoes de operacao segura

Viétodos de

esterilizagcdo ou

Esterilizacao: Nao aplicavel
Desinfegdo: Consultar o Capitulo de

desinfegao Manutencao e Limpeza
recomendados pelo

fabricante

Interferéncia Afastamento em relagéo a telefones
eletromagnética celulares

Danos de interferéncia
eletrocirurgica

Nenhum dano

Influéncia de Os valores apresentados e impressos
instrumentos de podem ser perturbados ou erréneos
diatermia durante uma diatermia

Choques de As especificagdes do monitor

desfibrilagcdo

cumprem os requisitos das normas

CEI 60601-1, CEI 60601-2-49

3. Operacoes
3.1 Desempacotamento e Verificacdo de Conteudo
1.

Desempacotamento

Antes de desempacotar a unidade, examine a caixa de emba-
lagem com cuidado para identificar sinais de danos.

Caso algum dano seja detectado, entre em contato com a
transportadora.

Remova o dispositivo e acessérios cuidadosamente.

Guarde todos os materiais de embalagem para a utilizacao
futura quando transportar ou armazenar o dispositivo.
Verifiqgue o monitor e acessoérios de acordo com a lista de
embalagem. Verifique se as pecas tém quaisquer danos me-
canicos. Caso haja elementos danificados, entre em contato
com a Rudolf Riester ou com um Centro de Assisténcia Rudolf
Riester autorizado.

Aviso: Guarde os materiais de embalagem fora do alcance
das criancas. Descarte os materiais de embalagem de
acordo com os regulamentos locais aplicaveis relativos ao
controle de residuos.

Aviso: o monitor pode ser danificado durante o armazena-
mento e transporte. Nunca use um dispositivo danificado
ou aplique um acessério danificado no paciente.

Cuidado: Sempre posicione o monitor em uma superficie
de apoio horizontal e estdvel. Evite colocar

o monitor em um local onde possa vibrar ou oscilar facil-
mente. Deve ser fornecido espaco suficiente ao redor do
monitor de forma a garantir uma ventilacao normal.

Aviso: Sempre utilize o monitor dentro das condicdes es-
pecificadas no Anexo A, caso contrario, as especificacoes
técnicas mencionadas neste manual ndo serdo cumpridas
e isso podera levar a danos ao equipamento, leituras im-
precisas e outros resultados inesperados.

3.2 Instrucoes preliminares
3.2.1 Ligando o monitor

1.

Plugue o cabo de alimentacdo incluido na conexao de entrada
de CA do monitor. Certifique-se de que o mesmo estd total-
mente encaixado na conexdo de entrada.

Conecte o cabo de alimentacdo a fonte de alimentacdo CA.
Ao utilizar uma bateria pela primeira vez, a mesma deve ser
carregada seguindo as instrucdes apresentadas no Capitulo
8: Bateria.

3.2.2 Iniciando o monitor

1.

Depois de pressionar o botao ligar/desligar, o monitor ira
comecar um autodiagnostico automatico e depois iniciar. Du-
rante este processo, os LEDs de alarme visual acenderdo em
sequéncia, de vermelho para amarelo, para turquesa, e entao
desligarao. Depois, o dispositivo ird emitir um som e a logoti-
po da Riester também aparecerd na tela.

Depois de a logotipo da Riester desaparecer, o monitor ird
entrar na interface principal. Depois de uma inicializacdo
bem-sucedida, o dispositivo emitird um som.



Aviso: Se as caracteristicas de inicializacdo forem dife-
rentes das indicadas na descricdo acima, o monitor po-
deré estar danificado.

Cuidado: O monitor nao tem um interruptor de alimen-
tacdo elétrica. O monitor é desconectado da corrente CA
ao retirar o cabo de alimentacao da fonte de alimentacao
CA. Caso os acessorios do dispositivo estejam posiciona-
dos perto do coracao, conecte o sistema de aterramento
equipotencial do monitor. Conecte um cabo verde/amare-
lo de aterramento equipotencial ao terminal identificado
com o simbolo:

Aviso: O plugue ¢é utilizado para interromper o forneci-
mento elétrico, por isso, ndo deve ser colocado em um
local que seja de dificil operacao.

3.3 Conectar acessorios

1.

2.
3.
4

Decida qual o parametro que deve ser monitorado ou medido.
Conecte os cabos ou sensores necessarios ao monitor.
Conecte os cabos apropriados ou sensores ao paciente.
Assegure-se de que a instalacao de cabos ou sensores estd
correta.

Certifique-se de que as configuracées do dispositivo estao
corretas.

Reveja as instrucées do Capitulo 5 e inicie o monitoramento
de um paciente.

3.4 Desligando o monitor
Existem duas maneiras de desligar o monitor:

1.

Pressione e segure o botao de ligar/desligar por mais de 1
segundo. Aparecerd uma caixa de mensagem perguntando
se deseja desligar o monitor. Pressione .OK" para desligar o
dispositivo.

Pressione o botao ligar/desligar e o segure por 5 segundos
para desligar o monitor sem avisos adicionais.

3.5 Perfis de operacao

O dispositivo tem trés Perfis de Operacdo para diferentes apli-
cacdes clinicas:

Perfil de Monitor: Este perfil foi concebido para o monitoramen-
to de pacientes ao longo do tempo e inclui alarmes fisiolégicos e
técnicos. Aqui estd um exemplo da tela inicial em modo Perfil de
Monitor:
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Perfil de Verificacao no Local: Este perfil foi projetado para tirar
um Unico conjunto de medicdes dos sinais vitais de um paciente. As
informacdes do paciente podem ser inseridas e geridas e, apesar
dos alarmes técnicos continuarem disponiveis, os alarmes fisio-
légicos sdo desativados. Aqui estd um exemplo da tela inicial em
modo perfil de Verificacdo no Local:
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Perfil de Triagem: Este perfil foi concebido para rapidamente efe-
tuar medicdes de sinais vitais de muitos pacientes. As informacdes
do paciente estdo desativadas, além dos alarmes fisioldgicos. Aqui
estd um exemplo da tela inicial em modo perfil de Triagem:
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Se quiser mudar o modo de trabalho, selecione
[CONFIGURACOES] - [Perfil] para selecionar o modo de trabalho
desejado.

3.6 Utilizacao dos menus

A Tela Inicial principal pode exibir, de forma clara, as informacdes
basicas do paciente, a hora e data, parametros fisiolégicos, infor-
macoes clinicas e informacdes de alarme:
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1. Informacdes do Médico: Exibe o Nome Completo do médico,
Departamento e Identificacdo. Pressione em qualquer lugar
nesta area para abrir as Configuracdes do Médico. As Confi-
guracdes do Médico também podem ser acessadas a partir da
guia de Configuracdes: [CONFIGURACOES] - [Médico]

2. DataeHorado Sistema e Status da Rede: Exibe a data e hora
atual do sistema. Pressione em qualquer lugar nesta area
para abrir a janela de Configuracdes do Dispositivo e, assim,
definir a hora e a data. As Configuracdes de Hora e Data tam-
bém podem ser acessadas a partir da guia de Configuracées:
[CONFIGURACOES] > [Dispositivo] - [Horal Para as confi-
guracdes de Rede, consulte o capitulo 3.8.5

3.  Status da Bateria: Exibe o status da bateria e indica se a uni-
dade estd ou ndo ligada a energia CA. Consulte o Capitulo 9
para obter mais detalhes.

4. Barrade Mensagem de Alarme do Dispositivo: A area inteira
exibe mensagens de alarme quando os alarmes fisiolégicos e
técnicos estao ativados. Se ocorrer mais de um alarme, serd
exibido o alarme de nivel mais elevado. As configuracdes de
alarme podem ser alteradas tocando nas areas de alarme na
janela de exibicdo de cada medicao, ou a partir da guia de
alarmes: [Alarmel

5. Area de Exibicao de Medicdo: Exibe informacdo sobre cada
parametro de sinais vitais, incluindo valores de medicao e li-
mites superior e inferior de alarme. Pressionar um valor de
medicdo ird ampliar a informacao para aquele parametro.
Pressionar novamente essa medicao ird reduzir o tamanho
dessa informacdo na tela. Pressionar uma caixa de limite de
alarme abrira a janela de Definicdo de alarme para esse para-
metro, onde os limites de alarme poderao ser ajustados. Essa
janela também pode ser acessada através da guia de Alarme:
[ALARME] - [PANI1/ [PR]1/[SP02]/ [Temp.]

6. Informacoes do Paciente: Exibe informacdes do Paciente tais
como o Nome, Local e Identificacao.

7.  Guias do Menu: S3o usadas para acessar e navegar pelos Me-
nus do dispositivo.



a. MEDICAO: A guia de MEDICAQ é a Tela Inicial padrao,
usada para exibir a informacao de pardmetros de sinais
vitais.

b. PACIENTE: Usada para inserir, modificar e selecionar
a informacdo do PACIENTE, rever a lista de pacientes e
transmitir informacdes sobre o PACIENTE. NOTA: Esta
guia ndo aparece no modo Perfil de Triagem.

c. REVISAO: Usada para rever rapidamente a informacao do
histérico de medicoes do paciente.

d. ALARME: Utilizada para ajustar limites de ALARME para
cada parametro, alterar as configuracdes do volume de
alarme e rever o histérico de alarmes. NOTA: esta guia
nao aparece no modo Perfil de Verificacdo no Local ou
Perfil de Triagem.

e. CONFIGURACOES: Utilizada para ajustar CONFIGU-
RACOES especiais para cada um dos pardmetros de sinais
vitais, inserir e gerir as Informacées clinicas e gerir as
CONFIGURACOES gerais do dispositivo. As configuracdes
gerais do dispositivo incluem a Data/Hora e a selecao do
Perfil de Operacdo. As configuracdes avancadas também
sdo acessadas a partir da guia de configuracdes e incluem
as configuracées de idioma, chamada de enfermeiro, e a
instalacdo e manutencao de dados/rede. NOTA: Uma sen-
ha é requerida para acessar as configuracées Avancadas.

8. icones de Atalho: Sdo usados para executar funcdes especi-
ficas no dispositivo.

al ﬂ : Tecla de ajuda;
b) &: Tecla de pausa do alarme;

c) "AN : Tecla de atalho para redefinir o alarme;
d) @ : Tecla de atalho para imprimir;

el E: Tecla de atalho para iniciar/parar a medi¢ao da
PANI;

f) : Tecla de atalho para o modo de espera;

NOTA: No modo de espera o paciente ndo esta sendo monitorado,
mas o monitor continua ligado. Se nenhum pardmetro estiver sendo
medido, pode pressionar a tecla para entrar em modo de espera.
Um aviso aparecerd, selecione HSim#f para entrar no modo de es-
pera. Cligue em qualquer drea da tela para sair do modo de espera.
Se nenhum pardmetro for medido durante 5 minutos, o monitor
entrara em modo de espera automaticamente.

g) : tecla de atalho para a tela inicial;

9.  Botao salvar: Pressione-o para salvar os dados da medicao
imediatos para o presente paciente.

3.7 Gestao de Médico

Para inserir informacdes de um médico:

1. Selecione [CONFIGURACOES] > [Médicol para definir a
[Identificacdo] do médico, [Nomel, [Sobrenomel, [Departa-
mento]

T Sean Bareade

2. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [DADOS]
- [Definir Médicol para escolher a informacao do médico
que pode ser exibido como segue: [Identificacao] do médico,
[Nome do médicol, [icone do Médicol

Nota: * Significa que neste item deve ser inserida a in-
formacao relacionada ou as configuragdes nao serao efe-
tivadas.
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3.8 Configuracao geral
3.8.1 Configuracoes de idioma
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1. Selecionar [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [Idioma]
para acessar a lista de idiomas.

2. Selecione o idioma desejado e pressione [OK] para salvar a
definicdo de idioma.

3.8.2 Definicao de data e hora

Definicao da hora atual:

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [DISPOSITIVO] - [Defi-
nicées] - [Horal.

2. Defina o [Ano], [Més], [Dia], [Hora], [Minuto] para os valores
desejados.

3. Selecione [OK] para salvar as definicées.

In advance [NESE

Definicdo do formato de data/hora:
1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [GERAL]
- [DATA/HORA]




2. Defina o [Formato de Datal como aaaa-mm-dd, mm-dd-aaaa
ou dd-mm-aaaa;

3. Defina o [Fuso Horariol como GMT, GMT+ 1, GMT +2, GMT+
3, etc.

3.8.3 Modos de DEMONSTRACAO
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1. Selecionar [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] -> [GERAL]
- [DEMONSTRACAO] para selecionar o tipo de demons-
tracdo. Ha trés modos de demo entre os quais se pode optar:
Demonstracao do Perfil de Monitor, demonstracdo do Perfil
de Verificacao no Local ou demonstracdo do Perfil de Triagem.

2. Selecione [Iniciar] para comecar a demonstracao.

3.8.4 Opcoes Gerais do Dispositivo
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1. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [GERAL]
- [OPCIONAL] para ver a lista de opgdes disponiveis.

2. Escolha as opcoes desejadas.

3. Selecione [OK] para salvar as definicées.

3.8.5 Opcoes de Dados
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1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] > [DADOS]
para escolher se quer ou nao que seja exibido o nome com-
pleto ou abreviado, tanto para o Paciente como para o Médico.
Também pode decidir se quer enviar a informacao clinica au-
tomaticamente para o PEP, quando salvar os dados manual-
mente, e se deve ou ndo excluir as leituras exibidas depois que
os dados forem enviados com sucesso para o PEP.

2. Selecione [OK] para salvar as configuracoes.

3.8.6 Configuracoes de rede
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1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [REDEI]
para definir se a rede é uma [Rede Cabeada] ou [Rede Sem
Fiol.

2. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [REDE] >
Configuracao IHE], nesta interface para definir a rede do ser-
vidor como sendo [Servidor PCD]/ [Servidor PDQ].

3. Selecione [OK] para salvar as configuragées.

3.8.7 Configuracoes de servico
In advance Ht
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1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] > [SERVI-
CO] para redefinir as configuracoes padrao de fabrica (n&o re-
comendado], importar e exportar os arquivos de configuracao
por USB ou importar as definicdes de configuracao por um
drive USB.

No menu [SERVICO], pode ser consultado também os regis-
tros do dispositivo e outra informacao sobre o mesmo.



3.8.8 Outras configuracoes

In acvance [NERE

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [OUTROS] para definir a [Altura da Unidade] e
o [Peso da Unidade].

2. Selecione [OK] para salvar as configuracoes.

4. Gestao do Paciente

4.1 Adicionar um Paciente

Para adicionar um paciente:

1. Selecione [PACIENTE] - [Adicionar]. A janela de infor-
macdes do paciente aparecera.

2. Insira ou selecione as informacdes do paciente:
——Identidade do paciente: O sistema pode produzir uma
identificacdo automatica para o paciente. Essa identidade
também pode ser inserida manualmente.

——Nome: Insira 0o nome do paciente.

——Sobrenome: Insira o sobrenome (nome de familia) do
paciente.

——Idade: Insira a data de nascimento do paciente.
——Sexo: Escolha entre [Masculino] ou [Femininol.
——Tipo de Paciente: Escolha a categoria do paciente,
[Adulto], [Pediatrico] ou [Neonatal].

Selecione [OK] para adicionar o novo paciente.

1414 20160614

Cuidado: O tipo de paciente determina quais serao os al-

n goritmos de medicao, os limites de seguranca e os limites
de alarme que o dispositivo ird usar durante o
funcionamento.

n Cuidado: O niimero de pacientes que podem ser inseridos
depende do espaco de armazenamento que o dispositivo
possui.

4.2 Gestao de paciente

Quando o paciente é adicionado, as informacdes desse paciente
serao preenchidas automaticamente na interface do paciente (veja
a figura a sequir):
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Qualquer uma das seguintes operacdes pode ser realizada:
Selecione [Ver Todos]: Poderd ver o Ultimo dia, os Ultimos 7 dias ou
todos os pacientes. Poderd optar pela pesquisa por palavra-chave
para encontrar o exato paciente que vocé precisa.

Selecione [Excluir]: Para excluir um ou mais elementos de infor-
macao do paciente.

Selecione [Modificar]: Selecione um ou mais elementos de infor-
macao do paciente para os modificar [exceto a identificacao do pa-
ciente).

n Cuidado: nao tente excluir ou modificar o paciente que
estad sendo monitorado.

Selecione [Selecionar]: Selecione um elemento de in-
formacao do paciente. O sistema regressard automatica-
mente a tela inicial. 0 monitoramento do paciente selecio-
nado comecard imediatamente.
Selecione [Dar Altal: Confere alta para o paciente atual.
Selecione [Imprimir]: Imprime as informacées do paci-
ente e os dados de medicdo do mesmo.
Selecione [Ultima paginal: Verifica as informacdes do pa-
ciente na ultima péagina.
Selecione [Proxima paginal: Verifica as informacdes do
paciente na pagina seguinte;

5. Monitoramento do Paciente

5.1 Medicao da PANI

0 monitor usa o método oscilométrico para a medicdo da PANI. E
aplicavel a pacientes adultos, pediatricos e neonatais. Nao é apli-
cavel a pacientes com pré-eclampsia ou gravidas.

0 método oscilométrico estima indiretamente as pressoes sistélica
e diastélica dentro dos vasos sanguineos por meio da medicao da
alteracao de pressao no interior da bracadeira de pressao arterial.
O dispositivo detecta ondas de pressao na artéria quando esta é
obstruida pela pressao da bracadeira e calcula a pressdo média.

A medicao da PANI é apropriada para a utilizacdo durante eletrocir-
urgia e durante a descarga de um desfibrilador cardiaco, de acordo
com a norma CEI 80601-2-30.

Um médico deverd determinar o significado clinico da medicao da
PANI.

5.1.1 Informacoes de Seguranca

: Avisos:

Verifique a categoria do paciente antes do monitoramen-

to. Configuracdes incorretas podem resultar em um certo

risco para a seguranca do paciente. Por exemplo, as defi-
nicoes mais elevadas do nivel de alarme nao sao adequa-
das para pacientes pediatricos e neonatais.

e Nao meca a PANI em pacientes com doenca falciforme ou
com qualquer condicao que tenha causado danos na pele
OU que 0s possa causar.

e Use o julgamento clinico para decidir se é necessério exe-
cutar medicoes automaticas frequentes de PA em paci-
entes com distUrbios graves de coagulacdo do sangue, em
razao do risco de hematoma no membro equipado com a
bracadeira.

e Use o julgamento clinico para decidir se é necessario
executar medicoes autométicas de PA em pacientes com
trombastenia.

e Nao use a bracadeira de PANI em um membro onde esteja
uma infusdo intravenosa ou cateter arterial. Isso podera
causar danos nos tecidos em redor do cateter quando a
infusdo for abrandada ou bloqueada devido a insuflacao
da bracadeira.

e Caso tenha duvidas relativas as medicoes da PANI, veri-
fique os sinais vitais do paciente usando outro dispositivo
e, em sequida, verifique o monitor.

e A funcdo de medicao da PANI deve ser calibrada regu-
larmente para uma utilizacdo segura.

e 0 desempenho do esfigmomandmetro automatizado pode
ser afetado por condicdes extremas de temperatura, um-
idade e altitude.

e Evite a compressao ou restricdo dos tubos de ligacao, ou o
resultado da medicdo serd erréneo — o que pode induzir o
médico a um diagndstico incorreto e, assim, podera resul-
tar em lesao para o paciente.

e Quando os pacientes ndo podem cuidar de si mesmos, um
operador deverd estar ao seu lado durante a medicdo no
modo automatico.

e Os fatores ambientais ou operacionais que podem afetar

o desempenho do médulo de PANI e a sua leitura de PA:

¢ Evite a compressao ou restricdo dos tubos de pressao.



0 ar deve passar sem restricées através dos tubos.

¢ Abexiga da bracadeira nao pode estar dobrada ou tor-
cida.

¢ Uma bracadeira de tamanho errado e uma bexiga
dobrada ou torcida, podem causar medicdes impre-
cisas.

¢ Nao coloque a bracadeira em torno do membro de ma-
neira exageradamente firme.

e A pressdo continuamente elevada da bracadeira, devido a
tubos comprimidos ou dobrados, pode derivar um efeito
de interferéncia no fluxo sanguineo e pode resultar em
lesdes prejudiciais para o paciente.

e Nao use a bracadeira sobre uma ferida, pois isso pode
causar mais lesoes.

e Uma bracadeira pressurizada pode causar, temporari-
amente, a perda de funcdes de equipamento de monito-
ramento que estejam sendo usados simultaneamente no
mesmo membro.

e Nao use a bracadeira de PANI no braco de um paciente de
mastectomia; sugerimos que a medicao da pressao arte-
rial seja feita nas pernas.

e A pressurizacao da bracadeira pode causar, temporaria-
mente, a perda de funcdes de monitoramento de Equipa-
mento Médico Elétrico que estejam sendo usados simul-
taneamente no mesmo membro.

e Aaplicacao da bracadeira e a sua pressurizacao em qual-
quer membro onde esteja sendo feito o acesso intravascu-
lar, terapia, ou onde esteja colocado um shunt artério-ve-
noso (A-V), pode causar interferéncia temporaria do fluxo
sanguineo e resultar em lesdo para o paciente.

e Verifique o funcionamento do esfigmomandmetro au-
tomatico regularmente para se certificar de que o mesmo
nao provoca diminuicao prolongada da circulacao do san-
gue do paciente.

5.1.2 Limites de medicao da PANI
N&o é possivel efetuar medicdes precisas da PANI quando a fre-
quéncia cardiaca é extremamente baixa (inferior a 40 bpm) ou ex-
tremamente alta (acima de 240 bpm), ou se o paciente estiver ligado
a uma maquina coracao-pulmao.
Também nao é possivel efetuar medicées exatas quando existir
alguma das sequintes condicdes:
e Movimento excessivo e continuo do paciente, como tre-
mores ou convulsoes;
e Dificuldade em detectar um pulso de pressdo arterial re-
gular;
e Arritmia cardiaca;
e Alteracbes répidas da pressao arterial;
e Choque ou hipotermia grave que reduz o fluxo sanguineo
para as periferias;
e Uma extremidade edematosa;

5.1.3 Modos de medicao da PANI
Existem quatro modos de medicao da PANI:

e Manual: Uma Unica medicao sob demanda.

e Automatico: Medicdes repetidas continuas com intervalos
definidos.

e AUTOCP: Série rapida de medicdes durante um periodo
de cinco minutos. Para uso apenas em pacientes super-
visionados.

e Calculo da Média: Um nimero definido de medicdes efe-
tuadas e das quais é calculada uma média.
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5.1.4

Procedimento de monitoramento da PANI

Preparacao para a medicao da PANI:

1.
2.

w

Incentive o paciente a se manter calmo e imével.

Verifique a categoria do paciente. Se quiser alterar a categoria
do paciente, selecione para entrar no menu [Informacao do
pacientel]. Selecione a categoria de paciente desejada.

De acordo com o tamanho do paciente, selecione a bracadeira
adequada.

e Verifique a circunferéncia do membro do paciente. Utilize
o braco ou a coxa.

e Selecione a bracadeira apropriada. A circunferéncia do
membro aplicavel para a bracadeira estd marcada na
mesma. A largura da bracadeira deve ser de cerca de 40%
da circunferéncia do membro (50% para recém-nascidos)
ou 2/3 do comprimento do braco. A parte inflavel da bra-
cadeira deve ser suficientemente longa para envolver 50%
a 80% do membro.

Nota:

e Aprecisdo da medicdo da PA depende de uma bracadeira
devidamente ajustada.

e Asseguintes medidas devem ser tomadas para obter me-
dicdes de rotina precisas da pressao arterial em repouso
para a condicao de hipertensao, incluindo:

1) Paciente confortavelmente sentado

2] Pernas descruzadas

3] Pés firmes no chao

4] Costas e braco apoiados

5] A parte central da bracadeira no nivel do atrio direito do

coracao.

6) O paciente deve relaxar o maximo possivel e no falar

durante o processo de medicdo.

7) Devem decorrer 5 minutos até ser efetuada a primeira

leitura;

8] Sugere-se que o operador fique de pé, ao lado direito do

monitor, para uma utilizacdo normal.

Confirme se a bracadeira foi totalmente esvaziada.

Conecte uma extremidade do cabo de PA ao tubo de ar da bra-
cadeira e a outra extremidade ao conector da PANI do monitor.
Com cuidado, empurre a ponta do cabo de PA sobre cada ent-
rada de maneira a encaixa-lo no lugar correto com um clique.
Posicione a bracadeira confortavelmente em torno do braco
ou na coxa do paciente. No braco, a parte inferior da braca-
deira deve ficar aproximadamente 1 polegada acima da ar-
ticulacao do cotovelo. Verifique se o marcador de artéria .®"
da bracadeira estd posicionado acima da artéria e se ndo
existem nés no cabo de PA. Quando posicionado em torno do
braco do paciente, a Linha de Referéncia da Bracadeira deve
ficar dentro dos Marcadores de Limites Impressos na propria
Bracadeira. Caso contrario, selecione outro tamanho de bra-
cadeira. O monitor foi projetado para ser utilizado com braca-
deiras normais para paciente neonatais, pediatricos e adultos
(incluindo bracadeiras de braco e coxal.

Nota: A bracadeira deve estar ao nivel do coracao para
evitar erros de medicdo. Se nao for possivel posicionar a
bracadeira ao nivel do coracdo, se fard necessario fazer
ajustes manuais as medicdes, da seguinte forma:

e Se a posicao do membro/bracadeira estiver acima do
nivel do coracdo, a leitura da PA serd inferior. Adicione
0,75mmHg (0,1 kPa) ao resultado da medicao para cada
centimetro de distancia entre o membro/bracadeira e o
coracao.

e Seaposicaodo membro/bracadeira estiver abaixo do nivel
do coracdo, a leitura da pressao arterial serd maior. Sub-
traia 0,75mmHg (0,1 kPa) para cada centimetro de distan-
cia entre o membro/bracadeira e o coracao.

Iniciar/Parar a Medicao

PressioneEna tela do dispositivo para iniciar a medicdo da PANI.

PressioneEnovamente para parar a medicao.

Medicao Automatica

1.

Selecione [CONFIGURACOES] - [Modo de PANI] - [Au-
tomatico a Longo Prazo] para iniciar um ciclo de medicao
automatica.



2. Selecione [Minuto] para definir o tempo durante o qual pre-
tende medir automaticamente a PA. Selecione um periodo de
[5 minl a [240 min].

3. Selecione E para iniciar o ciclo.

Aviso: A prolongada medicao da PANI no modo de me-
dicdo automatico pode estar associada a purpura, isque-
mia e neuropatia no membro que utiliza a bracadeira.
Ao monitorar um paciente, examine as extremidades do
membro com frequéncia para verificar se tem cor, calor e
sensibilidade normais. Caso observe qualquer anormali-
dade, pare a medicdo da PANI imediatamente.

Medicao AUTOCP

1. Selecione [CONFIGURAGCOES] - [PANI] - [AUTOCP] para
iniciar um ciclo de medicao répida. As medicdes de PA serao
efetuadas durante cerca de 5 minutos.

2. Selecione E para iniciar o ciclo.

Nota: O modo de medicdo AUTOCP regressara ao modo
il manual assim que a medicao AUTOCP for finalizada.

Modo de Calculo da Média

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [Modo de PANI] - [Célcu-
lo da Médial para iniciar um ciclo de medicao de célculo da
média.

2. Paraincluir a primeira medicdo na média, marque a caixa de
selecdo ao lado de .Incluir a primeira medicao no célculo da
média”. Se ndo desejar incluir a primeira medicao na média, e
a caixa de selecdo estiver marcada, toque na caixa de selecao
para a desmarcar.

3. Selecione o nimero total de medicées a serem feitas e médias
calculadas. Selecione entre 2 e 5 medicdes.

4. Selecione o numero de minutos antes da primeira medicdo
comecar. Selecione entre 0 e 5 minutos. Caso selecione 0, a
medicdo comecard imediatamente, assim que der inicio ao
ciclo tocando em. Caso selecione 1, a medicao comecara 1
minuto depois de tocar em, e assim sucessivamente.

5. Selecione o nimero de segundos entre cada medicao discre-
ta. Selecione um intervalo entre 15 e 120 segundos.

6. Selecione OK para aplicar as suas configuracées e depois se-
lecione para iniciar o ciclo.

Aviso: O operador deve estar em acompanhamento conti-
“' nuo durante toda a série de medicoes.

5.1.5 Tela da PANI

Nao ha qualquer forma de onda exibida para a medicao da PANI.
As leituras da PANI sao apresentadas na secao de PA da tela de
medicao. A figura a seguir mostra a tela de exibicdo da PANIL A tela
do seu monitor pode parecer ligeiramente diferente.

Pressdo arterial sistdlica
Pressdo arterial diastélica
Pressdo arterial média
Limites superiores do alarme
Limites inferiores do alarme
Limitador de alarme
Unidade de pressao

Modo de medicao

Tipo de paciente

WO NoT LN =

Nota: No Perfil de Triagem, clique na area de tipo de paci-
ente [ver a area 9 daimagem acima) a fim de mudar o tipo
de paciente. No Perfil de Monitor e Perfil de Verificacao
no Local, o tipo de paciente somente é exibido nesta area.

9]

5.1.6 Configuracao da PANI

As informacdes de medicdo da PANI podem ser configuradas da
seguinte forma:

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-

METROS] - [PANI] - [Tipo de paciente padraol para escol-
her a categoria de paciente. Escolha DAdultoB, DPediatricob
ou [Neonatall].

2. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [PANI] - [Tipo de paciente padrao] para definir
a [Unidade] como [mmHg] ou [kPal.

. Nota: Esta configuracdo esta disponivel apenas no Perfil
de Triagem.

5.1.7 Calibragem da PANI

Paises da UE com excepcdo da Alemanha:

Os regulamentos juridicos relativos aos instrumentos de controlo
aplicam-se a todos os paises da UE, com excepcao da Alemanha.

Paises fora da UE:

Para todos os pafses onde nao existam normas legais para instru-
mentos de monitoramento, recomenda-se examinar a precisao dos
instrumentos de medicdo em intervalos de dois anos.

Caso precise de fazer uma manutencao da PANI, entre em contato

com o pessoal de assisténcia profissional.

Ferramentas de calibracao: Conector de 3 vias, tubo, bola de

pressdo, recipiente metdlico (500£25 ml), manémetro padrao (ja

calibrado com precis&o acima de 1T mmHg).

1. Conecte o monitor, o manémetro, a bola de pressao e o reci-
piente metalico conforme segue.

IMonitor Standard
HIBP manometer
Tube
[@= | O

|

Pressure haft Metal container

Monitor/PANI/Bola de pressao/Tubo/Manémetro padrao/Recipiente
metalico

2. Aleitura do mandmetro deve ser de 0 antes do esvaziamento,
caso contrario, corte a conexao até que volte a zero.

3. Selecione [Menu principal] - [Configuracdes] - [Avancadas]
- insira a senha ->[Fabrical - insira a senha [Fabrica] ->
[Calibracao da PANI].

4. Selecione, por exemplo, 250 mmHg como o nivel de cali-
bracdo. Pressione o botdo [Iniciar]. Bombeie, manualmente,
o manémetro padrdo até 250 mmHg. Consulte o nivel de
pressao que é mostrado no dispositivo. O desvio +/- ndo pode
ser superior a 3 mmHg. Caso esteja correto, pressione o botao
[Definir] para confirmar o nivel de calibracao da pressao.

5.1.8 Teste do manometro

Quando a medico do valor da PANI for imprecisa, selecione [CON-
FIGURACOES] - [AVANCADAS] = insira a senha = [Fabrical,
depois de inserir a senha correta para ir para [FABRICA] e, final-
mente, selecione os seguintes testes: teste de manémetro, teste de
vazamento de ar, teste de pressao excessiva, calibracdo da PANL
Apoés a selecado, poderd efetivamente realizar esses testes.
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Nota: apenas profissionais clinicos qualificados ou pes-
soal especifico do fabricante poderdo realizar a operacgao
acima.



5.2 Medicao de SP02

5.2.1 Introducao

A medida da saturacdo de oxigénio do sangue arterial (também
conhecida como saturacdo de oxigénio de pulso, ou SP02) adota
os principios do espectro de luz e rastreamento de volume. O LED
emite luzes com dois comprimentos de onda especificos que sao
seletivamente absorvidos pela hemoglobina oxigenada e pela deo-
xihemoglobina. O receptor 6ptico mede as modificacdes na intensi-
dade da luz depois de a luz passar pela rede de capilares e estima a
proporcao de hemoglobina oxigenada e de hemoglobina total.

Oryvgenated hemoglobin

SpO: o= X 100%
Oxyh lobin + deoxyh 4

Os comprimentos de onda da luz emitida pela sonda do oximetro
de pulso sao nominalmente de 660nm para o LED vermelho e de
940nm para o LED infravermelho.

5.2.2 Informacoes de seguranca

Avisos:

Utilize apenas os sensores de SPO2 especificados neste

manual. Siga as instrucdes de utilizacdo do sensor de

SPO2 e respeite todos os avisos e precaugoes.

e Ao usar os sensores/cabos Covidien Sp02 Nellcor, use os
seus manuais de instrucdes anexados.

¢ Quando ¢ indicada uma tendéncia de desoxigenacdo do
paciente, as amostras de sangue devem ser analisadas
por um co-oximetro de laboratério, a fim de compreender
completamente as condicées do paciente.

e N&o use o monitor e o sensor de SPO2 durante a ress-
onancia magnética (RMJ. A corrente induzida pode causar
queimaduras.

e 0 monitoramento continuo e prolongado pode aumentar
o risco de mudancas inesperadas nas caracteristicas da
pele, tais como irritacdo, vermelhidao, bolhas ou queima-
duras. Inspecione o local do sensor a cada duas horas e
mova o sensor se houver alteracées na qualidade da pele.
Para recém-nascidos, ou doentes com ma circulacao san-
guinea periférica ou pele sensivel, inspecione o local do
sensor com mais frequéncia.

e Verifique o sensor de SPO2 e a sua embalagem, para de-
tectar qualquer sinal de danos antes da utilizacdo. Nao
use o sensor se detectar algum dano. Entre em contato
com o fabricante.

e Use apenas sensores de SPO2 e cabos de extensao apro-
vados para uso com este monitor. Ndo use sensores ou
cabos danificados. Sensores ou cabos incompativeis ou
danificados podem representar um risco de queimadura
para o paciente.

e N&o mergulhe o sensor na dgua. Evite o contato com a
umidade para evitar danos.

e Ao descartar quaisquer sondas de SPO2, observe todos os
regulamentos locais, estaduais e federais que se relacio-
nam com o descarte deste produto ou produtos similares.

e A medicdo da frequéncia cardiaca é baseada na deteccao
6tica de um impulso de fluxo periférico e, portanto, pode
nao detectar certas arritmias. A oximetria de pulso nao
deve ser utilizada como um substituto da analise de arrit-
mia baseado em um ECG.

Cuidado: se for necessario fixar o dispositivo de SPO2 ao
paciente, sempre clipe o cabo e nunca o préprio sensor.
Nunca use a forca para puxar o cabo do sensor.

Nota:

e Durante a medicdo de SPO2, aparecerd uma onda de ple-
tismografia na area da tela de SP02. Esta onda ndo iguala
a intensidade do sinal de PR.

e Adivergéncia de producdo e a corrente de acionamento do
LED influenciam a gama do pico do comprimento de onda
da luz emitida pela sonda de oxigénio.

¢ 0 monitor ndo fornece um sinal de alarme de autoexa-
me automatico. O operador deverd usar um simulador de
SPO2 para fazer o autoteste do dispositivo.

e O teste funcional ndo pode ser usado para avaliar a pre-
cisao do monitor.

¢ Quando o valor de SPO2 ou da frequéncia cardiaca exibi-
dos forem potencialmente incorretos, o sistema mostrara
um sinal de interrogacao ( ? ] na posi¢ao do valor.

5.2.3 Procedimento de monitoramento de SP02

1. Selecionar o sensor de SPO2: selecione um sensor de SPO2
que seja adequado a categoria do paciente, ao seu peso e local
de aplicacdo.

2. Conectar o Sensor de SP02: conecte o cabo do sensor de
SP02 ao conector de SPO2 no dispositivo. Consulte o diagra-
ma do dispositivo no Capitulo 1.4.

3. Aplicacado do sensor de SPO2: limpe o local de aplicacao, re-
mova qualquer esmalte da unha e aplique o sensor ao paci-
ente. Normalmente, o sensor deve ser usado no dedo indica-
dor, dedo médio ou anelar. A unha deve ficar virada para o lado
que tem a luz vermelha.

Avisos:

Nao use o sensor de SPO2 no mesmo membro que estd

sendo utilizado para a medicao da PANI. Isso pode resul-

tar numa leitura de SPO2 imprecisa, devido ao fluxo san-

guineo bloqueado quando a bracadeira é pressurizada.

e Naomeca o SPO2 em um dedo cuja a unha tenha esmalte.
Isso pode resultar em medicdes incorretas.

e Ao usar um sensor de dedo, certifique-se de que a unha
estd virada para a luz vermelha.

¢ Se houver a indicagao de ,Sinal Fraco”, verifique a con-

dicao do paciente e mova a sonda para outra posicao a fim

de tentar obter um sinal melhor.

5.2.4 Tela de SP02

Unidade - .
de SPO, Limite do alarme superior
Valor de

%SPO, Limite inferior do alarme

Forma de onda de pletismografia

5.2.5 Definir o SP02

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] > [SP02] > [Resposta padraol, para escolher
que a resposta seja [Normal: 16 segundos] ou [Rapida: 4
segundos].

2. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [SP02] - [Velocidade de varredurab para con-
figurar a velocidade como [6,25 mm/s] ou [25 mm/s].

5.2.6 Limitacoes de medicao de SP02

Caso tenha duvidas quando as medicoes de SPO2, verifique o paci-
ente e mova a sonda para um dedo diferente. Os seguintes fatores
podem influenciar a precisdo das medicdes:

e Exposicao a iluminacdo excessiva, como lampadas cirlr-
gicas (especialmente aquelas com uma fonte de luz de xe-
nonio), ldmpadas de bilirrubina, lAmpadas fluorescentes,
lampadas de infravermelho para aquecimento ou luz solar
direta [exposicdo a iluminacdo excessiva pode ser corrigi-
da cobrindo o sensor com um material escuro ou opacol;

e Interferéncia eletromagnética, como a de um dispositivo
de RM;

e Movimento excessivo do paciente;

e Corantes intravasculares, como o verde de indocianina ou
0 azul de metileno;

¢ Niveis significativos de hemoglobinas disfuncionais (como
a carboxihemoglobina ou a metemoglobinal;

e Aplicacdo ou uso incorretos do sensor;

e (Colocacao de um sensor em uma extremidade com uma
bracadeira de pressao arterial, cateter arterial ou linha
intravascular;

e Baixa perfuséo;

e Unidades eletrocirurgicas.

O monitor pode ser utilizado durante a desfibrilacdo, mas as lei-
turas poderao ser imprecisas durante um curto periodo de tempo.

5.2.7 Sensores e Cabos de Extensao Riester / Biolight Sp02
5.2.7.1. Modelo de Sensores:

15-100-0013, 15-100-0015

Aplicacao:

A aplicacao da sonda de oximetro de pulso ndo-invasivo acontece
durante a medicdo de saturacdo da hemoglobina ou de oxigénio
arterial ndo invasivo continuo, ou durante o monitoramento da fre-
quéncia cardiaca. As sondas podem ser usadas em coordenacdo



com uma variedade de outros equipamentos de oximetro de pulso
nao-invasivo.

Contraindicacées:

A sonda pode ser usada no mesmo local por um periodo méaximo
de 4 horas, desde que o local seja inspecionado regularmente para
garantir a integridade da pele e o posicionamento correto. Uma vez
que a condicao da pele individual afeta a capacidade da pele para
tolerar a colocacdo da sonda, pode ser necessario mudar a locali-
zacdo da sonda com mais frequéncia em alguns pacientes.
Instrucao:

a) Selecione um local adequado para a sonda. O dedo indicador do
paciente é o local preferido, os locais alternativos recomendados
sao o dedo anelar ou do meio.

b) Conforme mostrado na figura 2, coloque o dedo indicador sobre
a janela do sensor na sonda com a ponta do dedo contra o Parar. A
sonda deve ser posicionada com o cabo aparecendo acima do dedo
e da mao. 1. ; 2

) e

Nota:
&= Se a sonda ndo rastrear o pulso de forma confidvel, ela
pode estar posicionada incorretamente. E possivel que o
didmetro do dedo possa ser muito grosso, muito fino ou
profundamente pigmentado. Caso contrario, também
pode estar muito tingido (por exemplo, como resultado de
coloracdo aplicada externamente, como esmalte de unha,
tinta ou creme pigmentado) para permitir a transmissao
de luz apropriada. Se ocorrer alguma dessas situacoes,
reposicione a sonda ou escolha uma sonda alternativa
para ser usada em um local diferente.
Atencao:
0 operador ou usuério é responsavel por verificar a com-
patibilidade do monitor, sonda e cabo antes do uso. Caso
contrério, componentes incompativeis podem resultar
em lesdes ao paciente ou desempenho inferior. Falha em
aplicar a sonda adequadamente pode causar medicdes
incorretas.
0 uso na presenca de luz brilhante pode resultar em me-
dicoes imprecisas. Nestes casos, cubra o local da sonda
com um material opaco.
Os corantes intravasculares ou a coloracao aplicada ex-
ternamente, como esmalte de unhas, tinturas ou cremes
pigmentados, podem levar a medicdes imprecisas.
Dedos que se movem intensamente de pacientes ativos
afetam e/ou podem comprometer o desempenho da son-
da. 0 uso da sonda nao é recomendado nestes pacientes.
N&o use nenhuma fita para fixar a sonda em uma posicao
ou em qualquer dedo diretamente. Pulsacdes venosas
fortes podem resultar em medicoes de saturacao impre-
cisas.

Tal como acontece com outros dispositivos médicos, posicione cui-
dadosamente os cabos a fim de reduzir um possivel risco de ema-
ranhamento ou estrangulamento do paciente.

Nao use a sonda durante o exame de ressonancia magnética. A cor-
rente conduzida pode causar queimaduras. A sonda também pode
afetar a imagem da ressonancia magnética, e a unidade de ress-
onancia magnética pode afetar a precisao da medicdo do oximetro.
N&o avalie a precisao da sonda ao apenas testa-la em um dispositi-
vo de simulacao de oximetria.

Nao faca a medida NIBP ou use outros instrumentos no mesmo
braco que a sonda Sp0O2. A interrupcao do fluxo de sangue por um
cuff NIBP ou uma condicao circulatéria especial do paciente pode
fazer com que nenhum pulso seja encontrado ou pode levar a perda
de pulso.

Nao reprocesse ou modifique as sondas. O desempenho ou a pre-
cisao das sondas pode ser afetado.

N&do desmonte ou tente consertar as sondas, pois isto pode resul-
tar em danos ao produto ou danos ao operador. Tais transgressoes
serao consideradas como um uso indevido severo do produto e vi-
olacdo da garantia e assim resultard em uma perda completa de
todas as reivindicacdes de garantia posteriores.

0 descarte da sonda de oximetro de pulso e do cabo de extenséo
devem obedecer as leis do governo local. Entre em contato com as
autoridades do governo local para saber mais sobre tais normas
locais associadas.

Especificacoes:

Pico do comprimento da onda: Vermelho 660-666 nm, IR 895-920
nm

Poténcia de saida 6ptica maxima: 2 mW

Faixa de medicdo: Sp02 0% ~ 100%

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

0~ 69% Sp02: nao especificado

Aviso: A precisdo sé pode ser alcancada em condicdes de trabalho
normais.

Condicdes de trabalho necessarias:

Faixa de temperatura: 10°C ~ 40°C

Umidade relativa: 30% ~ 75%

Condicoes de transporte e armazenamento necessarias:
Faixa de temperatura: -40°C ~ + 70°C

Umidade relativa: < 93%

Limpeza e desinfecao:

Use um pano limpo e macio para limpar a sonda com 70% de alcool
isopropilico. Nao use dgua sanitaria nao diluida (5% ~ 5,25% hipo-
clorito de sddio) ou qualquer solucéo de limpeza diferente da reco-
mendada aqui, pois danos permanentes na sonda podem ocorrer.
Limpe e desinfete a sonda apés o uso.

Sature um pano limpo e macio com alcool isopropilico 70%. Elimine
[torca) o excesso de alcoo

5.2.8 Informacao Nellcor

g COVIDIEN

Esta é a marca comercial da Covidien plc.
5.3 Medicao de PR

5.3.1 Telade PR

PR valugs

f— Upper slasm limic+

f—Lower slarm limit+
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5.3.2 Selecionar a origem_de PR N
Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [PARAME-
TROS] - [PR] > [Origem]: SPO2 ou PANI.

5.4 Medicao da temperatura
4 Contraindicacées:

a) Existe um possivel perigo de inflamacdo de gases se o instru-
mento for operado na presenca de misturas inflamatérias ou mi-
sturas de produtos farmacéuticos e de ar ou oxigénio ou gas de riso!
b) Nunca tente separar o instrumento!

c) Desconecte o instrumento antes de limpa-lo ou desinfeta-lo.

d) A sonda de termdmetro RVS-100 e a tampa da sonda sdo projeta-
das para uso com este termémetro.

e) Nao use este termdmetro sem primeiro instalar uma nova tampa
de sonda de term6metro RVS-100.

f) Utilize somente as tampas de sonda do termdmetro RVS-100 com
este dispositivo.

g) O uso de qualquer outra tampa de sonda resultarad em leituras de
temperatura erradas.

h] O dispositivo e as tampas da sonda nao sao estéreis. Nao use em
tecido desgastado.

i) Para limitar a contaminacdo cruzada, use apenas dispositivos
azuis para tirar as temperaturas oral e axilar.

j) Use dispositivos vermelhos somente para temperatura rectal.

k) Seque completamente todos os contatos elétricos na sonda e
termometro apds a lavagem, ou o dispositivo pode ndo funcionar
corretamente.

U} Para re-calibracdo, manutencao ou verificacées de integridade,
busque a ajuda de um técnico qualificado em biomédica ou retorne
o produto ao fabricante.

m) Nao abra a unidade. Nao ha pecas dentro que possam ser re-
paradas pelo usuéario. Abrir o dispositivo pode afetar a calibracdo e
anular a garantia.

n) A eliminacao das tampas de sonda usadas deve ser realizada de
acordo com as praticas médicas atuais ou com as regulamentacées
locais relativas a eliminacao de lixo médico infeccioso e bioldgico.



o] A frequéncia e as praticas de limpeza devem ser consistentes
com a politica institucional de limpeza de dispositivos nao estéreis.
p) Dispositivo deve ser utilizado por pessoal treinado.

Uso previsto/ Indicacdes para uso

0 moédulo do termdmetro RVS-100 é usado para a temperatura
corporal na boca (oral) , &nus (rectal) e axila (axilar) e, portanto,
auxilia na deteccao, diagndstico e monitoramento de funcdes vitais
do corpo.

5.4.1 Introducao

Informacoes sobre a temperatura corporal

E um equivoco comum pensar que 37 °C é a temperatura corporal
normal. Na verdade, 37 °C é a temperatura média do corpo. A tem-
peratura corporal normal estd em uma faixa que varia com a idade,
sexo e ponto de medicao.

Além disso, a temperatura corporal flutua no decorrer do dia.
Geralmente ¢ inferior pela manha, mais alta a tarde e diminui um
pouco novamente a noite. Outros fatores que afetam a temperatura
corporal incluem a atividade especifica do paciente, sua taxa meta-
bélica ou medicamentos tomados. A temperatura corporal normal
também tende a diminuir na medida em que a pessoa envelhece.
Temperaturas normais estao listadas na tabela a seguir de acordo
com a idade do paciente e o ponto de medicdo. As temperaturas
medidas em diferentes partes do corpo, mesmo que sejam medidas
ao mesmo tempo, ndo devem ser comparadas diretamente entre si,
uma vez que a temperatura corporal varia entre os pontos medicao.

Temperature Normal body temperatures according to patient age
measuring points
0-2 years 3-10 years 11-65 years > 65 years
Oreille 97,5°-100,4 °F 97,0°-100,0 °F 96,6° - 99,7 °F 96,4° - 99,5 °F
36,4° - 38,0 °C 36,1°-37,8 °C 35,9°-37,6 °C 35,8°-37,5°C
Mouth - 95,9°-99,5 °F 97,6°-99,6 °F 96,4° - 98,5 °F
- 35,5°-37,5°C 36,4°-37,6°C 35,8°-36,9 °C
Heart 97,5°-100,0 °F 97,5°-100,4 °F 98,2° - 100,2 °F 96,6° - 98,8 °F
36,4°-37,8°C 36,4°-37,8°C 36,8°-37,9°C 35,9°-37,1°C
Rectum 97,9°-100,4 °F 97,9°-100,4 °F 98,6° - 100,6 °F 97,1°-99,2 °F
36,6° - 38,0 °C 36,6° - 38,0 °C 37,0°-38,1°C 36,2° - 37,3 °C
Armpit 94,5°-99,1 °F 96,6° - 98,0 °F 95,3°-98,4 °F 96,0°-97,4 °F
34,7°-373°C 35,9°-36,7 °C 35,2°-36,9 °C 35,6°-36,3 °C

Este monitor estd equipado como uma capacidade de medicdo
répida da temperatura. A medicdo répida da temperatura usa um
modo de pré-aquecimento para atingir a temperatura do corpo do
paciente rapidamente. Depois, converte essa temperatura em si-
nais elétricos, que sdo processados pelo monitor e rapidamente
apresentados como medicoes.

5.4.2 Procedimento de monitoramento de temperatura

1. Selecjope os locajs adequados de medicao. Escolha entre
Oral Eﬂ &

, Axilar ou Retal .
A ).
2. Selecione o Mod medico. Escolha entre rapido ,

Frio ou Monitor . Para a medicdo oral, apenas estao
disponiveis os modos Réapido e Frio. Para medicdes Axilar ou
Retal, estdo disponiveis todos os trés modos.

- Nota:

e 0 modo Réapido se adequa a pacientes cuja a temperatura
corporal esperada estd dentro do intervalo normal entre
96,8° F a 100,4° F (36°C a 38°C).

e 0 modo Frio Pré-aquecido se adequa a pacientes cuja a
temperatura esperada é mais baixa do que o normal (por
exemplo, 91,4°F ou 33°CJ, como é o caso daqueles que
vém de uma cirurgia.

e 0 Modo Monitor é adequado para o monitoramento conti-
nuo da temperatura. O tempo de medicao minimo reco-
mendo para este modo é de 60 segundos.

3. Remova a sonda de temperatura rapidamente do comparti-

mento da sonda na frente do monitor. Este simbolo da sonda
de temperatura |mmmms comecara a piscar para lembrar de
aplicar uma cobertura de sonda.

4. Coloque a cobertura de sonda descartével e posicione a sonda

no paciente (veja as orientacdes abaixo sobre o posicionamen-
to adequado). O simbolo do temporizador de temperatura

piscard enquanto a medicdo estiver sendo efetuada. Se
estiver usando o modo Direto, irdo aparecer continuamente
na tela os dados da medicao em tempo real.

5. Quando a medicdo estiver concluida, este simbolo da sonda

b piscard para lembrar de ejetar a cobertura descartavel
da sonda. Ejete a cobertura da sonda e insira a sonda nova-

mente no compartimento da sonda.

Avisos:

a) Nunca faca uma medicdo de temperatura corporal sem
novas tampas de sonda.

A medicao da temperatura corporal sem tampas de son-
da pode fornecer leituras incorretas. Para evitar uma in-
feccdo, use sempre uma nova tampa da sonda.

b) Sonda

Para evitar uma infeccdo, use apenas a sonda azul para
medir temperaturas axilar ou oral. A sonda vermelha deve
ser usada apenas para medir temperaturas rectais.

Posicionamento Correto da Sonda de Temperatura
Tirando a Temperatura Oral
Insira a ponta da sonda sob a lingua em qualquer um dos lados.

Peca ao paciente para fechar a boca. Segure a sonda no lugar até
ouvir um longo bipe e a leitura da temperatura for exibida na tela.

Heat pockets

Bolsas de calor

Medicdo de Temperatura Axilar

Com o braco do paciente levantado, coloque a ponta da sonda na
axila do paciente, diretamente sobre a pele. Peca ao paciente para
abaixar o braco e se manter imével. Segure a sonda perpendicu-
larmente ao braco até ouvir um sinal acustico longo e a leitura da
temperatura seja exibida na tela.

Ty

A

Medicdo de Temperatura Retal

Aplique lubrificante na cobertura da sonda e a insira suavemente no
reto do paciente, apenas meia polegada a trés quartos de polega-
da (12mm a 19mm)] para adultos, e um quarto de polegada a meia
polegada [6mm a 13mm) para criancas. Segure a sonda no lugar
até ouvir um sinal acustico longo e a leitura da temperatura seja
exibida na tela.

Cuidado: se 0 monitor ndo conseguir medir a temperatura

n no modo de temperatura rapida, o mesmo mudard o modo
automaticamente e exibira os resultados. O local e 0 modo
de temperatura somente podem ser alterados quando a
sonda se encontra armazenada em seu receptaculo de
suporte no monitor. Estas configuracdes nao podem ser
alteradas quando a sonda esté fora.

5.4.3 Tela da temperatura

Indicador de

Coberturada Sonda [ ocal de medicio

Valor da temperatura Limite do
alarme

99.3 /1 ¢ /I
[

Temp

Limite do
alarme inferior

374°C

Modo



5.4.4 Configuracoes de temperatura

1. Selecione [CONFIGURAGOES] - [AVANCADAS] - [PARA-
METROS] - [Temp] para entrar no menu de configuracao da
temperatura.

2. Defina a [Unidade] para [Celsius] ou [Fahrenheit]. A unidade
de medida selecionada ficard habilitada durante a medicao
seguinte.

5.4.5 Informacoes de seguranca

e Paises da UE com excepcdo da Alemanha:
Os regulamentos juridicos relativos aos instrumentos de
controlo aplicam-se a todos os paises da UE, com ex-
cepcao da Alemanha.

e Paises fora da UE:
Para todos os paises onde nao existam normas legais para
instrumentos de monitoramento, recomenda-se examinar
a precisao dos instrumentos de medicao em intervalos de
dois anos.

e Se a temperatura exceder o intervalo de medicao, o
alarme sera ativado. Confira se a sonda de temperatura
esta colocada no local adequado do paciente.

e Sondas danificadas ou fora de validade deverao ser repa-
radas ou substituida imediatamente.

5.5 Chamada de enfermeiro
A funcao de Chamada de Enfermeiro envia um sinal ao sistema de
chamada de enfermeiro quando um dos sinais vitais de um paci-
ente excede um limite de alarme predefinido. Para habilitar esta
funcdo, o monitor deverd estar conectado ao sistema de chamada
de enfermeiro do hospital. Use o cabo de conexdo de chamada de
enfermeiro fornecido.
A funcao de Chamada de Enfermeiro somente funcionara na pre-
senca das seqguintes condicdes concomitantes:

e Afuncdo de Chamada de Enfermeiro esta habilitada;

e Estd ocorrendo uma condicao de alarme; e

e Osalarmes nao foram pausados ou silenciados.

Para configurar a Chamada de Enfermeiro:

1. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [GERAL]
- [OPCIONALBD e depois [Habilitar Chamada de Enfermeiro]

2. Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS] - [GERAL]
- [ALARME] - [Limiar Para Chamada de Enfermeiro] para
definir o nivel de alarme com o qual o enfermeiro serd chama-
do (por exemplo, baixo, médio, elevado).

3. Selecione [CONFIGURACf)ES] - [AVANCADAS] > [GERAL]
- [ALARME] - [Tipo de transmissao de Chamada de Enfer-
meiro] para definir o tipo de relé como [Normalmente fecha-
do] ou [Normalmente abertol.

4. Selecione [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [GERAL]
- [ALARME] - [Modo de disparo de Chamada de Enfermei-
ro] para definir o modo de disparo como [continuo] ou [pausa
de 1s].

Aviso: a funcdo de Chamada de Enfermeiro nao deve ser
usada como o principal meio de monitoramento de paci-
ente. A equipe de atendimento deveré avaliar os alarmes
em combinacao com a observacdo dos sintomas do paci-
ente e a condicao fisioldgica geral.

6. Alarmes

Os alarmes sdo avisos gerados pelo monitor para o pessoal médico,
através de meios visuais, audiveis ou outros, quando um sinal vital
parece estar anormal ou quando um problema técnico ocorre.

Nota:

e O monitor gera todos os sinais de alarmes audiveis e visu-
ais através de um alto-falante, luzes LED e tela. Quando
o monitor liga, os LED de alarme se acenderao uma vez e
o alto-falante emitird um sinal sonoro, o que indica que o
sistema de alarme esta funcionando corretamente.

e As configuracdes de alarme sao salvas em tempo real

e depois armazenadas na meméria do dispositivo. Apds
uma perda de energia, serd exibida a ultima configuracao
armazenada quando o monitor for reiniciado.

Aviso: Nao defina os limites de alarme em valores extre-
mos que possam tornar inutil o sistema de alarme. Os
limites de sinais vitais estao predefinidos pelo fabricante,
mas nao deixe de escolher limites clinicamente adequa-
dos ao paciente. Somente quando o tipo de paciente se-
lecionado é diferente do Ultimo paciente monitorado, os
limites de alarme voltarao ao padrao de fabrica.

6.1 Categorias de alarme
Os alarmes do monitor podem ser classificados em trés categorias:
alarmes fisioldgicos, alarmes técnicos e mensagens de aviso.

Alarmes fisiolégicos: Os alarmes fisioldgicos sao disparados por
um valor de pardmetro monitorado [por exemplo, um valor de
pressdo arterial diastolica) que viola os limites de alarme definidos.
As mensagens de alarme fisioldgico sdo exibidas na area de alarme
fisiolégico.

Alarmes técnicos: Os alarmes técnicos sao disparados em razao
de um funcionamento ruim do dispositivo devido a operacgao incor-
reta ou problemas de sistema. Os problemas podem causal uma
operacao anormal do sistema. As mensagens de Alarme técnico
sao exibidas na area de Alarme técnico.

Mensagens de aviso: Na realidade, as mensagens de aviso ndo sao
mensagens de alarme. Para além das mensagens de Alarme fisi-
oldgico e Alarme técnico, o monitor exibira ainda algumas mensa-
gens para indicar o status do sistema.

6.2 Niveis de alarme
Os alarmes fisiolégicos do monitor sdo classificados em trés ca-
tegorias conforme a gravidade do problema que causa o alarme.

Alarmes de nivel elevado: Indicam que o paciente estd em situacao
de risco de vida e é necessario um tratamento de emergéncia. Este
é o nivel de alarme mais elevado.

Alarmes de nivel médio: Indicam que os sinais vitais do paciente
parecem anormais e é necessario um tratamento imediato.

Alarmes de nivel baixo: Indicam que os sinais vitais do paciente pa-
recem anormais e poderd ser necessario um tratamento imediato.

Os alarmes técnicos do monitor sdo classificados em trés catego-
rias: nivel elevado, nivel médio e nivel baixo. Os niveis de alarme
técnico sao predefinidos na fabrica e ndo podem ser alterados pelos
usuarios

Os niveis de alarme sao os seguintes:

Alarme fisiologico Nivel de alarme
Excedido o limite de alarme Elevado

inferior do SPO,

PANI SIS elevado/baixo Médio

PANI DIA elevado/baixo Médio

PANI PAM elevado/baixo Médio

PR elevado/baixo Médio

SPO, elevado/baixo Elevado

TEMP elevado/baixo Baixo

Tempo de pesquisa esgotado Elevado




Alarme técnico Nivel de
alarme
Bateria fraca Elevado
PANI
Erro de autoteste Baixo
Falha de sistema Baixo
Bracadeira folgada Baixo
Vazamento de ar Baixo
Erro de presséo de ar Baixo
Sinal fraco Baixo
Intervalo excedido Baixo
Movimento excessivo Baixo
Sobrepresséo detectada Baixo
Sinal saturado Baixo
Tempo esgotado Baixo
Erro de tipo de bragadeira Baixo
Erro de calibragédo zero Baixo
Falha de calibragao Baixo
Sobrepressao de hardware: Erro de Baixo
calibragao zero
Sobrepressao de hardware: Falha de Baixo
calibragao
SPO,
Sensor desligado Médio
SPO, procurando por pulso... Baixo
TEMP.
Limite de alarme superior excedido Baixo
Limite de alarme inferior excedido Baixo
Falha de médulo de TEMP. Baixo

Nenhuns dos niveis de alarme, incluindo os alarmes fisiolégicos e
alarmes técnicos, podem ser alterados pelos usuarios.

6.3 Indicadores de alarme
Quando ocorre um alarme, o monitor o indicard pelos seguintes
meios:

Tom do alarme: De acordo com o nivel de alarme, serdo emitidos
diferentes tons de sons de alarme pelo alto-falante.

Luz de alarme: De acordo com o nivel de alarme, a luz do LED de
alarme no monitor piscara com cores e velocidades diferentes.

Mensagens de alarme: As mensagens de alarme serdo exibidas na
tela.

Cuidado: A natureza exata do alarme depende do nivel de
alarme especifico.

6.3.1 Tons de alarme
0O dispositivo emitird os seguintes sons para diferentes niveis de
alarme:

Nivel de Aviso audivel

alarme

Elevad “DO-DO-DO------ DO-DO, DO-DO-DO------
evado DO-DO”

Médio “DO-DO-DO”

Baixo “DO-"

6.3.2 Luz do alarme

0 dispositivo possui duas luzes de alarme; uma pisca em vermelho/
amarelo, e a outra pisca em turquesa. Quando ocorre um alarme
fisiolégico, os niveis de alarme sao indicados pelos seguintes meios
visuais:

Nivel de Aviso visual
alarme
O LED de alarme pisca em vermelho a
Elevado :
intervalos de 2 Hz.
Médio O LED de alarme pica em amarelo a
intervalos de 0,5 Hz.
Baixo O LED de alarme se acende em amarelo,

sem piscar.

Quando ocorre um alarme técnico, os niveis de alarme s&o indica-
dos pelas seguintes formas visuais:

Nivel de Aviso visual
alarme
O LED de alarme pisca em vermelho a intervalos
Elevado
de 2 Hz.
Médio O LED de alarme pica em amarelo a intervalos
de 0,5 Hz.
Baixo O LED de alarme se acende em turquesa, sem
piscar.

n Cuidado: Quando multiplos alarmes de diferentes niveis
ocorrem ao mesmo tempo, o monitor emitird indicadores
de alarme visuais e audiveis para os problemas de nivel
mais elevado. Se ocorrerem ao mesmo tempo um alarme
técnico de baixo nivel e um alarme fisiolédgico de baixo
nivel, os dois LEDs correspondentes se acenderdo, um em
amarelo continuo e o outro em turquesa continuo.

6.3.3 Mensagens de alarme

O sistema usa diferentes cores de fundo para distinguir as mensa-
gens de nivel de alarme. A cor de fundo para diferentes niveis de
mensagens de alarme ¢ a sequinte:

Alarmes de nivel elevado: vermelho
Alarmes de nivel médio: amarelo

Alarmes de nivel baixo: amarelo (alarme fisioldgico), turquesa
[alarme técnico)

0 numero de asteriscos [ * ] indicara o nivel de alarme relativo na
area de mensagem, conforme seque:

Alarmes de nivel elevado: ***

Alarmes de nivel médio: **

Alarmes de nivel baixo: *

n Cuidado: Se ocorrem véarios alarmes, sera exibido o nivel
mais elevado de mensagem de alarme. A mensagem
de alarme mais recente serd exibida em primeiro lugar
quando o nivel de alarme de duas mensagens de alarme
é 0 mesmo. Vocé pode alterar manualmente a mensagem
exibida na drea de alarme para ver outras mensagens de

alarme.



6.4 icones de alarme

0 alarme esta desligado.

0 alarme esta ativo.

0 som do alarme esta desligado.

0 alarme estd em pausa.

6.5 Configurar o volume do alarme.

1. Selecione [Alarme] - [Gerall.

2. Selecione [Volume de alarme] e escolha um valor desejado
entre [Baixo], [Médio] ou [Elevado];
Ao mesmo tempo vocé pode selecionar [CONFIGURACOES]
-> [AVANCADAS] - [Geral] - [Alarme] para definir o Vo-
lume de Alarme Minimo para [Baixo], [Médio] ou [Elevado].

ﬁ Aviso:
e Certifique-se de que o volume do alarme é sempre mais
alto do que o ruido ambiente que possa existir.
e Caso contrério, isso pode impedir o reconhecimento do
alarme real por parte do operador, e eventualmente colo-
car o paciente em perigo.

6.6 Parametros do alarme
Todos os limites do alarme sao ajustaveis. Quando o valor da me-
dicdo fisica excede o valor limite do alarme, o alarme serd acionado.

6.6.1 Limitadores de alarme

Para ligar ou desligar os limites do alarme, selecione [CONFIGU-
RACOES] - [AVANCADAS] - [PARAMETROS] - [Estado dos Li-
mites do alarme] e, em seguida, escolha o tipo de medicao (por
exemplo, PANI, PR, SPO2 ou Temp.). Para configurar o alarme para
[Limites de alarme ligado] ou [Limites alarme desligado]. Quan-
do vocé seleciona [Limites de alarme desligado], o simbolo  sera
exibido na barra de status do parametro relacionado.

6.6.2 Configuracao de Limites do Alarme

1. Va para [Configuracdes] - [Perfill e selecione [Monitor]
para se certificar de que o dispositivo esta nesse perfil. Esse
perfil deve ser selecionado a fim de acessar as configuracoes
de alarmes e definir limites de alarme.

2. A partir da tela de medicao principal, pressione em qualquer
parte na Area de Configuracdes de Alarme para acessar as
Configuracéesdes de limite de Alarme. Vocé pode definir o li-
mite superior e inferior do alarme.

3. Os limites de alarme também podem ser definidos sele-
cionando [Alarme] na tela de medicao principal e, em segui-
da, selecionando a guia para os limites de alarme que vocé
deseja definir [por exemplo, limites de alarme para PANI, PR,
etc.).

Aviso: O pessoal médico deve definir os limites de alarme

ﬁ com base nos protocolos da inddstria, no ambiente clini-
co e em sua experiéncia clinica. Antes do monitoramento,
confirme se as configuracées de alarme sdo adequadas
para o paciente a ser monitorado.

6.7 Pausando alarmes

Pressione o botao @ no painel frontal do monitor para suspender
temporariamente todos os indicadores de alarme. O icone ird
aparecer na area de status; pressione o botao de novo para sair
do status de alarme pausado e o fcone ird desaparecer. Quando
vocé coloca alarmes em pausa, ocorre 0 seguinte:

e Todos os alarmes fisioldgicos serdo encerrados.

e Apenas as mensagens de alarme na area de alarme té-
cnico serdo exibidas. A luz e o volume do alarme técnico
serdo encerrados.

e Ird aparecer uma contagem regressiva de 30 segundos
para o alarme pausado, no topo direito, em uma barra
vermelha que atravessa o alto da tela.

Apos o tempo de pausa do alarme terminar, o monitor ird cancelar
automaticamente a pausa do alarme e regressar ao estado normal.
Se as condicbes do alarme permanecerem ativas, os alarmes es-
tardo ativos. Para cancelar manualmente a pausa do alarme em
qualquer momento, Selecione .

6.8 Reconhecendo Alarmes
Ao selecionar no painel frontal do monitor, vocé pode recon-
hecer os alarmes fisiolégicos e técnicos ativos, um a um. Apds exe-
cutar esta acao, ocorre o seguinte:
e Os alarmes visuais se abrem, mas os alarmes audiveis se
desligam.
e Ird aparecer .Reconhecido” na frente da mensagem do
alarme fisiolégico que foi Reconhecido.
e Os outros alarmes fisioldgicos e técnicos restantes per-
manecerao.
Se ocorrer um alarme técnico ou fisioldgico, os alarmes reconhe-
cidos ndo serdo influenciados e o sistema ird produzir alarmes au-
diveis de acordo com o nivel dos novos alarmes.

6.9 Redefinir alarme
Pressione o botao :\ no painel frontal do monitor, vocé pode
redefinir todos os alarmes fisiolégicos e alarmes técnicos ativos:

e Todos os alarmes audiveis sdo desligados.

e Os sinais de alarme visual, para quaisquer condicoes de
alarme existentes, irdo continuar enquanto essas con-
dicoes de alarme existirem.

e Osalarmes técnicos de sonda desligada/sensor desligado
serao eliminados.

e Apos redefinir os alarmes, se ocorrer um novo alarme téc-
nico ou alarme fisiolégico, o monitor ird ativar os alarmes
audiveis novamente.

6.10 Ligar e desligar o volume do alarme

Afuncdo de desligar ou ligar o volume do alarme pode ser alcanca-
da quando sao executados os seguintes passos.

Selecione [CONFIGURACOES] > [AVANCADAS], digite a senha
correta para entrar na interface de controle do alarme. Nessa in-
terface, selecione [Permitir controle sobre dudio do alarme]. Em
sequida, regresse a interface principal, selecione >[ALARME] para
escolher [Ligar audio do Alarme] ou [Desligar audio do Alarme].

Nota: Apés selecionar [Desligar audio do alarmel, o ico-
ird aparecer na interface.

6.11 Sinal de lembrete

Quando o dudio do alarme ativo esté desligado, o sistema de alarme
ird emitir um som de lembrete periédico audivel como “Ding, Ding,
Ding”. [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS], digite a senha corre-
ta para entrar na interface de controle do alarme. Nessa interface
vocé pode marcar ou desmarcar o [Sinal de lembrete ativo] para
iniciar ou parar o sinal de lembrete. Vocé também pode ajustar os
intervalos entre o sinal de lembrete para serem 30s, 60s, 90s, e 120s
nessa interface.

6.12 Redefinindo o limite de alarme

Para redefinir todos os limites de alarme para os niveis de padrao
de fabrica, selecione [Alarmel - [Gerall > [Redefinir os limites
de alarme]. Os limites serdo redefinidos para os seguintes padroes:

Parametro Limite Limite

superior inferior
SIS 160 90
Adulto DIA 150 50
PAM 110 60
PANI SIS 120 70
(mmHg) | Pediatrico DIA 70 40
PAM 90 50
SIS 90 40
Neonatal DIA 60 25
PAM 70 35
SPO; 100 95
PR 120 50
TEMP (°C) 39 36




Aviso: Pode existir um risco potencial se forem usadas
predefinicées de alarme diferentes para o mesmo equi-
pamento ou equipamento semelhante em qualquer area
particular.

6.13 Histérico de alarme

Selecione o [ALARME] na tela principal de medicao e, em seguida,
selecione a guia [HISTORICO] para ver a hora do ALARME, nivel do
ALARME, mensagem do ALARME, tempo de duracao do Alarme e
assim em diante, conforme é mostrado na imagem seguinte:
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Nota: _

e 0 nuUmero gravado de registros de alarme depende do es-
paco de armazenamento.
O sistema de alarme gera uma condicao de alarme técni-
co quando o espaco de armazenamento ndo é suficiente.
Quando o espaco de armazenamento é inferior a 10 MB,
ocorre um alarme técnico de baixo nivel e um aviso de
informacao de .Espaco de armazenamento insuficiente”
aparecera. Quando o espaco de armazenamento é inferior
a 5 MB, ocorre o outro alarme técnico de baixo nivel, e
um aviso de informacao de .Escassez grave de espaco de
armazenamento” aparecera.
e Quando o sistema de alarme é desligado, o registro se
mantém, mas a hora de desligamento ndo serd gravada
no registro.
0 contetdo do registro é conservado apds o sistema de
alarme ter passado por uma perda total de energia (ad-
aptador de alimentacdo e fonte de alimentacao elétrica
interna) de duracao limitada.
¢ Quando o registro atinge a capacidade maxima, o sistema

ird excluir automaticamente a entrada mais antiga.

7. Revisao
Vocé pode usar a funcionalidade de Revisdo para acessar a infor-
macao de qualquer paciente gravada pelo monitor.

7.1 Revendo as m.edit;ées do paciente
Selecione [REVISAO] na tela inicial para acessar os dados salvos de
medicao do paciente.

2016-06-12 18: 104/T0/83
ME-06-12 1608 108/T0/83
2016-08-07 18:45 /5184
IME-06-07 19:43 B1/B1/E4
2018-08-07 1881 WI/BI/84
UG-06-0T 1030 B1/E1EL

E-06-0719:37 $1/B1E4

7.2 Excluindo dados do paciente

Selecione a caixa em branco[_]do lado esquerdo da Identidade
do paciente e depois selecione [Excluir] para excluir os dados de
medicao do paciente.

7.3 Imprimir dados do paciente

Selecione a caixa em branco [ do lado esquerdo da Identidade
do paciente e depois [Imprimir] para Imprimir os dados de medicao
do paciente selecionados.

8. Bateria

8.1 Introducao

O monitor pode ser equipado com uma bateria recarregavel para
garantir a operacao continua no caso de haver uma falha de ener-
gia. A bateria ndo necessita de qualquer manutencao especial em
condicdes normais. Enquanto o monitor estd conectado a uma fonte
de alimentacao externa, a bateria ird carregar, independentemente
de o dispositivo estar ligado ou ndo. No caso de haver uma inter-
rupcao de energia subita, o monitor ird automaticamente mudar
para a energia da bateria sem interromper a medicao.

O status da bateria pode ser encontrado no canto superior direito da
tela sensivel ao toque.

Indica que a bateria esta totalmente carregada.

Indica que a bateria estd esgotada e necessita ser
recarregada.

Indica que a bateria esta recarregando.
h Indica que a bateria ndo estd normal.

A energia da bateria dura por tempo limitado. Quando a energia da
bateria estd muito baixa, o monitor ird emitir um alarme técnico. O
usuario deve conectar imediatamente o dispositivo a fonte de ali-
mentacao para carregar a bateria.

n Cuidado: Caso for provavel que o monitor ndo seja usado
por um longo periodo de tempo, remova a bateria antes do
transporte ou armazenamento.

Avisos:

Use apenas as baterias especificadas neste manual.

e Mantenha as baterias fora do alcance das criancas.

e Verifique a bateria reqularmente para garantir o seu fun-
cionamento normal.

e Substitua a bateria no final da sua vida Gtil.

e A bateria pode apenas ser substituida e mantida por pes-

soal profissional especificado pela Rudolf Riester GmbH.

Caso contrario, o dispositivo ndo pode ser iniciado.

8.2 Instalando a bateria

O compartimento da bateria esta localizado no fundo do monitor.

Siga estes passos ao instalar a bateria.

1. Desligue o monitor e desconecte o cabo de alimentacdo e ou-
tros cabos e fios conectados.

2. Abra a porta da bateria na direcdo indicada na etiqueta da
porta.

3. Retire a bateria antiga.
4. Coloque a nova bateria na direcao indicada.
5. Feche a porta da bateria.

8.3 Otimizando o desempenho da bateria
Uma bateria necessita de pelo menos, dois ciclos de otimizacdo
quando é colocada em uso pela primeira vez. Um ciclo de bate-
ria € uma carga completa, sem interrupcdes, da bateria seguida
de uma descarga completa e sem interrupcées. Uma bateria deve
ser acondicionada dessa forma regularmente para manter o seu
tempo de vida atil. Além do uso inicial, os momentos ideais para
acondicionar uma bateria sdo quando esta é usada ou armazenada
por dois meses ou quando o tempo de funcionamento da bateria se
torna notoriamente

mais curto.

Para otimizar uma bateria siga este procedimento:

1. Desconecte o monitor do paciente e pare todos os procedi-
mentos de monitoramento e medicéo.

2. Coloque a bateria que precisa ser otimizada no compartimen-
to da bateria.

3. Cologue o monitor no suporte de carregamento e o ligue a
fonte de alimentacdo CA. Permita que a bateria carregue sem
interrupcées durante, pelo menos, 6 horas.

4. Desconecte o monitor da fonte de alimentacdo CA e permita
que o monitor funcione a partir da energia da bateria até esta
se esgotar e o dispositivo se desligar.

5. Cologue o monitor novamente no suporte de carregamento e
o conecte a fonte de alimentacdo CA. Permita que a bateria
carregue sem interrupcdes durante, pelo menos, 6 horas.

8.4 Verificando o Desempenho da Bateria
0 desempenho de uma bateria pode deteriorar ao longo do tempo.



Para verificar o desempenho da bateria siga este procedimento:

1. Desconecte o monitor do paciente e pare todos os procedi-
mentos de monitoramento e medicao.

2. Coloque o monitor no suporte de carregamento e o conecte a
fonte de alimentacdo CA. Permita que a bateria carregue sem
interrupcoes durante, pelo menos, 6 horas.

3. Desconecte a fonte de CA e permita que o monitor funcione a
partir da energia da bateria até se desligar.

4. Registre o tempo de funcionamento do monitor com a energia
da bateria. O tempo de funcionamento é um indicador direto
do desempenho da bateria. Caso vocé note um declinio na du-
racao do tempo de funcionamento da bateria, poderd ser ne-
cessério fazer um ciclo de otimizacdo ou substituir a bateria.

u Cuidado: o tempo de funcionamento da bateria depende
da configuracao e funcionamento do monitor. Por exem-
plo, o monitoramento continuo da PANI e SP0O2 ird esgotar
a bateria mais répido do que as verificacées ocasionais de

sinais vitais.

8.5 Descarte de baterias

As baterias danificadas ou esgotadas devem ser substituidas e des-
cartadas corretamente. Descarte as baterias usadas de acordo com
os regulamentos locais.

u Cuidado: A vida Util da bateria depende da frequéncia com

que o monitor é usado e de quantas funcionalidades sao

usadas. Normalmente a bateria pode ser carregada e de-
scarregada 300 vezes.

Aviso: N3o desmonte a bateria ou a descarte jogando-
a no fogo, nem cause curto-circuito a mesma. Ela pode
entrar em combustao, explodir ou vazar, causando danos
pessoais.

9. Manutencao e limpeza

9.1 Introducao

Mantenha seu equipamento e acessérios livres de poeira e sujeira.
Para evitar danos no equipamento, siga as seguintes regras:

1. Sempre dilua os detergentes de acordo com a concentracao
mais baixa possivel indicada pelo fabricante.

Nao mergulhe nenhuma parte do equipamento em liquido.
Na&o derrame liquido no equipamento ou acessorios.

Na&o deixe liquido entrar na caixa.

Nunca use materiais abrasivos (como & de aco ou polidor de
prata) ou detergentes erosivos (como acetona ou detergentes
com base de acetonal.

g~ wN

. Aviso: Para um desempenho ideal, a manutencéo do pro-
duto deve ser executada apenas por pessoal de assistén-
cia qualificado.

Nota: Para garan_tir o desempenho e seguranca do qui—
pamento, o monitor deve ser avaliado por um técnico
qualificado apds um ano de uso. Entre em contato com o
fabricante para agendar uma marcacao de servico.

9.2 Limpeza do monitor

1. Os detergentes comuns e desinfetantes nao corrosivos usa-
dos comumente em hospitais podem ser aplicados para lim-
par o monitor. Muitos destes detergentes podem ser diluidos
antes da utilizacdo. Utilize-os de acordo com as instrucoes do
fabricante do detergente.

2. Evite o uso de detergentes com alcool, aminoacidos ou ace-
tonil.

3. 0O invdlucro da caixa e tela sensivel ao toque do monitor de-
vem ser mantidos sem poeira. Eles podem ser limpos com
um pano macio sem pelos ou esponja umedecida. Ao limpar,
tenha cuidado para ndo derramar liquido no monitor. Tenha
especial atencdo para manter dgua e liquidos longe das sai-
das dos cabos e portas USB.

4. Nao use materiais abrasivos, incluindo escovas de aco ou po-
lidores de brilho de metais, durante a limpeza. Eles irdo dani-
ficar o painel e tela do monitor.

5. Nao mergulhe o monitor em liquido.

6. Se um cabo ou outra ligacao se molhar acidentalmente com
detergente, por favor, limpe com agua destilada ou 4gua dei-
onizada e seque entre 40 a 80°C por, pelos menos, uma hora.

9.3 Limpeza e desinfecdo dos acessorios

9.3.1 Sensor de SP02

Para esterilizacdo, pode ser usado alcool isopropilico a 70% ou
solucdo de 4gua sanitaria a 10%. Nao use agua sanitaria pura
[5%~5.25% hipoclorito de sédio) ou outro desinfetante nao reco-
mendado para evitar danificar o sensor.

n Cuidado:
e Nao esterilize o sensor por radiacdo, vapor ou ¢xido de
etileno (Et02).
e N&o mergulhe diretamente o sensor em liquido.
e Para evitar danos prolongados no sensor, a esterilizacao
deve ser efetuada quando necessario, de acordo com os
regulamentos de suas instalagoes.

9.3.2 Bracadeira da PANI

a.  limpe o produto regularmente;

b.  remova a bracadeira do conector e puxe a bexiga da bracadei-
ra para fora da cobertura.

c.  mergulhe uma gaze limpa e macia ou outra ferramenta de
limpeza macia em &gua limpa ou dgua com sabao neutro.
Escorra o excesso de 4gua da gaze mergulhada e em seguida
limpe a bexiga e o tubo;

d.  lave o revestimento da bracadeira em &gua limpa com sabao
neutro;

e. apds a secagem intensiva do revestimento e almofada de ar,
cologue a bexiga na cobertura da bracadeira e coloque-a em
funcionamento.

n Cuidado:
e A limpeza excessiva ou frequente pode danificar a braca-
deira.
e Nao seque a bracadeira em altas temperaturas.
e Se for necessario um elevado nivel de esterilizacao,
escolha uma bracadeira descartavel.
e Tenha o cuidado de manter a dgua e solucdes de limpeza
longe das partes de conexao da bracadeira e do monitor.

9.3.3 Sonda de temperatura

Umedeca um pano ou esponja com uma mistura de dgua/agua
sanitaria na proporcao de 10:1 ou alcool isopropilico a 70%. Use-o
para limpar o sensor ocasionalmente. Durante a limpeza, agite o
punho da sonda para escoar totalmente qualquer excesso de liqui-
do.

n Cuidado: as coberturas da sonda servem apenas para uso
Unico. A reutilizacdo pode causar danos e contaminacao.

9.4 Manutencao e substituicao de acessorios

O dispositivo deve ser verificado e conservado regularmente por
pessoal profissional para que seja identificado se esta funcionando
corretamente. Nao use o dispositivo se ele estiver funcionando de
forma andmala.

n Cuidado:
e Sempre desconecte o dispositivo da fonte de alimentacao
antes de mudar qualquer acessorio.
e 0 pessoal de assisténcia deve ter cuidado ao reparar ca-
bos de alimentacao danificados.

= Nota: 0 esquema elétrico e lista de elementos do disposi-
- tivo apenas devem ser fornecidos a um centro de servico
elegivel ou pessoal qualificado.

10. Avisos de acessorios:

e Use apenas acessorios especificados neste manual. Usar
outros acessorios pode causar danos ao monitor.

e Os acessorios descartaveis sdo concebidos apenas para
uso por um Unico paciente. Reutiliza-los pode causar um
risco de contaminacao e afetar a precisdo de medicao.

e Verifique se os acessorios e as embalagens tém algum si-
nal de danos. N&o os utilize se detectar algum dano.



10.1 SPO;

Sensores de SPO,

SPO; Nellcor
Tipo Modelo Categoria de paciente NP
Descartavel MAXA Dedo de adulto (tamanho do paciente >30 Kg)
MAXN Dedo de adulto ou pé/méo neonatal (tamanho do
paciente >40 Kg ou <3 Kg)
Reutilizavel DS-100A Dedo de adulto 13305

SPO; Riester / Biolight

(Model: Biolight 15-100-
0015)

Tipo Categoria de paciente NP
Reutilizavel Dedo SpO2 de adulto 13302
(Model: Biolight 15-100-
0013)
Dedo SpO2 Neonatal 13300

adaptor RCT006)

abo de extensdo de SPO,
Acessorios Nellcor SpO., NP
Cabo de extensdo (Model: Nellcor Pulse Oximetry 13319
Interface Cable DOC-10)

abo de extensdo de SPO,
Riester / Biolight SpO, Acessoérios NP
Cabo de extensdo (Model: Biolight, R-RUI Pulse Oximeter 13320

10.2 Riester / Biolight NIBP

Bracadeiras reutilizaveis

Tamanho da bragadeira Numero da peca
Adulto M5124
Adulto XL M5125
Neonatal M5124
Infantil M5123




10.3 Temp.

Numero da Peca Descricao Detalhes
12669 Sonda de Temperatura Oral/Axilar, 9' 1 unidade
12668 Sonda de Temperatura Retal, 9' 1 unidade
12688 Coberturas Descartaveis de Sonda de Temperatura (25 caixas/embalagens, 1 embalagem

20 coberturas/caixa)

10.4 Diversos

Numero da Pega Descrigao Detalhes
Mangueira de PA do paciente 1 unidade
Cabo de alimentagdo CA, Américas 1 unidade
Cabo de alimentacédo CA, Europa 1 unidade
Cabo de Alimentagao CA, Reino Unido 1 unidade
Cabo de alimentacédo CA, Australia 1 unidade
13317 Suporte moével 1 unidade
13315 Leitor de codigo de barras RVS-100 (USB) com suporte de leitor 1 unidade
13316 Dongle USB de WiFi de Banda Dupla do RVS-100 1 unidade
Bateria de ions de litio recarregavel RVS-100 (bateria personalizada, 1 unidade

vendida apenas pela Rudolf Riester GmbH)




Appendix A: Especificagées do Produto

A.1 Especificagoes de Seguranca
De acordo com a norma MDD 93/42/CEE, o monitor € um equipamento do tipo TIb. Classificado de acordo com a norma CEI 60601-1,
conforme segue:

A Grau de
Classificagao = = Grau de
= Grau de protegao protecao =
da protecao protecao contra Modo de
Pecas contrachoque contra y =
contrachoque s e = perigo de operagao
g elétrico infiltracado de 5
elétrico P—_— explosao
liquidos
Mainframe | Sem marca
Moédulo de
temperatura
Inclui elemento do IPX1
Modulo da PANI N/A tipo CF, a prova de ~ .
desfibrilagao. Nao adequado Continua
Médulo de SPO,

Nota:
I: Classe |, equipamento alimentado interna e externamente.
Se existir alguma duvida sobre proteger a integralidade do aterramento ou proteger o aterramento do equipamento, mude o

equipamento para equipamento alimentado internamente.
N/A: Nao aplicavel.

CF: elemento incluido, do tipo CF, a prova de desfibrilagao.

Nao apropriado: O equipamento ndo € apropriado para o uso na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio ou
6xido nitroso.

A.2 Especificagbes Ambientais

Temperatura operacional +5°C a +40 °C
Umidade operacional 15% a 85% (ndo-condensante)
Pressao atmosférica operacional 700 hPa a 1060 hPa

Temperatura de transporte e de

-20°Ca+55°C
armazenamento

Umidade de transporte e de

o, 0, 2
armazenamento 10% a 93% (ndo-condensante)

Presséo atmosférica de transporte e

500 hPa a 1060 hPa
de armazenamento

A.3 Especificagoes Fisicas
Pecas Peso (Kg) Dimensoées (LxAxP) (mm) Observacoes

Incluindo tela, médulo de parametro
Mainframe <4 Kg 314 mm x 132 mm x 239 mm estacionario, uma bateria de litio, sem
acessorios.

A.4 Especificagoes de Alimentagao
Tens&o de entrada 100 V- 240V CA

Frequéncia 50 Hz/60 Hz




Corrente de fuga a terra

<0,3 mA

Corrente de entrada

0,7A-1,5A

Requisito padrao

De acordo com as normas CEI 60601-1 e CEl 60601-1-2

Fusivel

T 2A/250V, integrado no mdédulo de alimentagéo

A.5 Especificagoes de Hardware

A.5.1 Tela

Tela do mainframe

Tipo

Tela colorida TFT LCD

Tamanho (diagonal)

8 polegadas

Resolugéo

800 x 600 pixels

A.5.2 Impressora

Modelo

BTR50

Tipo

Gama de pontos térmicos

Resolugéo horizontal

16 pontos/mm (a 25 mm/s de velocidade de papel)

Resolugéo vertical

8 pontos/mm

Largura do papel

50 mm

Comprimento do papel

15 m

Velocidade de gravagao

12.5 mm/s, 25 mm/s, 50 mm/s

Forma de onda de gravacéo

Maximo de 3 faixas

Modo de gravagao

Gravacédo em tempo real, gravagéo periddica, gravagao de alarme

A.5.3 Bateria
Tipo Bateria de ions de litio recarregavel
Modelo DVAUS-BLT-001
Dimensoées 200 mm x 57 mm x 24 mm
Peso <3609
Quantidade 1
Tens&o nominal 10,8 VCC
Capacidade 6600 mAh

Tempo de operagao

Aproximadamente 11 horas;

Uma bateria nova e totalmente carregada a temperatura ambiente de 25 °C, usando
SPO,, ECG, Temp., e PANI no modo AUTO em intervalos de 15 minutos.

Tempo de carga

6h para 100% (em espera)




Atraso ao desligar

5 min -15 min apds o alarme de bateria fraca soar pela primeira vez.

Indicador de capacidade da
bateria

Sim

A.5.4 LED do mainframe

LED de indicacéo de alarme fisiolégico

1 (Amarelo/Vermelho)

LED de indicagao de alarme técnico

1 (Turquesa)

LED de indicagdo de alimentacédo

1 (Verde/Laranja)

LED indicador de carregamento da bateria 1 (Laranja)

>

.5.5 Indicagdo sonora

Alto-falante

Emite um alarme audivel (descrigdo do som: DO, DO, DO)
Suporta tom de pulso (descrigdo do som: DE, DE, DE)

Tons de alarme cumprem o requisito da norma CEI 60601-1-8.

Pressao do alarme

45 dB a 85 dB. A distancia de teste € 1 metro do tom.

A.5.6 Dispositivo de Entrada

Teclas

Numeros de teclas

1 botéo ligar/desligar

Tela Sensivel ao Toque

Entrada de tela sensivel ao toque Sim
Outros

Entrada de mouse Suportado
Entrada de teclado Suportado

A.5.7 Conectores

Alimentagéo

1 x entrada de alimentagdo CA

Rede cabeada

1 x interface RJ45 padrdo.10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usB

4 x entradas de USB padréao (para as conexdes aos periféricos)

Ponto de aterramento
equipotencial

Chamada de enfermeiro

1 x conector RJ11 para chamada de enfermeiro

Saida CC

15V/12A




A.5.8 Saida de Sinal

Saida de chamada de enfermeiro

Modo de avango

Relé

Especificagdes elétricas

<60 W, <2 A, <36V CC, <25V CA

Tensao isolada 1500 V CA

Tipo de sinal N.C., N.O.
A.5.9 Armazenamento de Dados

Numeros do paciente >1000

Evento de medigao de >5000 itens

parametro

Evento de alarme

>100000 itens

Evento de registro

>10000 itens

A.6 Especificagoes de Medigao

A.6.1 NIBP Riester / Biolight

Norma

CEI 80601-2-30

Método de medicao

Oscilométrico

Tipos de medicao

Sistdlica, diastdlica, PAM, Frequéncia Cardiaca

Intervalo de medigdo (mmHg)

Sis 30~270 mmHg
Adulto Dia 10~220 mmHg
PAM 20~235 mmHg
Sis 30~235 mmHg
Pediatrico Dia 10~220 mmHg
PAM 20~225 mmHg
Sis 30~135 mmHg
Neonatal Dia 10~110 mmHg
PAM 20~125 mmHg

Intervalo da presséo da

0 mmHg a 300 mmHg

bragadeira

Resolugao 1 mmHg

Precisao da pressao

Estatica: +3 mmHg

Clinica: Erro médio: £5 mmHg, desvio padrao: <8 mmHg
Unidade mmHg, kPa




Zeramento da pressao
automatica

O dispositivo ira zerar automaticamente assim que for ligado.

Esvaziamento automatica da
bracadeira

A bracadeira ird se esvaziar automaticamente quando a energia € desligada ou se o

tempo de medicéo exceder 120 segundos (90 segundos para paciente neonatal) ou se a
presséo da bragadeira exceder os niveis de protegdo contra sobre pressdo definidos pelo

software e hardware.

Tempo de pressurizacédo da
bracadeira

<40 s (bragadeira padrdo de adulto)

Tempo de medigéo

Normalmente é 20 s ~ 4 Os (dependendo da HR e interferéncia de movimentos)

Pressurizacgéo inicial

Padrao de adulto: 160 mmHg
Padréo de pediatrico: 130 mmHg

Padr&o de neonatal: 75 mmHg

Protecgao contra sobre pressao
do software

Protegao dupla contra sobre pressdo do hardware e do software
Adulto: (297+3) mmHg
Pediatrico: (252+3) mmHg

Neonatal: (147+3) mmHg

Intervalos para tempo de

s o 5 min - 240 min
medicdo automatica
Sis 0 mmHg a 300 mmHg, limite elevado/baixo pode ser ajustado
continuamente.
. 0 mmHg a 300 mmHg, limite elevado/baixo pode ser ajustado
Intervalo de alarme Dia .
continuamente.
PAM 0 mmHg a 300 mmHg, limite elevado/baixo pode ser ajustado
continuamente.

Indicagado de alarme

Trés niveis de alarme: alarmes som-luz; cor muda na area dos limites do alarme; e
alarmes com lembretes de texto.

Modo de medicéo

Adulto Unico, Ciclo, ESTAT., Média
Pediatrico Unico, Ciclo, ESTAT., Média
Neonatal: Unico, Ciclo, Média

PR

Intervalo PR 40 bpm a 240 bpm
Resolugéo 1 bpm

Precisao +3 bpm

Tempo de recuperagao apos <55

desfibrilagdo




A.6.2 SPO,
SPO; Riester / Biolight

SPO;

Técnica de medigao

Técnica SPO; Riester / Biolight

Intervalo de medigao

0% a 100%

Resolugéo 1%
70% a 100%: 2%
Precisao 40~69%: + 3%

0% a 39%: ndo especificado

Intervalo de alarme

0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.

Tempo médio

Normal: 8 s, lento: 16 s, rapido: 4 s

Periodo de Atualizagao

<30s

Capacidade contra interferéncia

Contra interferéncia da unidade de eletrocauterizagédo

Tom da modulagéo PR

(Tonicidade do Tom)

Sim

Intervalo de alarme de SPO,

0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.

PR

Método de referéncia para a
computagao da preciséo PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigao

20 bpm a 250 bpm

Resolugéo

1 bpm

Tempo médio

8s

Precisao

+1% ou 1 bpm, o que for maior

Intervalo de alarme

0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Intervalo de alarme PR

0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Tempo de recuperagéo apos
desfibrilagao

<5s

SPO; Nellcor

SPO,

Intervalo de medigéo

0% a 100%

Resolugéo 1%
70% a 100%: +2% (adulto/pediatrico)
Precisao 70% a 100%: +3% (neonatal)

0% a 69%, néo especificado

Intervalo de alarme

0% a 100%, limite superior/inferior pode ser ajustado continuamente.




Tempo médio

8s,16s

Periodo de Atualizagao

<30s

PR

Método de referéncia para a
computagao da preciséo PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigao

20 bpm a 300 bpm

Precisao

20 bpm a 250 bpm: +3 bpm

251 bpm a 300 bpm: ndo especificado

Resolugéo

1 bpm

Intervalo de alarme

0 bpm~300 bpm, limite elevado/baixo pode ser ajustado continuamente.

Tempo de recuperagéo apos
desfibrilagao

<5s

.6.3 Temperatura Rapida

Tipo de sensor

Sensor termo sensivel

Intervalo de medicéo

30,0 °C~43,0 °C

Parte de medigao

Oral, Axilar, Retal

Modos de medigédo

Modo direto: modos de monitor
Modo ajustado: modos rapidos e modos frios

Unidade °C, °F
Resolugéo 0,1°C/°F
s Preciséo do laboratério (tanque de agua de temperatura constante)
Precisao

Todos os modos (todos os locais): +0,1 °C (+0,2 °F)

Tempo de medigao

Modo ajustado: oral 6-10 segundos
Modo axilar 10-14 segundos
Modo retal 14-18 segundos
Modo direto (todos os locais): 60-120 segundos

Tempo de resposta transitéria

<25 s (apenas modo de monitor)

Tempo de pré-aquecimento

Cerca de 800 ms

Auto verificagdo

Acada3s

Intervalo de alarme

30,0~43,0 °C, intervalo elevado-baixo pode ser ajustavel

Indicagdo de alarme

Trés niveis de alarme: alarmes som-luz; cor muda na area dos limites do alarme; e alarmes

com lembretes de texto.




Appendix B: Padrées de Fabrica

Este capitulo fala sobre a configuragdo dos padrées de fabrica. O usuario ndo pode alterar os padrdes de fabrica. Pessoal qualificado
deve digitar uma senha através de [ CONFIGURAGOES] — [AVANGADAS] para alterar para os padrées de fabrica.

B.1 Data/Hora

Configuracao geral de Data/Hora

Padroes de Fabrica

Tipo de data

Ano/més/dia

Fuso horario

GMT +8

B.2 Alarme

Configuracao de alarme

Padroes de fabrica

Volume ALM

Baixo

Permitir o encerramento do alarme geral

Sem selegdo

Tempo de pausa do alarme

2 min

Permitir controlar som de alarme

Sem selegdo

Controle de alarme

Som de alarme ligado

Sinal de alerta ativo

Sim

Intervalo de sinal de alerta

30 segs.

B.3 Tela

Configuracao geral da tela

Padroes de fabrica

Tempo de funcionamento da bateria

10 min.

B.4 Outros

Configuracao geral de outros

Padroes de fabrica

Frequéncia da fonte de alimentagao

50 Hz

B.5 SPO,

Configuragao de SPO;

Padroes de fabrica

Tela de SPO,

Valor de SPO,

Velocidade de Onda

25 mm/s

B.6 PANI

Configuracédo de PANI

Padroes de fabrica

Tela da PANI Exibir como SIS/DIA
Tipo de paciente padréo Adulto
Unidade mmHg

Adulto170 mmHg
Pressurizacdo Pediatrico 130 mmHg

Neonatal 90 mmHg

B.7 Temperatura

Configuracao de temperatura

Padrées de fabrica

Unidade

°C




Appendix C: Orientagdes e Declaragao do Fabricante Relacionadas a EEM
Orientagoes e declaragao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

- para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacées e declaragéo do fabricante - emissdo eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor
devem garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissoes de RF

O monitor usa energia de RF apenas para a sua fungdo interna. Assim,

Grupo 1 as suas emissdes de RF s&o muito baixas e ndo devem causar
CISPR 11 qualquer interferéncia no equipamento eletrénico nas proximidades.
Emisséo de RF O monitor é adequado para utilizagdo em todos os estabelecimentos,

Classe A que nao domésticos, e aqueles diretamente ligados a rede de fonte de
CISPR 11 alimentacéo publica de baixa tensao que é fornecido aos edificios

usados para fins domésticos.

Emissdes harmoénicas

Classe A

CEI 61000-3-2

Flutuagbes de
tenséo/emissdes oscilante

CEI 61000-3-3

Em conformidade

Orientagdes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

- para todos os EQUIPAMENTOS e SISTEMAS

Orientacoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor
devem garantir que este seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste CEI 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientagao

Descarga eletroestatica
(ESD)

CEI 61000-4-2

+6 kV contato

+8 kV ar

+6 kV contato

+8 kV ar

Os pavimentos devem ser de madeira,
concreto ou revestimento ceramico.
Se o pavimento estiver coberto com
material sintético, a umidade relativa
deve ser de, pelo menos, 30%.

Os usuarios devem eliminar a estatica
com as suas méaos antes da utilizagéo.

Transiente/explosédo
elétrica rapida

+2 kV para linhas de
fornecimento de alimentacéo

+ 2 kV para linhas de
fornecimento de

A qualidade da fonte de alimentagao
deve ser idéntica a um ambiente

alimentacéo comercial tipico ou hospitalar.
CEI 61000-4-4 +1 kV para linhas de
entrada/saida
Aumento +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da fonte de alimentagéo
deve ser idéntica a um ambiente
CEI 61000-4-5 +2 kV modo comum +2 kV modo comum comerecial tipico ou hospitalar.

Baixas de tenséo,
interrupgdes curtas e
variagdes de tensdo nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagao

CEI 61000-4-11

<5% UT
(>95% baixa em UT)
por 0,5 ciclo

40% UT

<5% UT
(>95% baixa em UT)
por 0,5 ciclo

40% UT

A qualidade da fonte de alimentagao
deve ser idéntica a um ambiente
comercial tipico ou hospitalar. Se o
usuario do monitor precisar do mesmo
em operagao continua durante as
interrupcdes da fonte de alimentacéo,
recomendamos que o0 monitor seja




(60% baixa em UT)
por 5 ciclos

70% UT

(30% baixa em UT)
por 25 ciclos

<5% UT

(>95% baixa em UT)

por 5 seg.

(60% baixa em UT)
por 5 ciclos

70% UT

(30% baixa em UT)
por 25 ciclos

<5% UT

(>95% baixa em UT)

por 5 seg.

ligado a uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou a uma bateria.

Campo magnético com
frequéncia de poténcia
(50Hz)

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos com
frequéncia de poténcia devem estar a
niveis caracteristicos de um local tipico
em um ambiento comercial tipico ou
hospitalar.

NOTA: UT é a corrente CA da fonte de alimentagdo antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientagoes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

- para EQUIPAMENTO e SISTEMAS que ndo sejam de SUPORTE DE VIDA

Orientagdes e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético conforme especificado abaixo. O cliente ou o usuario do monitor
devem garantir que este seja usado em tal ambiente.

Nivel de

conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

Teste de imunidade | Nivel de teste CEI 60601

Os equipamentos de comunicagao de RF portateis e méveis
nédo devem ser usados junto de nenhuma parte do monitor
incluindo cabos, a uma distancia inferior a recomendada de
separacao calculada a partir da equacao aplicada a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagé@o recomendada

d =124P

I = 124P 80 MHz to 800 MHz

2
I

RF conduzida 3 Vrms 3 Vrms

CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d = 234P 800 MHz to 2,5 GHz
Onde P é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do

RF irradiada 3V/m 3V/m transmissor e d é a distancia de separagéo recomendada
em metros (m).

CEI61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

As forcas de campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma pesquisa eletromagnética do local,
deve ser inferior ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades do

()

equipamento marcado com o seguinte simbolo:

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a intervalo de frequéncia mais elevada.
NOTA 2 Estas orientagdes podem nédo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada por absorgéo e
reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

a. As forgas de campo de transmissores fixos, como estagdes base de radiotelefonia (mével/sem fios) e radios méveis, radio amador,
emisséo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para acessar o ambiente eletromagnético,
deve ser considerada uma pesquisa eletromagnética do local devido aos transmissores de RF fixos. Se a forga de campo medida no local
onde o monitor é usado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, o monitor deve ser observado para verificar a normalidade do




funcionamento. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como reorientar ou recolocar o
monitor.

b.  Acima da gama de frequéncia 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamento de comunica¢des RF portatil e mével e o EQUIPAMENTO ou
SISTEMA - para EQUIPAMENTO ou SISTEMA que ndo sejam de SUPORTE DE VIDA

Distancias de separagao recomendadas entre

equipamento de comunicagoes de RF portatil e mével e o monitor Q3.

O monitor é projetado para utilizagdo em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes de RF radiada s&o controladas.

O cliente ou o usuario do monitor podem ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre o
equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével (transmissores) e o monitor conforme é recomendado abaixo, de acordo com a
tensdo de saida maxima do equipamento de comunicagées.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
5 . m
Tensdo nominal de (m)

saida maxima do 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor

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

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma tenséo de saida maxima que néo esteja listada acima, a distancia “d” de separagao
recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a tensdo nominal de
saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, se aplica a distancia de separagao para a frequéncia mais elevada.

NOTA 2 Estas orientagdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgao eletromagnética é afetada por absorgéo e
reflexdo das estruturas, objetos e pessoas.

Aviso:

. Este produto requer precaugdes especiais relacionadas com a EEM e deve ser instalado e colocado em servigo de acordo
com as informagdes fornecidas relativas a EEM. Esta unidade pode ser afetada por equipamento de comunicacées de RF
portatil e mével.

. N&o use o celular, ou outros dispositivos que emitam campos eletromagnéticos, perto da unidade. Isso pode resultar no
funcionamento incorreto da unidade.

n Cuidado:

. Esta unidade foi cuidadosamente testada e inspecionada para garantir o desempenho e funcionamento adequados.
. Esta maquina ndo deve ser usada préximo ou empilhada em outro equipamento. Se for necessario tal condicionamento,
esta maquina deve ser observada para verificar o funcionamento normal na configuragédo na qual devera ser usada.



Appendix D: Resolugdo de problemas

Problema normal

Problema possivel

Razao possivel

Resolugéao do problema

Falha na inicializagcao

1. O dispositivo ndo esta ligado
2. Falha na fonte de alimentagéo externa

3. Nao tem bateria ou o cabo de
alimentagdo nao esta conectado

4. A carga da bateria ndo é suficiente
para ligar o dispositivo

1. Abra o dispositivo

2. Certifique-se de que o sistema de fonte de
alimentagéo externo funciona corretamente.

3. Conecte o cabo de alimentagdo ou insira a bateria

4. Conecte o dispositivo a fonte de alimentagao CA,
recarregue a bateria

Tela em branco

1. O dispositivo ndo esta ligado

2. O dispositivo estd em modo de espera

1. Ligue o dispositivo

2. Pressione a tela sensivel ao toque do dispositivo
para iluminar a tela

A impressora nao
funciona

1. O papel ndo esta carregado

2. A tampa da impressora ndo esta
totalmente fechada.

3. Alimpressora esta muito quente.

1. Carregue o papel de acordo com o manual do
usuario

2. Certifique-se de que a tampa da impressora esta
totalmente fechada.

3. Inicie a operacéo de novo apds a impressora
esfriar.

O papel da impressora
n&o encaixa

1. N&o esta sendo usado o papel
especificado

2. O papel ndo estéa colocado
corretamente.

3. Falha no software

1. Use o papel adequado (largura 48 mm
comprimento 15m)

2. Coloque o papel de acordo com o manual do
usuario ou com o esquema do produto.

3. Desligue o dispositivo e volte a inicia-lo

Bloqueio de papel na
impressora

1. Nao esta sendo usado o papel
especificado

2. O papel ndo esta colocado
corretamente

1. Use o papel adequado (largura 48 mm
comprimento 15m)

2. Coloque o papel de acordo com o manual do
usuario ou com o esquema do produto.

O scanner ndo funciona

1. O scanner ndo esta conectado ao
dispositivo ou estdo fazendo mau
contato.

2. Avaria do scanner

1. Conecte o scanner a porta USB principal
Certifique-se de que a conexdo é segura.

2. Mude o scanner para uma porta em que funcione
corretamente.

O dispositivo se desligou
automaticamente

A carga da bateria néo ¢é suficiente para
ligar o dispositivo.

Conecte o dispositivo a fonte de alimentacdo CA
para recarregar a bateria.

Informacéo de Lembrete

Informacgao de Lembrete

Razao possivel

Impressora Sem Papel

O papel da impressora ndo esta instalado ou se esgotou

Bateria Fraca

O alarme de nivel médio significa que a carga da bateria é inferior a 30 min.; o alarme
de nivel elevado significa que a carga da bateria € inferior a 5 min.

DEMONSTRAGCAO

O sistema estd em modo de demonstragao.

insuficiente

Espaco de armazenamento

O espaco de armazenamento & inferior a 10 MB.

armazenamento

Grave escassez de espacgo de

O espacgo de armazenamento é inferior a 5 MB.

Entradas de registro em excesso.

Foram registrados mais de 5000 itens.

entradas registro.

Grave escassez de espacgo para

Foram registrados mais de 7000 itens.

Sensor de SPO, desligado

O sensor de SPO, ndo estd em um dedo ou ndo esta colocado corretamente.




Sem sensor de SPO,

N&o existe sensor de SPO, no dispositivo.

SPO, procurando por pulso...

O médulo de SPO; esta procurando pulso.

Cabo de Substituicdo de SPO,

O cabo do modulo de SPO, Masimo deve ser substituido.

Cabo de SPO; Incompativel

O cabo do médulo de SPO, Masimo é incompativel.

Cabo de SPO, Nao Reconhecido

O cabo do médulo de SPO, Masimo ndo pode ser reconhecido.

Sem Sensor de SPO,

O sensor do médulo de SPO, Masimo n&o pode ser detectado.

Sensor de SPO, Invalido

O sensor do médulo de SPO, Masimo é invalido.

Substituir Sensor de SPO,

O sensor do moédulo de SPO, Masimo necessita ser mudado.

Calibrar Sensor de SPO,

O modulo de SPO, Masimo esta calibrando.

Interferéncia de Movimento de SPO,

O dedo do paciente estd se mexendo muito durante a medi¢do de SPOs.

Baixa Perfusdo de SPO,

O sinal do dedo do paciente € muito fraco durante a medigéo de SPO,.

Erro de Tipo Bragadeira da PANI

O tipo de bracadeira errado.

Fuga de Ar ou Bragadeira Frouxa
da PANI

Existe uma fuga de ar em uma valvula interna, mangueira de ar ou na bragadeira.
A bragadeira n&o esta posicionada corretamente em volta do membro do paciente.

Uma bragadeira de adulto € usada em modo neonatal.

Erro de Presséo de Ar da PANI

O sistema ndo consegue manter uma pressao de ar estavel.

Sinal da PANI Fraco

A bragadeira esta posicionada de maneira frouxa, levando a um sinal fraco do
paciente.

O pulso do paciente é muito fraco.

Intervalo da PANI Excedido

O valor da PANI excede o intervalo de medigao (275 mmHg)

Movimento Excessivo da PANI

O paciente esta se mexendo muito.

O ruido do sinal € muito alto durante o esvaziamento para detectar a pressédo do
pulso do paciente.

O pulso do paciente é aleatério.

Sobrepressao da PANI detectada.

Existe excesso de presséo na bragadeira. A pressao excede o intervalo de seguranca
definido (modo de adulto é de 325mmHg, modo neonatal é de 165mmHg)

Sinal da PANI saturado

Excesso de movimento do paciente teve impacto no amplificador de sinal da PANI.

Tempo da PANI esgotado

O tempo excede 120s em modo adulto;

O tempo excede 90s em modo neonatal;

Temperatura Sem Sonda

A sonda de temperatura rapida ndo esta conectada.

Temperatura muito alta/baixa

O valor de temperatura excede o intervalo de medigao.




Appendix E Padrdes Aplicaveis

MDD 93/42/CEE

Diretiva do Conselho 93/42/CEE

CEI 60601-1:2005 +
A1:2012

Equipamento médico elétrico — Parte 1:
requisitos gerais de seguranga

CEI 60601-1-2:2007

Equipamento médico elétrico — Parte 1-2:
requisitos gerais de seguranga basica e
desempenho essencial — Padrao colateral:
compatibilidade eletromagnética — Requisitos
e testes

CEI 60601-1-6:2010

Equipamento médico elétrico — Parte 1-6:
requisitos gerais de seguranga basica e
desempenho essencial — Padrao colateral:
Usabilidade

CEI 60601-1-
8:2006+A1:2012

Equipamento médico elétrico — Parte 1-8:
requisitos gerais de seguranga basica e
desempenho essencial — Padrao colateral:
requisitos gerais, testes e orientacdo para
sistemas de alarme em equipamento médico
elétrico e sistemas médicos elétricos

CEI 62366:2007

Dispositivos médicos — Aplicagéo de
engenharia de usabilidade a dispositivos
médicos

CEI 62304:2006

Software de dispositivo médico — Processos
de ciclo de vida de software

EN ISO 14971: 2012

Dispositivos médicos — Aplicagéo de
gerenciamento de risco para dispositivos
médicos

1ISO 10993-1:2009

Avaliagéo bioldgica de dispositivos médicos —
Parte: Avaliagao e teste

CEI 60601-2-49:
2011

Parte 2-49: requisitos particulares de
seguranga para equipamento de
monitoramento multifungdes do paciente

CEI 80601-2-30:2013

Parte 2-30: requisitos especificos de
seguranga, incluindo desempenho essencial,
do equipamento ciclico automatico de
monitoramento da presséao arterial ndo
invasiva

ISO 80601-2-56:2009

Equipamento médico elétrico — Parte 2-56:
Requisitos particulares de seguranga basica e
desempenho essencial de termdmetros
clinicos para medigao da temperatura corporal

ISO 80601-2-61:2011

Equipamento médico elétrico — Parte 2-61:
requisitos particulares de seguranga basica e
desempenho essencial de equipamento de
oximetro de pulso

I1ISO 15223.1:2012

Dispositivos médicos — Simbolos a serem
usados com as etiquetas do dispositivo
médico, identificagéo e informagado a serem
fornecidas

EN 1041:2008

Informagao Fornecida pelo Fabricante com o
Dispositivo Médico.

CEI 60825-1:2007

Seguranga dos produtos a laser - Parte 1:
classificagéo e requisitos do equipamento




Anexo F
RVS-100 com Sp02 Masimo

5.2.5 Definicao Sp02

Selecionar [CONFIGURACOES] - [AVANCADAS] - [PARAME-
TROS] - [Sp02] - [Resposta predefinidal para optar pela res-
posta [Normal: 16 segundos] ou [Rapida: 4 segundos]. (Nao apli-
cavelao Masimo)

5.2.7 Declaracdes gerais, avisos, cuidados e notas para o Sp02
Masimo

Geral:

O co-oximetro de pulso destina-se a ser utilizado exclusivamente
por, ou sob a supervisao de, pessoal qualificado. O manual, os
acessorios, as instrucdes de utilizacao, e todos os avisos e especifi-
cacoes devem ser lidos antes da utilizacdo.

Avisos:

Tal como com qualquer equipamento médico, direcione cuidadosa-
mente os cabos -de modo a reduzir a possibilidade de enredamento
ou de estrangulamento.

Nao coloque o co-oximetro de pulso ou os acessorios numa posicao
que possa provocar quedas.

Nao ligue nem utilize o co-oximetro de pulso antes de confirmar
que a configuracdo é a correta.

Nao utilize o co-oximetro de pulso durante a realizacdo de Ress-
onancias Magnéticas (RM] nem num ambiente de RM.

Nao utilize o co-oximetro de pulso se este lhe parecer danificado ou
se suspeitar que esta danificado.

Risco de explosao: Nao utilize o co-oximetro de pulso perto de ane-
stésicos inflamaveis ou de outras substancias inflamaveis em com-
binacdo com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio ou ¢xido
nitroso.

Para garantir a seguranca, evite empilhar varios dispositivos ou co-
locar objetos sobre o dispositivo durante o financiamento.

Para se proteger contra ferimentos, siga as instrucdes seguintes:
evite colocar o dispositivo sobre superficies com liquido visivel-
mente derramado.

Nao mergulhe nem submerja o dispositivo em liquidos.

N3&o tente esterilizar o dispositivo.

Utilize apenas as solucdes de limpeza explicitadas no presente ma-
nual de funcionamento.

N&o tente limpar o dispositivo enquanto estiver a monitorizar um
paciente.

Para proteger contra choques elétricos, remova sempre o sensor
e desligue completamente o co-oximetro de pulso antes de banhar
o0 paciente.

Se alguma medicao parecer duvidosa, comece por verificar os si-
nais vitais do paciente por meios alternativos e sequidamente veri-
fique se o co-oximetro de pulso esta a funcionar devidamente.
Leituras incorretas da frequéncia respiratoria podem ser causadas
por:

Aplicacao indevida do sensor

Perfusao arterial baixa

Artefacto de movimento

Baixa saturacao arterial de oxigénio

Rufdo ambiental excessivo

Leituras incorretas de SpCO e SpMet podem ser causadas por: apli-
cacdo indevida do sensor, corantes intravasculares como verde de
indocianina ou azul de metileno, niveis anormais de hemoglobina,
perfusao arterial baixa, niveis reduzidos da saturacdo arterial de
oxigénio incluindo hipoxemia induzida pela altitude, niveis totais de
bilirrubina elevados, artefacto de movimento

Leituras incorretas de SpHb e SpOC podem ser causadas por: apli-
cacdo indevida do sensor, corantes intravasculares como verde de
indocianina ou azul de metileno, coloracdes e texturas de aplicacdo
externa como verniz de unhas, unhas de acrilico, purpurinas, etc.,
niveis elevados de Pa02, niveis elevados de bilirrubina, perfusao ar-
terial baixa artefacto de movimento, niveis reduzidos da saturacao
arterial de oxigénio, niveis de carboxihemoglobina elevados, niveis
de metahemoglobina elevados, hemoglobinopatias e disttrbios de
sintese, como talassemias, Hb s, Hb ¢, anemia falciforme etc., do-
encas vasoespasticas como a de Raynaud, altitude elevada, Doenca
vascular periférica, doenca hepética, interferéncia de radiacdo EMI

Leituras incorretas de SpO2 podem ser causadas por: Aplicacao e
colocacdo indevidas do sensor

Niveis elevados de COHb ou de MetHb: Podem ocorrer niveis ele-
vados de COHb ou MetHb com um Sp02 aparentemente normal.

Em caso de suspeita de niveis elevados de COHb ou MetHb, deve
realizar-se analise laboratorial (CO-Oximetrial a uma amostra de
sangue.

Niveis elevados de bilirrubina

Niveis elevados de dishemoglobina

Doenca vasoespéstica, como a de Raynaud, e doenca arterial pe-
riférica

Hemoglobinopatias e disturbios de sintese, como talassemias, Hb
s, Hb ¢, anemia falciforme, etc., condicdes de hipocapnia ou hip-
ercapnia, anemia grave, perfusao arterial extremamente baixa,
artefacto de movimento extremo, pulsacdo venosa anormal ou
constricao venosa, vasoconstricdo ou hipotermia graves, cateteres
arteriais e baldo intra-adrtico, corantes intravasculares, como ver-
de de indocianina ou azul de metileno, coloracdes e texturas de
aplicacdo externa, como verniz de unhas, unhas de acrilico, purpu-
rinas, etc., sinallis) de nascenca, tatuagens, descoloracées da pele,
humidade da pele, dedos deformados ou anormais. etc., Disturbios
da coloracao da pele

Substancias interferentes: Corantes ou qualquer substancia que
contenha corantes que alterem a pigmentacao normal do sangue
podem causar leituras incorretas.

0 co-oximetro de pulso ndo deve ser usado como fonte Unica- para
decisdes de diagndstico ou terapéuticas. Tem de ser utilizado con-
juntamente com os sinais e os sintomas clinicos.

0 co-oximetro de pulso ndo é um monitor de apneia.

0 co-oximetro de pulso pode ser utilizado durante a desfibrilhacao,
mas isso poderd afetar a exatidao ou a disponibilidade dos parame-
tros e das medicdes.

0 co-oximetro de pulso pode ser utilizado durante a eletrocauteri-
zacdo, mas isso poderd afetar a exatiddo ou a disponibilidade dos
paradmetros e das medicoes.

0 co-oximetro de pulso nao deve ser utilizado para anélises de ar-
ritmia.

As leituras de SpCO podem nao ser possiveis em caso de baixos
niveis de saturacdo arterial ou de niveis elevados de metahemo-
globina.*

Sp02, SpCO *, SpMet * e SpHb * sdo calibrados empiricamente em
voluntarios adultos saudaveis com niveis normais de carboxihemo-
globina (COHb) e metahemoglobina (MetHb).

N&o ajuste, repare, abra, desmonte nem modifique o co-oximetro
de pulso ou os acessoérios. Podem ocorrer ferimentos pessoais ou
danos em equipamentos. Caso seja necessario, devolva o co-oxi-
metro para revisao.

Cuidados:

N&o coloque o co-oximetro de pulso num local onde os controlos
possam ser alterados pelo paciente.

Risco de choque elétrico e de inflamacao: antes de limpar, desligue
sempre o dispositivo e desligue-o de qualquer fonte de alimentacao.
Se os pacientes estiverem em terapia fotodindmica, podem ser sen-
siveis a fontes de luz. A oximetria de pulso sé deve ser usada sob
supervisdo clinica cuidadosa e durante curtos periodos de tempo,
para minimizar interferéncias com a terapia fotodindmica.

N&o coloque o co-oximetro de pulso sobre equipamentos elétricos
que possam afetar o dispositivo, impedindo-o de funcionar devida-
mente.

Se os valores de SpO2 indicarem hipoxemia, deve realizar-se uma
analise ao sangue para confirmar a condicdo do paciente.

Se a mensagem de Baixa perfusao for exibida com frequéncia, pro-
cure um ponto de monitorizacao mais bem perfundido. Enquanto
isso, avalie o paciente e, se caso indicado, confirme o estado de
oxigenacao por outros meios.

Altere o local da aplicacdo ou substitua o sensor e/ou cabo do pa-
ciente se visualizar uma mensagem ..Substituir sensor” e/ou ..Sub-
stituir cabo do paciente”, ou se uma mensagem persistente de fraca
qualidade do sinal [como ..SIQ baixo "] for exibida no monitor do host.
Estas- mensagens podem indicar que o tempo de monitorizacao do
paciente se esgotou no cabo ou no sensor do paciente.

e Se estiver a utilizar oximetria de pulso durante a irradiacao cor-
poral total, mantenha o sensor afastado do campo de radiacao.
Se o sensor for exposto a radiacao, a leitura pode ser incorreta
ou o dispositivo podera ler zero durante o periodo de irradiacdo
ativa.

e 0O dispositivo tem de ser configurado para corresponder a fre-
quéncia da sua rede elétrica local, de modo a permitir o cance-
lamento do ruido introduzido- por luzes fluorescentes e outras
fontes.

e Para garantir que os limites de alarme sao adequados para o-
paciente em monitorizacao, verifique os limites todas as vezes



que o co-oximetro de pulso for utilizado.

e Avariacdo nas medicoes de hemoglobina pode ser profunda, e
pode ser afetada tanto pela técnica de amostragem como pelas
condicdes fisiolégicas do paciente. Quaisquer resultados exibin-
do inconsisténcia com o estado clinico do paciente devem ser re-
petidos e/ou complementados com dados de anélises adicionais.
As amostras de sangue devem ser analisadas por dispositivos
laboratoriais antes da tomada de decisdo clinica para compreen-
der perfeitamente o estado do paciente.

e Nao submerja o co-oximetro de pulso em solucdes de limpeza
nem tente esterilizar em autoclave, por irradiacdo, vapor, gas,
o6xido de etileno ou por qualquer outro método. Isto danificara
gravemente o co-oximetro de pulso.

e Risco de choque elétrico: realize testes periddicos para confir-
mar que as correntes de fuga dos circuitos aplicados ao paciente
e do sistema estdo dentro de limites aceitaveis, conforme es-
pecificado pelas normas de seguranca aplicaveis. O somatério
das correntes de fuga tem de ser verificado e de estar em con-
formidade com as CEl 60601-1 e UL60601-1. A corrente de fuga
do sistema tem de ser verificada caso se liguem equipamentos
externos ao sistema. Caso ocorra um evento como a queda de
componentes de uma altura aproximada de 1 metro ou mais, ou
um derrame de sangue ou outros liquidos, volte a testar antes de
nova utilizacdo. Podem ocorrer ferimentos pessoais.

e Descarte do produto - cumpra a legislacdo local para o descarte
do dispositivo e/ou dos seus acessorios.

e Para minimizar interferéncias de radio, ndo devem existir outros
equipamentos elétricos que emitam transmissoes de radiofre-
quéncias nas proximidades do co-oximetro de pulso.

e Substitua o cabo ou o sensor quando uma mensagem de substi-
tuir sensor ou de SIQ baixo for exibida consistentemente durante
a monitorizacdo de pacientes consecutivos, depois de concluir
os passos de identificacdo de problemas referidos no presente
manual.

Notas:

Um teste funcional ndo pode ser utilizado para avaliar a exatiddo do
co-oximetro de pulso.

Luzes extremas de elevada intensidade (como luzes estroboscépi-
cas pulsantes] direcionadas sobre o sensor podem impedir a leitura
de sinais vitais pelo co-oximetro de pulso.

0 alarme do indice Desat serve de alarme complementar, e nado
substitui o alarme de Baixo Sp02.*

Para monitorizacao da respiracdo acUstica, a Masimo recomenda
monitorizacdo minima da oxigenacao (Sp02) e da respiracao (RRa).*
Se usar a definicdo de Sensibilidade maxima, o desempenho da
detecdo .Sensor desl.” pode ficar comprometido. Se o dispositivo
estiver nesta configuracao, e o sensor for desalojado do paciente,
podem ocorrer leituras falsas devidas a .ruido” ambiente, como
luzes, vibracdes e movimento excessivo do ar.

Nao enrole a cablagem do paciente num rolo apertado nem a enrole
a volta do dispositivo, para nao danificar a cablagem do paciente.
Podem consultar-se informacdes adicionais especificas para os
sensores Masimo compativeis com o oximetro de pulso, nomea-
damente informacdes sobre o desempenho de parédmetros/me-
dicdo em movimento e em Baixa perfusao, nas instrucoes de uti-
lizacdo (IDU] do sensor.

Os cabos e sensores sao fornecidos com a tecnologia X-Cal™, para
minimizar o risco de leituras incorretas e da perda prevista de mo-
nitorizacao do paciente. Consulte o DFU do Cabo ou do Sensor para
obter a duracdo especificada para o tempo de monitorizacdo do
paciente.

5.2.9 Informacoes Masimo

Patentes Masimo: http://www.masimo.com/patents.htm
Inexisténcia de licenca implicita: a posse ou aquisicao deste dispo-
sitivo ndo confere qualquer licenca expressa ou implicita para utili-
zar o dispositivo com sensores ou cabos ndo autorizados que pos-
sam, por si mesmos ou em combinacao com este dispositivo, estar
abrangidos por uma ou mais patentes relativas a este dispositivo.



10.1 Sp02
Sensor de Sp02 Masimo
Tipo

Modelo / PN Categoria paciente PN
Descartavel 4000 RD SET Adulto Sensor adesivo Sp0O2 Utilizagdo unica Peso utilizagdo adulto> 30 kg 13339
4001 RD SET Pediatrico Sensor adesivo SpO2 Utilizagdo Unica Peso utilizagdo pedidtrica 10kg - 13340
50kg
4002 RD SET Infantil Sensor adesivo SpO2 Utilizagdo Unica Peso utilizagdo infantil 3kg - 20kg 13341
4003 RD SET Neo Adulto / Neonatal Sensor adesivo SpO2 Utilizagdo Peso utilizagdo Neo <3kg ou> 13342
unica 40kg
Reutilizavel 4050 RD SET DCI Adulto Sensor reutilizével 3 pés ndo esterilizado Peso adulto > 30 kg 13343

4051 RD SET DCI-P Pedidtrico / Magro Sensor digital reutilizével 3 pés Peso pediatrico / magro 10-50kg 13344
ndo esterilizado

4054 RD SET YI Sensor reutilizavel multilocalizagdo, 3 pés espuma Peso>1kg 13345
multipla e faixas adesivas ndo esterilizado

Cabo de paciente 4104 RD SET MD20-12RD SET cabo de paciente SpO2 de 20 pinos, 12 Cabo de paciente SpO2 13346
pés.
Sp0O2 Masimo
Intervalo de medigdo 0% a 100%
1%
Resolugdo
Exatiddo 70% a 100%: + 2% (adulto/pediatrico, condi¢des de ndo movimento)

70% a 100%:+3% ( neonatal, condigBes de ndo movimento )
70% a 100%:+3% ( condigBes de movimento )

1 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo foi validada para precisdo em ndo movimento em anélises ao sangue
humano de voluntarios masculinos e femininos adultos e saudaveis com pigmentagdo da pele clara a escura em estudos de
hipoxia induzida no intervalo 70%-100% SpO2 com um Co-Oximetro laboratorial e um monitor de ECG. Esta variagdo é
igual a + 1 desvio-padrdo. Mais ou menos um desvio-padrdo abrange 68% da populagdo.

2 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo foi validada para precisdo em movimento em analises ao sangue humano
de voluntérios masculinos e femininos adultos e sauddveis com pigmentagdo da pele clara a escura em estudos de

hipoxia induzida enquanto executavam movimentos de friccdo e de golpe entre 2 a 4 Hz, com uma amplitudede 1a2cme
um movimento ndo repetitivo entre 1 a 5 Hz com uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida no intervalo
de 70%-100% de SpO2 com um Co-Oximetro laboratorial e um monitor de ECG. Esta variagdo é igual a + 1 desvio-padrdo,
que abrange 68% da populagdo.

3 A tecnologia Masimo SET foi validada quanto a precisdo em Baixa perfusdo em testes realizados contra um simulador
Biotek Index 2™ e o simulador Masimo com poténcias de sinal superiores a 0,02% e transmissdo superior a 5% para
saturagbes entre 70% e 100%. Esta variagdo é igual a + 1 desvio-padrdo. Mais ou menos um desvio-padréo abrange 68% da
populagdo.

4 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo Neo foi validada para precisdo em movimento neonatal em andlises ao
sangue humano de voluntérios masculinos e femininos adultos e sauddveis com pigmentagao da pele clara a escura em
estudos de hipoxia induzida enquanto executavam movimentos de fric¢do e de golpe entre 2 a 4 Hz, com uma amplitude
de 1a2cm e um movimento ndo repetitivo entre 1 a 5 Hz com uma amplitude de 2 a 3 cm em estudos de hipoxia induzida
no intervalo de 70%-100% de SpO2 com um Co-Oximetro laboratorial e um monitor de ECG. Esta variagdo é iguala £ 1
desvio-padrdo. Mais ou menos um desvio-padrdo abrange 68% da populagdo. Adicionou-se 1% aos resultados para levar
em conta os efeitos da hemoglobina fetal presente nos recém-nascidos.

5 A tecnologia Masimo SET dos sensores Masimo foi validada quanto a exatiddo da frequéncia de pulso na gama entre 25 e
240 bpm em ensaios contra um simulador Biotek Index 2 ™. Esta variagdo é igual a + 1 desvio-padrdo. Mais ou menos um
desvio-padrdo abrange 68% da populagdo.

6 Consulte as instrugdes de utilizagdo (IDU) do sensor para obter informagdes completas sobre a aplicagdo. Salvo indicagdo
em contrario, reposicione os sensores reutilizaveis pelo menos de 4 em 4 horas e os sensores adesivos pelo menos de 8 em
8 horas.

7 Exatiddo do sensor determinada quando utilizado com tecnologia Masimo, com um cabo de paciente Masimo para
sensores LNOP, sensores RD SET, sensores LNCS ou sensores M-LNCS. Os nimeros representam o EQM (Erro quadrético
médio comparativamente a referéncia). Como as medidas do oximetro de pulso apresentam uma distribuigdo estatistica,
apenas se espera que perto de dois tercos das medidas caia num intervalo de £ EQM comparativamente ao valor de
referéncia. Salvo indicagdo em contrério, a exatiddo de SpO2 estd determinada entre 70% e 100%. A exatiddo da
Frequéncia de Pulso estd determinada entre 25 e 240 bpm.

8 Os sensores Masimo dos tipos M-LNCS, LNOP, RD SET e LNCS tém as mesmas propriedades 6ticas e elétricas e podem
diferir apenas no tipo de aplicagdo (adesivo/ndo adesivo/gancho e fixador), no comprimento dos cabos, nas localizagdes
dos componentes dticos (parte superior ou inferior do sensor dependendo do alinhamento do cabo), tipo/dimens&o do
material adesivo e tipo da ligagdo (ficha modular LNOP 8 pinos, ficha modular RD 15 pinos, LNCS de 9 pinos, em cabo, e M-
LNCS de 15 pinos, em cabo). Todas as informagdes de exatiddo do sensor e as instrugdes para aplicagdo do sensor sdo
fornecidas com as instrugdes de utilizagdo do sensor associado.

Tempo médio

2-4s, 4-6s, 8s, 10s, 12s, 14s, 16s

Periodo de Atualizagdo

<30s

Tempo de recuperagdo apos
desfibrilagdo

<5s

PR

Método de referéncia para
a computagdo da precisdo
PR

Simulador de pulso eletrénico

Intervalo de medigdo

25 bpm a 240 bpm

Resolugdo

1 bpm

Pl

Intervalo de medigdo

0,02% - 20%

Desempenho em baixa
perfusdo

>0,02% de Amplitude de Pulso e % Transmissdo > 5%
Saturagdo (Sp0O2%) +/- 2 digitos
Frequéncia de pulso +/- 3 digitos




Anexo G
RVS-100 com funcionalidade EWS e termometro Bluetooth op-
cional

1. Manual do Utilizador de EWS

Este documento fornece uma descricdo passo a passo do modo
como a Funcionalidade de Aviso Prévio de Resultado pode ser usa-
da.

1.1. Utilizacao de Menus

0 ecra Medir/inicial inclui um separador EWS que tem de apresen-
tar os EWS dos quatro sinais vitais principais em marcadores de
resultados distintos.

jim green 0 43 2020-04-08 i § [SEh100%]

No issues.

EWS NIEP SYS/DIA mmHg DA
120 o0

117/79 wmanat " A

hm ko

Temp °C

37.4

99.3~

Ao selecionar o separador EWS, os separadores NIBP, Pulsacéao,
Temp e Sp02 serao minimizados e apresentarao os resultados an-
teriores exibidos na pagina Medir/inicial.

Jim green o 00 09:44 2020-04-09 [ § [SEB100%)

No issues.

Fesponse

O marcador de resultados individual para os parametros secun-
darios responde ao toque. Em resposta a toque no marcador de
resultados de parametros secundarios, o separador de entrada de
dados relevante aparece a direita do nome e dentro do separador
EWS aumentado.

jim green

No issues.

Em resposta a toque no separador .Ver Historico”, os parametros
individuais do resultado EWS deixam de estar visiveis. Seré apre-

sentado um gréfico de Resultados totais de acordo com os regi-
stos, que mostra os dez resultados anteriores para visualizacdo da
tendéncia.

jim green 00 10:07 2020-04-09 ¢ § [=EN100%|

Mo issues.

Rls onse

Tempc g9 4 : NIBP mm 117/70

PATIENT:000

MEASURE

O separador de Configuracdes do EWS deve mostrar as opcoes dis-
poniveis do EWS. As opcées do EWS incluirdo o NEWS e o MEWS,
além de cinco opcodes personalizaveis. S6 é possivel Selecionar uma
opcao EWS.

Clinician log in 09:12 2020040 ¥ § [SER100%

Mo issues.

NIBP MODE CLINICIAN PROFILE ADVANCED

Select EWS

(@) news

O vews

O custom
O customz
O customa
(O customa
O customs

1.2. Gestao EWS

Passos a sequir para usar a Funcionalidade de Aviso Prévio de Re-
sultado:

1. Introduzir as informacdes sobre um médico (ver 3.7 Gestao de
Médicos no Manual de Utilizador do Monitor de Sinais Vitais RVS-
100). [CONFIGURAGOES] — [MEDICO] para Def. o MEDICO [ID],
[Primeiro nome], [Ultimo nome], [Departamento] ou
[CONFIGURACOES] — [AVANCADAS] — [DADOS] — [Definir Mé-
dicol

2. Adicionar ou Selecionar um Paciente (ver 4. Gestdo de Pacientes
no Manual de Utilizador do Monitor de Sinais Vitais RVS-100).
[PACIENTE] — [Adic.]

3. Selecionar o tipo de EWS. Existem duas opcodes predefinidas de
EWS [LNEWS", .MEWS") e cinco opc¢Ges personalizaveis.
[CONFIGURACOES] — [EWS]

Configuracoes - EWS

Clinician log in 09:12 2020-04-09 ;E P s

Mo issues.

NIBF MODE CLINICIAN PROFILE ADVANCED

Select EWS

(@ news
O vews
(O customi
(O customz
O customa
O customs

O o Lo | oo |




4. Configuracdes avancadas EWS

No modo avancado, os parametros do sistema EWS s&o acedidos
em parametros e a sequir no separador adicional ,EWS".
[CONFIGURACOES] — [AVANGCADO] — [PARAMETROS] — [EWS]
— [PARAMETROS EWS]

Configuracées-Avancadas-Parametros-EWS-ParametrosEWS

In advanced | Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

- — min-max_ min-ms
SBP mmHg 1 100 101 110

PR bpm )

T 2 v o o
Temp°C | 34 30
RR rpm [ [ |

Conclousness

B

Dxygen Supply

2. Manual de Utilizador do médulo de Temperatura por Bluetooth
1. Ative o Bluetooth® e adicione o Termémetro Bluetooth® para o
RVS-100/200 Certifique-se de que o dongle Bluetooth® opcional
esta ligado a uma das portas USB.

Cuidado: Use apenas o dongle Bluetooth® original fornecido pela
Riester.

0 termdmetro pode ser emparelhado no menu Configuracoes.
[CONFIGURACOES] — [AVANCADAS] — [REDE] — [BLUETOOTH]
Mude o estado do Bluetooth® para .Ligado”. Serd apresentada uma
lista de potenciais dispositivos; selecione aquele que pretende em-
parelhar (termdmetro timpanico ou sem contacto Riester).

In advanced | Exit

Setting L1000 ELUETOOTH

Name
Bluetooth Status {unknown) 4B:6D:20:CB:D6:53
®on
O off TAIDOC TD1107 C0:26:DA:01 | Selected

Matching Device
Mame: TAIDOC TD1107
MAC: C0:26:DA01:06:02

m

NETWORK

2. 0 termémetro Bluetooth® Riester é ativado e indicado no ecra
TEMP do RVS-100/200. Depois de efetuada uma medicao, o resulta-
do é automaticamente transferido para o monitor de sinais vitais.
A utilizacdo correta dos termdémetros Bluetooth® Riester esta de-
scrita no manual do termémetro respetivo.

Clinician log in 09:09 2020-04-09
58S
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Histérico de Revisao

Este manual tem um ndmero de revisdo. Este nimero de revisao
se altera sempre que o manual é atualizado devido a alteracdes do
software ou especificacdes técnicas. O contetdo deste manual esta
sujeito a alteracées sem aviso prévio.

Informacao do Produto

e Modelo do Produto: Monitor de Sinais Vitais RVS-100
e Nome do Produto: Monitor de Sinais Vitais RVS-100
e Fabricante: Rudolf Riester

e Informacdo de Contato Apds Venda:

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

e Documento N°: 99361
e NUmero de revisao: Rev. B
e Data de publicacdo: Junho de 2020

Direitos autorais © 2020 Rudolf Riester GmbH. Todos os direitos re-
servados.
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Niniejsza instrukcja zawiera wyfgcznie informacje chronione prawem
autorskim i zastrzegamy sobie prawo do nich. Bez pisemnej zgody pro-
ducenta zadna cze$¢ niniejszej instrukgcji nie moze by¢ kopiowana ani
thumaczona na inne jezyki. Tre$¢ tego podrecznika moze ulec zmianie
bez powiadomienia.

Odpowiedzialnos¢ Producenta

Tylko w nastepujacych okolicznosciach producent bedzie
odpowiedzialny za bezpieczenstwo, niezawodno$¢ i wydajnosc¢
urzadzenia:

« Kazda instalacja, rozbudowa, regulacja, renowacja lub naprawa
moze by¢ przeprowadzana tylko i wytacznie przez wykwalifikowa-
ny personel wskazany przez producenta.

« Warunki przechowywania, warunki pracy oraz wymagania elektry-
czne muszg by¢ zgodne ze specyfikacja produktu.

« Urzadzenie jest uzywany zgodnie z instrukcja obstugi.

Na temat instrukgji

Niniejszy dokument zawiera instrukcje niezbedne do bezpiecznej
obstugi produktu, zgodnej z jego funkcjami i przeznaczeniem. Pr-
zestrzeganie tej instrukcji jest warunkiem prawidtowego dziatania
produktu oraz zapewnienia bezpieczeristwa pacjentowi i operatorowi.
Niniejsza instrukcja odnosi sie do najwyzszej konfiguracji, dlatego ni-
ektdre fragmenty moga nie dotyczy¢ posiadanego produktu. W przy-
padku pytan nalezy skontaktowac sie z producentem.

Niniejsza instrukcja stanowi integralng cze$¢ produktu. Zawsze po-
winna by¢ w poblizu sprzetu, aby w razie potrzeby mozna byto z niej
skorzystac

Podrecznik jest przeznaczony dla pracownikéw ochrony zdrowia, od
ktorych oczekuje sie praktycznej znajomosci procedur medycznych,
praktyki oraz terminologii wymaganej do monitorowania pacjentéw.
Wszystkie ilustracje w tym podreczniku stuzg wytacznie jako przyktady.
Nie musza odzwierciedla¢ konfiguracji lub informacji wyswietlanych na
ekranie.

Oznaczenia:
«  Pogrubiona kursywa oznaczono nawiazania do innych rozdziatéw
i akapitéw.

« [loznaczono tekst wyswietlany na ekranie.
« > oznaczono procedury operacyjne.

Oznaczenia w instrukgji:
Ostrzezenie: wskazuje na potencjalne zagrozenie lub nie-

bezpieczne dziatanie, ktére moze skutkowac $miercig lub
powaznymi obrazeniami.

n Uwaga: wskazuje na potencjalne zagrozenie lub niebezpie-
czne dziatanie, ktére moze skutkowaé matymi obrazeniami,
lub mozliwym uszkodzeniem produktu/mienia.

. Informacja: Zawiera wskazéwki dotyczace uzywania lub inne
7 przydatne informacje zapewniajace petne wykorzystanie pro-
duktu.

Witamy

Dziekujemy za wybranie urzadzenia Riester RVS-100 stuzacego do
szczegbtowego monitorowania funkgji zyciowych. Riester RVS-100
zostat zaprojektowany tak, aby byt prosty i funkcjonalny w uzyciu, funk-
cje RVS-100 to:

tryby automatycznego monitorowania pacjenta,

usrednianie wielu odczytéw cisnienia krwi,

programowalne interwaty monitorowania,

alarmy dzwiekowe i wizualne,

potaczenie z systemem EMR.

Riester RVS-100p; Opis i zasada dziatania

Monitor funkgji zyciowych Riester RVS-100 moze przeprowadzac auto-
matycznie pomiary cisnienia krwi, pulsoksymetrii i temperatury ciata.
Do pomiaru ci$nienia krwi wykorzystuje sie mankiet zaktadany na mniej
uzywane ramie pacjenta. Mankiet jest pompowany automatycznie a do
pomiaru cisnienia krwi wykorzystywana jest metoda oscylometryczna,
ktéra wyczuwa zmiany cisnienia w tetnicy. Pulsoksymetr dziata niein-
wazyjnie, mierzy procentowe nasycenie hemoglobiny tlenem u pacjen-
ta stosujac zasady pletyzmografii przy uzyciu czujnika SpO2 umieszczo-
nego na palcu pacjenta. Temperatura jest mierzona za pomocg sondy
ustnej / pachowej /doodbytniczej zawierajacej termistor wytwarzajacy
napiecie w zaleznosci od temperatury, a te zmiany napiecia sa rejestro-
wane przez obwod pomiaru temperatury. RVS-100 to urzadzenie mo-
bilne o wymiarach okoto 350 x 245 x 115 mm wazace okoto 3006 g
(bez akumulatora). Kolorowy ekran dotykowy pozwala uzytkownikowi

na zatrzymanie/rozpoczecie pomiaru ci$nienia, zapisanie zestawu po-
miaréw do pamieci, sterowanie alarmami funkgji zyciowych pacjenta,
drukowanie pomiaréw i powrét do ekranu gtéwnego. Ekran doty-
kowy moze by¢ réowniez uzywany do wyboru wielu réznych opgji
urzadzenia. Pod$wietlany ekran LCD pokazuje uzytkownikowi status
urzadzenia oraz informacje pomiarowe. Wielokolorowe diody LED
w rogu urzadzenia stuza do ostrzegania uzytkownikéw o alarmach.
Urzadzenie wykorzystuje mikroprocesor z oprogramowaniem, ktére
nie jest dostepne dla uzytkownika.

Urzadzenie jest zasilane przez jeden akumulator litowo-jonowy zlokali-
zowany na spodzie urzadzenia. Cztery porty USB-A stuzg do podtaczania
opcjonalnego skanera kodéw kreskowych lub modutu Wi-Fi. Dostepna
jest rowniez opcjonalna drukarka termiczna. Urzadzenie posiada port
Ethernet RJ45 do potaczenia sieciowego oraz gniazdo RJ11 do funkgji
wezwania pielegniarki.

Uwaga: Do celéw niniejszego podrecznika urzadzenie Riester RVS-100
jest nazywane jako ,Riester RVS-100’,,RVS-100" ,urzadzenie” lub ,moni-
tor”.
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1. Wprowadzenie

1.1 Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Monitor funkgji zyciowych RVS-100 jest przeznaczony do monitorowa-
nia, wy$wietlania, przegladania, przechowywania i wysytania alarmoéow
dotyczacych wielu fizjologicznych parametréw pacjenta, w tym satu-
racji (Sp0O2), czestosdci tetna (PR), nieinwazyjnego pomiaru cisnienia
krwi (NIBP) oraz temperatury.

Monitor funkgji zyciowych RVS-100 jest przeznaczony do stosowania
w warunkach ambulatoryjnych: oddziaty, sale pogotowia ratunkowe-
go i obszary szpitali o ograniczonej dostepnosci, szpitale panstwowe,
prywatne kliniki i inne instytucje medyczne. Nie jest przeznaczony do
transportu helikopterem, karetka pogotowia czy do uzytku domowego.

Tryb Kontroli wyrywkowej: ten profil stuzy do odczytu pojedyncze-
go zestawu parametréw zyciowych pacjenta. Dane pacjenta moga by¢
wprowadzane i zarzadzane, alarmy techniczne nadal sa dostepne, nato-
miast alarmy fizjologiczne sa wytaczone.

Ostrzezenie: Monitor jest przeznaczony wyfacznie do uzytku me-
dycznego przez specjalistéw lub pod ich nadzorem. Moze by¢ uzytko-
wany tylko przez osoby, ktére zostaty odpowiednio przeszkolone w
zakresie jego uzytkowania.

Osoby nieupowaznione lub nieprzeszkolone nie moga obstugiwa¢ mo-
nitora.

1.2 Ograniczenia uzytkowania

« Nie nalezy uzywa¢ monitora i czujnika SpO2 podczas rezonan-
su magnetycznego (MRI). Indukowany prad moze spowodowac
oparzenia.

« Uzytkowanie sprzetu elektrochirurgicznego  wysokiej
czestotliwosci w sasiedztwie monitora moze powodowac
zakldcenia oraz nieprawidlowe pomiary.

« Nastepujace czynniki moga wptywac na doktadnos¢ pomiaru
Sp02:

0 Narazenie na nadmierne oswietlenie, takie jak lampy chirur-
giczne (zwlaszcza z ksenonowym zrédiem swiatta), lampy
bilirubinowe, swietléwki, promienniki na podczerwieri lub
bezposrednie swiatto stoneczne (gdy wystepuje nadmierne
oswietlenie czujnik mozna zakry¢ ciemnym lub nieprzezro-
czystym materiatem);

O Zaklocenia elektromagnetyczne, pochodzace z rezonansu
MRI;

¢ Nadmierne ruchy pacjenta;

¢ Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zielers indocyjani-
nowa lub biekit metylenowy;

0 Wysoki poziom hemoglobin dysfunkcyjnych (takich jak kar-
boksyhemoglobina lub methemoglobina);

O Niepoprawne zastosowanie lub uzycie czujnika;

0 Umieszczenie czujnika na ramieniu z mankietem lub cewni-
kiem

O Niska perfuzja;

0 Urzadzenia elektrochirurgiczne.

« Nie nalezy uzywa¢ czujnika SpO2 na tej samej koriczynie, na ktérej
dokonuje sie pomiaru NIBP. Moze to spowodowac niedoktadnos¢
odczytu SpO2 z powodu zablokowanego przeptywu krwi podczas
pomiaru cisnienia.

« Nie nalezy dokonywa¢ pomiaru SpO2 na palcu pomalowanym la-
kierem do paznokci.

+ Moze to skutkowac niedoktadnym pomiarem.

« Nie nalezy mierzy¢ NIBP u pacjentéw z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg i w innych przypadkach w ktérym nastapito
uszkodzenie skory lub jest to mozliwe.

« Nalezy oceni¢ klinicznie jak czesto wykonywa¢ automatyczne po-
miary ci$nienia u pacjentdéw z ciezkim zaburzeniem krzepniecia
krwi, w przypadku ryzyka wystapienia krwiaka w konczynie, na
ktorej dokonuje sie pomiaru cisnienia.

« Nalezy oceni¢ klinicznie, aby zdecydowa¢ czy wykonywa¢ Automa-
tycznego Pomiaru cisnienia tetniczego u pacjentéw z zakrzepica.

« Nie nalezy uzywa¢ mankietu na konczynie z zatozona kaniulg
dozylng lub dotetnicza. Moze to powodowac uszkodzenie tkanki
wokét cewnika lub wstrzymanie infuzji podczas napetniania man-
kietu.

« Ograniczenia pomiaréw NIBP: Doktadne pomiary NIBP nie moga
by¢ wykonywane, gdy czestos¢ akeji serca jest bardzo niska (ponizej
40 bpm) lub bardzo wysoka (powyzej 240 bpm) lub gdy pacjent
jest podtaczony do respiratora. Doktadne pomiary nie s réwniez
mozliwe w sytuacji, gdy wystepuja nastepujace warunki:

0 nadmierne i ciagte ruchy pacjenta, takie jak dreszcze lub
drgawki;

O problem z wykryciem regularnego tetna;

¢ niemiarowosci rytmu serca;

O szybkie zmiany cisnienia krwi;
O ciezki wstrzas lub hipotermia, ktéra zmniejsza przeptyw krwi
do narzadéw;
O obrzek konczyn;
« Rezonans magnetyczny moze prowadzi¢ do uszkodzenia naczyn;

1.3 Konfiguracje
Urzadzenie sktada sie z jednostki gtéwnej, mankietu NIBP, czujnika
Sp02, czujnika temperatury (opcjonalnie) oraz drukarki (opcjonalnie).
Moze zostac¢ potaczony z nascienng stacjg diagnostyczng RVS-200 za
posrednictwem ztacza DC. Szczegoty potaczenia znajduja sie w instruk-
cji Nascienna stacja diagnostyczna RVS-200.

1.4 Jednostka gtéwna
1.4.1 Panel przedni

Rysunek1-1

1) Diody LED sygnalizujace alarm fizjologiczny. Kiedy wystapi alarm, za-

pali sie zgodnie z definicja ponizej:

«  Alarm wysokiego poziomu: miga szybko na czerwono.

«  Alarm $redniego poziomu: miga powoli na zétto.

«  Alarm niskiego poziomu: $wieci na zétto bez migania.

2) Panel dotykowy LCD

3) Ztacze Sp0O2

4) Ztacze NIBP

5) Ztacze USB x 2

6) Przycisk zasilania

«  Naci$nij ten przycisk, aby wtaczy¢ monitor po podtaczeniu zasilania
sieciowego lub wtozeniu akumulatora.

«  Naci$nij i przytrzymaj przez 3 sekundy, aby wytaczy¢ monitor.

7) Wskaznik LED tadowania akumulatora

« Wiaczony: Podczas tadowania akumulatora.

« Wytaczony: Gdy akumulator jest natadowany lub nie jest zainstalowa-

ny w monitorze.

8) Wskaznik LED zasilania. Status diody LED oznacza:

« Zielony: monitor jest podtaczony do sieci zasilajace;j.

« Pomaranczowy: monitor jest odfgczony od sieci i zasilany jest z aku-

mulatora.

- Wytaczone: zasilanie z sieci nie jest podtaczone.

9) Miejsce na pudetko z ostonami sondy (20pcs)

10) Sonda temperatury Covidien Filac 3000

1.4.2 Widok boczny
Prawa strona:

Rysunek1-2

1) Przytacze uziemienia

2) Ztacze przywotania pielegniarki
3) Ztacze zasilania AC (wejscie)

4) Ztacze zasilania DC (wyjscie)

5) Ztacze USB x 2

6) Ztacze Sieci LAN Ethernet



n Uwaga: Urzadzenia podtgczone do tego monitora musza spetniac
wymagania obowigzujacych norm IEC (np. normy bezpieczenstwa dla
sprzetu informatycznego IEC 60950 oraz normy bezpieczenstwa dla
elektrycznych urzadzen medycznych IEC 60601-1). Konfiguracja syste-
mu musi spetnia¢ wymagania normy IEC 60601-1 dotyczacej medy-
cznych urzadzen elektrycznych. Personel, ktory podfacza urzadzenia
do portu wejécia/wyjscia sygnatu tego monitora jest odpowiedzialny
za dostarczenie dowodu, ze certyfikacja bezpieczenstwa urzadzen
zostata przeprowadzona zgodnie z norma IEC 60601-1. W razie jakich-
kolwiek pytan prosimy o kontakt z firma Riester. Jezeli ze specyfikacji
urzadzen nie wynika, czy dana kombinacja urzadzen jest niebezpiecz-
na - na przyktad z powodu zsumowania pragdéw uptywowych - nalezy
skonsultowac sie z producentem lub ekspertem w tej dziedzinie, aby
zapewnic niezbedne bezpieczenstwo pacjentéw i prawidtowe dziatanie
wszystkich podtaczonych urzadzen.
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Rysunek 1-3

1) Wbudowana drukarka termiczna
1.4.3 Widok od tyh.J

Glosnik
Rysunek 1-4

1) Glosénik
1.4.4 Widok od spodu

1. Komora akumulatora
Rysunek 1-5

n Uwaga: Nalezy regularnie czys¢ styki akumulatora, aby zapewni¢
optymalny kontakt elektryczny. Przed czyszczeniem nalezy wylgczyc
urzadzenie i odigczy¢ je od zasilania. Aby wyczysci¢ styki, nalezy
przetrzec je wacikiem zwilzonym alkoholem izopropylowym.

1.5 Symbole wyposazenia

Symbol

Symbol Note

Zastosowana czesciowa
ochrona przed defibrylacjq
typu CF. Urzgdzenie
posiadajgce ten symbol
posiada izolacje typu F (ang.
floating) i zapewnia wysoki
poziom zabezpieczenia
przeciwporazeniowego i jest
odporne na defibrylacje

patrz instrukcja
obstugi/ksigzka

Promieniowanie
niejonizujace

Niebezpieczne napiecie

Uziemienie

Ztgcze USB

Ztgcze Ethernet

Itqgcze wezwania pielegniarki

Data produkcji

Producent

Numer katalogowy

Numer partii

Numer seryjny

Ograniczenia temperatury

Ograniczenia wilgotnosci

Ograniczenia ci$nienia

Znak CE: Produkt spetnia wymogi
dyrektywy dotyczqcej produktow
medycznych i jest oznaczony
znakiem CE wskazujgcym
zgodnosc

IPX1

Stopien zabezpieczenia
przed cieczami




SpO, Pulsoksymetria

NIBP Eieilnwozyjny pomiar cisnienia
rwi

Temp Temperatura

Oznaczenie urzgdzen
elektrycznych i elektronicznych
zgodnych z dyrektywqg
2002/96/EC

|

1.6 Symbole na opakowaniu

Symbol Definicja Symbolu
! Delikatny. Obchodzi¢ sig ostroznie.
L -
=
T T Ta strong do gory.
L =]

r ‘., Ee |
T Przechowywaé w suchym miejscu.
L ]

Limit warstw w stosach, gdzie ,n” oznacza
maksymalng dopuszczalng liczbe warstw. (N =

2 Bezpieczenstwo
2.1 Informacje dotyczace bezpieczeristwa
Ostrzezenie:

«  Przed uruchomieniem systemu nalezy sprawdzi¢, czy RVS-
100 i RVS-200 oraz akcesoria s3 w dobrym stanie technicznym
i eksploatacyjnym.

« Nie nalezy uzywac¢ urzadzenia, jesli jakiekolwiek potaczenia
elektryczne ulegty uszkodzeniu lub zagieciu.

«  Aby unikna¢ niebezpieczenstwa wybuchu, nie nalezy uzywac
monitora w obecnoscitatwopalnych srodkéw znieczulajacych
lub innych tatwopalnych substancji w potaczeniu z powie-
trzem, Srodowiskiem wzbogaconym w tlen lub podtlenek
azotu.

+ Nie wolno otwiera¢ obudowy monitora; istnieje ryzyko
porazenia pradem. Wszystkie czynnosci serwisowe muszg
by¢ wykonywane wytacznie przez personel upowazniony
przez producenta.

« Uzywajac monitora z urzadzeniami elektrochirurgicznymi
(ESV), nalezy upewnic sig, ze pacjent jest bezpieczny. ESU nie
moze dotykac kabla pacjenta.

«  Nie wolno dotykac pacjenta podczas defibrylacji. W przeci-
wnym razie moze doj$¢ do powaznych obrazen lub $mierci.

« Nie nalezy polega¢ wytacznie na dzwiekowym systemie
alarmowym podczas monitorowania pacjenta. Ustawi-
enie gtosnosci alarmu na niska lub jej wytaczenie moze
spowodowac zagrozenie dla pacjenta. Nalezy pamieta¢, ze
ustawienia alarméw powinno sie dostosowac do réznych
stanébw pacjenta, jednak zawsze S$ciste monitorowanie
pacjenta jest najbardziej niezawodnym sposobem.

« Dane fizjologiczne i komunikaty alarmowe wyswietlane na
monitorze stuza wylacznie jako odniesienie i nie moga by¢
bezposrednio wykorzystane do interpretacji diagnostycznej.

«  Aby unikna¢ przypadkowego roziaczenia, wszystkie przewo-
dy nalezy poprowadzi¢ w sposéb zapobiegajacy potknieciu
sie. Nalezy owinac¢ i zabezpieczy¢ nadmiar okablowania, aby
unikna¢ ryzyka zaplatania lub uduszenia sie przez pacjenta
lub personel.

« Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem, to urzadzenie musi
by¢ podtaczone do uziemionego zrédia zasilania.

«  Niedozwolone s3 modyfikacje tego urzadzenia. Nie wol-
no modyfikowa¢ tego urzadzenia bez zgody producenta.
Jedli sprzet zostanie zmodyfikowany, nalezy przeprowadzi¢
odpowiednia kontrole i testy w celu zapewnienia dalszego
bezpiecznego uzytkowania sprzetu.

« Istnieje ryzyko wzajemnej interferencji, gdy urzadzenie
bedzie uzywane podczas okreslonych badan lub zabiegéw.

«  Ztacze urzadzenia (w tym USB, sie¢ itd.) Mozna podfaczy¢
tylko do okreslonych akcesoriéw oraz serwera sieciowego.
Niewtasciwe ich uzycie moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia.
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B 6).

Obstuga sprzetu elektrochirurgicznego o wysokiej czestot-
liwosci w poblizu monitora moze powodowac zaktécenia i
nieprawidtowe pomiary.

Uwaga:

Aby zapewni¢ bezpieczeristwo pacjenta, nalezy uzywac tylko
czesci i akcesoridw okreslonych w niniejszej instrukgji.

Pod koniec okresu uzytkowania monitor oraz jego akcesoria
nalezy utylizowa¢ zgodnie z wytycznymi dotyczacymi utyli-
zacji takich produktéw. W razie

jakichkolwiek pytan dotyczacych utylizacji monitora nalezy
skontaktowac sie z producentem.

Pola magnetyczne i elektryczne moga zaktécac prawidtowe
dziatanie monitora. Dlatego nalezy upewni¢ sie, ze wszy-
stkie urzadzenia zewnetrzne dziatajagce w poblizu monitora
spetniajg odpowiednie wymagania EMC. Telefon komérkowy,
urzadzenia rentgenowskie lub urzadzenia MRI sa potencjal-
nym zrédtem zakitdcen, poniewaz moga emitowaé wysokie
poziomy promieniowania elektromagnetycznego.

Przed podigczeniem monitora do sieci zasilajacej nalezy
sprawdzi¢, czy napiecie i czestotliwo$¢ znamionowa sie-
ci jest taka, jak wskazana na etykiecie monitora lub w tym
podreczniku.

Monitor nalezy zawsze prawidtowo zainstalowa¢ lub
przenosi¢, aby unikna¢ uszkodzernn spowodowanych
upadkiem, uderzeniem, silnymi wibracjami lub inng sitg
mechaniczna.

Informacja:

Nalezy ustawi¢ monitor w miejscu utatwiajacym widocznosé
ekranu oraz dostep do elementdw sterujacych.

Instrukcje nalezy przechowywaé w poblizu monitora, aby
mozna byto z niej wygodnie skorzystac¢ w razie potrzeby.
Oprogramowanie zostato opracowane zgodnie z I[EC 62304.
Mozliwos¢ wystapienia zagrozen wynikajacych z btedéw
oprogramowania jest zminimalizowana.

W niniejszej instrukcji opisano wszystkie funkcje i opcje. Po-
siadany monitor moze nie posiada¢ wszystkich funkgji i opgji.

2.2 Ogolne bezpieczenstwo

Ostrzezenie: Ten monitor nie jest urzadzeniem terapeutycz-
nym ani urzadzeniem, z ktérego mozna korzysta¢ w domu.

Srodki ostroznosci dotyczace instalacji

Nalezy podtaczy¢ przewdd zasilajagcy do odpowiednio uzie-
mionego gniazdka. Nalezy korzystac tylko z gniazd przysto-
sowanych do urzadzen medycznych

Nalezy unika¢ ustawiania monitora w miejscu, w ktérym
moze sie fatwo trza$c i kotysac.

Wokot monitora nalezy pozostawi¢ odpowiednia ilosé miejs-
ca zapewniajaca przeptyw powietrza.

Nalezy upewnic sig, ze temperatura i wilgotno$¢ powietrza sa
stabilne, nalezy unika¢ zjawiska kondensacji podczas moni-
torowania.

Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy instalowa¢ monitora w miejs-
cu, w ktérym wystepuje tatwopalny gaz znieczulajacy.

Monitor spetnia wymagania normy bezpieczenstwa IEC
60601-1. Monitor jest chroniony przed efektami defibrylacji.
Uwagi na temat symboli zwigzanych z zastosowaniem
czesci typu CF, odpornych na defibrylacje. Urzadzenie
wyswietlajace ten symbol zawiera izolacje typu F (ang. floa-
ting) zapewniajacg wysoki stopien ochrony przed impulsami
i jest odporne na wytadowania defibrylatora. Zastosowane
czesci typu CF zapewniajg wyzszy stopiert ochrony przed
porazeniem pradem elektrycznym niz w przypadku czesci
typu BF. Uwaga! Prosze zapoznac sie z dotgczonymi doku-
mentami do tego monitora, na przyktad instrukcjg obstugi.
Podczas uzywania defibrylatora, wyswietlanie przebiegéw na
monitorze moze by¢ zaktdcone.

Ostrzezenie: Podczas przeprowadzania defibrylacji nie wol-
no doprowadzi¢ do kontaktu z pacjentem, t6zkiem lub moni-
torem. Moze to spowodowac powazne obrazenia lub smier¢.

Aby zagwarantowa¢ bezpieczna obstuge monitora, zostat on
wyposazony w wymienne czesci, akcesoria i materiaty eksp-
loatacyjne. Nalezy uzywac wytacznie produktéow dostarczo-
nych lub wyznaczonych przez producenta.

Tylko akcesoria dostarczone lub wyznaczone przez producenta



zapewniaja bezpieczenstwo i doktadno$¢ pomiardw.

Jesli monitor zostat podigczony do innej niedostosowanej
instalacji elektrycznej lub urzadzenia, moze wystapic
zagrozenie bezpieczenistwa i / lub moze wystapi¢ prad

uptywowy.
7. Aby zagwarantowa¢ bezpieczng obstuge monitora, nalezy
przeprowadza¢ kontrole zapobiegawcze i konserwacje

sprzetu oraz jego czesci co 6-12 miesiecy (w tym kontrola
dziatania i bezpieczenstwa), aby sprawdzi¢, czy urzadzenie
jest bezpieczne.

n Uwaga: monitor nie zawiera zadnych elementéw, ktére

magtby naprawi¢ uzytkownik. Naprawa przyrzadu moze
by¢ przeprowadzona tylko przez personel techniczny
upowazniony przez producenta.

2.3 Wazne informacje i bezpieczenstwo

Liczba pacjentow

Monitor moze by¢ stosowany jednoczesnie tylko do jednego
pacjenta.

Zaklocenia

Nie nalezy uzywac telefonu komérkowego w poblizu monitora.
Wysoki poziom promieniowania elektromagnetycznego emito-
wanego z takich urzadzen moze powodowac silne zaktécenia w
dziataniu monitora.

Ochrona przed ptynami

Aby unikna¢ porazenia pradem lub wadliwego dziatania urzadzenia,
nalezy bezwzglednie unikac zalania go ptynem. Jesli urzadzenie zo-
stanie zalane nalezy je wytaczyc¢ z eksploatacji, nastepnie powinno
zostac sprawdzone przez technika serwisowego.

Doktadnos¢

Jesli doktadno$¢ pomiaréw wyswietlanych na monitorze lub wy-
drukowanych na papierze jest watpliwa, nalezy zbada¢ pacjenta
za pomocg innej metody. Nalezy sprawdzi¢, czy sprzet dziata po-
prawnie.

Alarm

Nie nalezy polega¢ tylko i wylacznie na alarmie dzwiekowym, re-
gulacja gto$nosci moze spowodowac, ze alarm bedzie nie styszalny,
moze to stanowic realne zagrozenie dla pacjenta. Nalezy pamietac,
ze najbardziej niezawodna metoda monitorowania pacjenta jest
$cisty nadzor oraz poprawne dziatanie monitora. Funkcje systemu
alarmowego musza by¢ weryfikowane w regularnych odstepach
czasu.

Przed uzyciem

Przed uruchomieniem systemu nalezy sprawdzi¢ wizualnie wszy-
stkie kable potaczeniowe pod katem uszkodzen. Uszkodzone ka-
ble i zlacza nalezy natychmiast wymieni¢. Przed uzyciem systemu
osoba obstugujaca musi sprawdzi¢, czy dziata on prawidtowo. Ok-
resowo i za kazdym razem, kiedy pojawiaja sie watpliwosci co do
sprzetu, nalezy przetestowac wszystkie jego funkcje.

Przewody

Przewody nalezy poprowadzi¢ z dala od szyi pacjenta, aby unikna¢
uduszenia.

Utylizacja opakowania

Podczas utylizacji opakowania nalezy przestrzega¢ obowigzujacych
przepiséw dotyczace kontroli odpadéw. Nalezy je przechowywac
poza zasiegiem dzieci.

Niebezpieczenstwo wybuchu

Nie wolno uzywac tego sprzetu w obecnosci tatwopalnych wziew-
nych srodkéw znieczulajacych, oparéw lub cieczy.

Test uptywu pradu

W przypadku pofaczenia z innym sprzetem nalezy sprawdzi¢
warto$¢ pradu uptywowego, musi to zosta¢ wykonywane przez wy-
kwalifikowany personel inzynierii biomedycznej.

Akumulator

Urzadzenie zostalo wyposazone w akumulator. Akumula-
tor roztadowuje sie nawet gdy urzadzenie nie jest uzywane.
Przechowuj urzadzenie w petni natadowane. Aby zapewni¢ dtuga
zywotno$¢ akumulatora nalezy wyja¢ go z urzadzenia na czas
przechowywania.

Utylizacja akcesoriéw i urzadzenia

Akcesoria jednorazowego uzytku s przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzycia, nie powinny by¢ wykorzystywane po-
nownie. Zywotnos¢ tego monitora wynosi 5 lat. Na koniec okre-
su uzytkowania, monitor oraz jego akcesoria nalezy zutylizowac
zgodnie z przepisami regulujagcymi utylizacje takich produktéw. W
razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z producentem lub jego
przedstawicielami.

EMC

Pola magnetyczne i elektryczne moga zaktécaé prawidtowe
dziatanie urzadzenia. Nalezy upewni¢ sie, ze wszystkie urzadzenia
obstugiwane w poblizu monitora sg zgodne z odpowiednimi wy-

maganiami EMC. Sprzet rentgenowski lub urzadzenia MRI s po-
tencjalnym zrodtem zaktdcen. Telefony komérkowe lub inny sprzet
telekomunikacyjny nalezy trzymac z dala od monitora.

Instrukcja uzytkowania

Aby zapewni¢ bezpieczne uzytkowanie monitora, nalezy
przestrzegac instrukgji. Jednak instrukcja nie moze w zaden sposéb
zastgpi¢ doswiadczenia medycznego dotyczacego opieki nad
pacjentem.

Utrata danych

Jesli monitor w pewnym momencie utraci dane od pacjenta, nalezy
obserwowac pacjenta lub zastosowac alternatywne urzadzenie
monitorujgce do momentu przywrdcenia dziatania. Jesli monitor
w ciggu 60s nie wznowi automatycznie dziatania nalezy uruchomié
go ponownie za pomocy przefacznika zasilania. Po ponownym
wigczeniu, nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ monitorowania i funkc-
jonowanie alarmu.

Przeznaczony do uzytku z innymi urzadzeniami medycznymi
Monitor moze by¢ uzywany razem z urzadzeniami elektrochirurgi-
cznymi o wysokiej czestotliwosci i defibrylatorami.

Sie¢ informatyczna

Potaczenie z siecia informatyczng oraz innym wyposazeniem
moze powodowac nowe zagrozenie dla pacjentéw, operatoréw
oraz 0séb trzecich. Organizacja uzytkujaca to urzadzenie powinna
zidentyfikowac, oceni¢ i kontrolowac ryzyko.

Zmiany w sieci informatycznej mogg wprowadzi¢ nowe ryzyko
wymagajace dodatkowej analizy. Zmiany w sieci informatycznej
obejmuja:

- Zmiany konfiguracji sieci

- Podtaczenie dodatkowych urzadzen

- Odtaczenie urzadzen

- Aktualizacja sprzetu

2.4  Warunki bezpiecznej eksploatacji

ksterylizacji lub
dezynfekcji zalecane [Konserwacja i czyszczenie
przez producenta

etody Sterylizacja: nie dotyczy
Dezynfekcja: patrz rozdziat

Interferencje
elektromagnetyczne

Z dala od telefondw komdrkowych

Uszkodzenie poprzez [Brak uszkodzen
zaktdécenia z
urzgdzen
elektrochirurgicznych

diatermicznych

Wyswietlane wartosci i wydruki
mogq by¢ zaktécone lub btedne
podczas diatermii

ptyw urzqadzen

defibrylacyjne

Monitor spetnia wymagania okreslone
normach: IEC 60601-1, IEC 60601-
-49

ytadowania

3

Eksploatacja

3.1 Rozpakowywanie i sprawdzanie zawartosci

1.

Rozpakowanie

Przed rozpakowaniem urzadzenia nalezy doktadnie sprawdzi¢ opa-
kowanie czy nie posiada oznak uszkodzenia. W przypadku wykrycia
jakiekolwiek uszkodzen nalezy skontaktowac sie z dostawca.
Wyciagnij ostroznie urzadzenie oraz akcesoria.

Zatrzymaj opakowanie do przysztego wykorzystania podczas trans-
portu lub przechowania.

Nalezy sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania zgodnie z lista zamowi-
enia. Nalezy sprawdzi¢ czy czeici nie zostaty uszkodzone me-
chaniczne. W przypadku uszkodzenia nalezy skontaktowaé sie
bezposrednio z Rudolf Riester lub z autoryzowanym serwisem Ru-
dolf Riester.

ﬁ Ostrzezenie: Opakowanie nalezy przechowywac poza zasie-

giem dzieci. Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obo-
wigzujacymi przepisami dotyczacymi kontroli odpadow.

Ostrzezenie: Monitor moze zosta¢ uszkodzony podczas pr-
zechowywania i transportu. Nigdy nie uzywaj uszkodzonego
urzadzenia ani nie stosuj uszkodzonych akcesoriow.

mej i stabilnej powierzchni. Nalezy unika¢ stawiania moni-
tora w miejscu, w ktérym moze sie trzas¢ lub kotysac. Wokot
monitora nalezy pozostawi¢ wystarczajaco duzo miejsca, aby
zapewni¢ przeptyw powietrza.

n Uwaga: Monitor powinno sie zawsze umieszcza¢ na pozio-

Ostrzezenie: Zawsze uzywaj monitora w warunkach okreslo-



nych w dodatku A; w przeciwnym razie specyfikacje technicz-
ne wymienione w tym podreczniku nie zostang zapewnione.
Moze to prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu, niedoktadnych
odczytéw i innych nieoczekiwanych sytuacji.

3.2 Pierwsze Kroki

3.2.1 Podlaczenie zasilania monitora

1. Podtacz dotaczony przewdd zasilajgcy do gniazda w monitorze.
Upewnij sig, ze jest catkowicie osadzony w gniezdzie.

2. Podtacz przewdd zasilajacy do sieci zasilajacej. Podczas korzysta-
nia z akumulatora pierwszy raz nalezy go natadowa¢ w sposéb
opisany w Rozdziale 8: Akumulator.

3.2.2 Uruchomienie Monitora

1. Po nacisnieciu wlacznika zasilania monitor rozpocznie
automatyczng diagnostyke i uruchomienie. Podczas tego pro-
cesu diody LED alarmu zapalg sie kolejno od czerwonej, zéttej
do niebieskiej, a nastepnie zgasna, po czym urzadzenie wyda
dzwiek, a na wyswietlaczu pojawi sie logo Riester.

2. Po zniknigciu logo Riester monitor przejdzie do gtéwnego inter-
fejsu. Udane uruchomienie zasygnalizuje dzwiekiem.

Ostrzezenie: Jesli monitor uruchamia sie w inny sposéb
moze to $wiadczy¢ o jego uszkodzeniu

Uwaga: Monitor nie posiada gtéwnego wytacznika. Monitor
mozna odtaczy¢ od zasilania jedynie poprzez odtaczenie ka-
bla zasilajacego od sieci zasilajacej. Jesli akcesoria urzadzenia
s3 umieszczone w poblizu serca, nalezy podtaczy¢ system
uziemienia monitora. Nalezy podiaczy¢ zielono/zétty prze-
wad uziemiajacy do zacisku oznaczonego symbolem:

Ostrzezenie: Wtyczka stuzy do wyfaczania zasilania nie na-
lezy umieszczac jej w trudno dostepnym miejscu.

3.3 Podlaczanie akcesoriow

Zdecyduj, ktéry parametr bedzie monitorowany lub mierzony.
Podtacz wymagane przewody lub czujniki do monitora.

Podtacz odpowiednie przewody lub czujniki do pacjenta.
Upewnij sig, czy instalacja przewodoéw i czujnikow jest poprawna.
Upewnij sig, czy ustawienia urzadzenia sg prawidtowe.
Przeczytaj informacje zawarte w Rozdziale

ounHWN =

3.4 Wylaczanie monitora

Istniejg dwa sposoby wytaczenia monitora:

1. Nalezy nacisna¢ i przytrzyma¢ wytacznik zasilania przez 1
sekunde. Gdy pojawi sie informacja o wylaczeniu monitora
nacisna¢, Ok’ aby wytaczy¢ urzadzenie.

2. Nacisna¢ wytacznik zasilania i przytrzymac go przez 5 sekund, aby
wytaczy¢ monitor bez dodatkowych monitéw.

3.5 Tryby pracy

Urzadzenie posiada trzy tryby do réznych zastosowart medycznych:
Tryb Monitorowania: ten profil stuzy do monitorowania pacjentéw
w czasie, obejmuje alarmy fizjologiczne i techniczne. Ponizej przyktad
ekranu gtéwnego w Trybie Monitora:

{s] jimgreen FOOOD BOO0
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PATIENT: dema patient Male 72 Pediatric

PATIENT REVIEW

? 2 =]

Tryb Kontroli wyrywkowej: ten profil stuzy do odczytu pojedyncze-
go zestawu parametréw zyciowych pacjenta. Dane pacjenta moga
by¢ wprowadzane i zarzadzane, alarmy techniczne nadal sa dostepne,
natomiast alarmy fizjologiczne sa wytaczone. Oto przyktadowy gtéwny
ekran w Trybie Kontroli wyrywkowej:
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Profil Triage: ten profil stuzy do wykonywania szybkich pomiaréw u
wielu pacjentow. Wylaczony jest dostep do informacji o pacjencie oraz
wytaczona jest funkcja alarméw fizjologicznych. Oto przyktad ekranu
gtéwnego w profilu Triage:
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Aby zmienic tryb pracy nalezy wybra¢ [USTAWIENIA] > [Profil]

3.6 Korzystanie z Menu

Ekran gtéwny wyswietla podstawowe informacje o pacjencie,
czas oraz date, parametry fizjologiczne, dane pacjenta

i informacje o alarmie:

1. Dane Lekarza: Wyswietla petng nazwe Lekarza, oddziat oraz
numer identyfikacyjny. Aby otworzy¢ ustawienia lekarza nalezy
nacisna¢ dowolne miejsce w tym obszarze. Ustawienia moga by¢
réwniez otwarte z zaktadki ustawieri: [USTAWIENIA] > [LEKARZ]

2. Czas systemowy, data oraz status sieci: Wyswietla obecny czas
oraz date systemowa. Aby zmienic¢ ustawienia czasu i daty nalezy
nacisna¢ dowolne miejsce w tym obszarze. Ustawienia moga by¢
réwniez otwarte z zaktadki ustawien:

[USTAWIENIA] > [URZADZENIE] > [Czas]. Ustawienia sieci
znajduja sie w rozdziale 3.8.5

3.  Stan akumulatora: Wyswietla obecny stan natadowania akumu-
latora oraz informacje czy urzadzenie jest podtaczone do zasila-
nia. W rozdziale 9 znajduje sie wiecej informacji.

4. Pasek komunikatéow alarmowych: komunikaty alarmowe
wyswietlane sg na catym ekranie w przypadku wystapienia
alarmu fizjologicznego i technicznego. Jesli wystapi wiecej niz
jeden alarm, na ekranie zostanie wyswietlony alarm najwyzszego
stopnia. Ustawienia alarméw mozna zmieni¢, naciskajac przycisk
alarmoéw w kazdym oknie wyswietlania pomiaréw lub na karcie:
[ALARM]

5. Obszar wyswietlania pomiaréw: wyswietla informacje o
wszystkich parametrach zyciowych, w tym wartosci pomiaru
oraz goérne i dolne limity alarmowe. Nacisniecie wartosci
ktoregos z pomiarow wyswietli powiekszong informacje dla



tego parametru. Ponowne nacisnigcie pomiaru spowoduje jego

zmniejszenie do normalnej wielkosci. Naci$nigcie pola limitu

alarmu otworzy okno Ustawienia alarmu dla tego parametru,
gdzie mozna ustawic limity alarmu. Dostep do tego okna mozna
réwniez uzyskac z karty Alarm:

[ALARM] > [NIBP]/ [Tetno]l / [SpO2] / [Temp]

Informacje o pacjencie: wyswietla informacje pacjenta takie jak:

nazwe, oddziat oraz numer identyfikacyjny

Zaktadki Menu: Stuza do nawigacji po Menu urzadzenia.

a. POMIAR: Zaktadka POMIAR to domysiny ekran gtéwny
uzywany do wyswietlania informacji o parametrach funkgji
zyciowych.

b. PACJENT: Stuzy do wprowadzania, modyfikowania i wybie-
rania informacji o pacjencie, przegladania listy pacjentow i
przesytania informacji o pacjencie. UWAGA: Ta zaktadka nie
pojawia sie w trybie Triage.

c. PRZEGLAD: Stuzy do szybkiego przegladu historii pomiaréw
pacjenta.

d. ALARM: Stuzy do dostosowania limitéw alarmowych dla kaz-
dego parametru, zmiany gtosnosci alarmu oraz przegladania
wczesniejszych alarmow. UWAGA: Ta zaktadka nie pojawia sie
w trybie Kontroli wyrywkowej ani w trybie Triage.

e. USTAWIENIA: Stuzy do dostosowywania ustawien dla kazde-

go parametru pomiarowego, wprowadzania danych lekarza
i zarzadzania nimi oraz zarzadzania ogélnymi ustawieniami
urzadzenia. Ogdlne ustawienia urzadzenia obejmujg zmiane
daty / godziny oraz wybor profilu.
Dostep do ustawiert zaawansowanych mozna réwniez
uzyskac z karty USTAWIENIA, obejmuja one ustawienia
jezyka, ustawienia wezwania pielegniarki oraz konfiguracje
i konserwacje danych/sieci. UNWAGA: Wymagane jest hasto, aby
uzyskac dostep do ustawier zaawansowanych.

lkony skrétéow: Stuza do wywotywania okreslonych funkcji w

urzadzeniu.

a) :ﬂ Przycisk pomocy;

b): &Przycisk pauzy alarmu;
Q: & Przycisk resetu alarmu;

d): @ Przycisk drukowania;

e) :E Przycisk start/stop pomiaru NIBP;

f): Przycisk trybu uspienia;

INFORMACJA: W trybie uspienia pacjent nie jest monitoro-
wany, ale monitor jest nadal wiaczony. Jesli nie jest mierzony
Zaden parametr, mozna nacisnac przycisk, aby przejsc do trybu
uspienia. Pojawi sie ostrzezenie, nalezy wybrac [Tak], aby

przejsé do trybu uspienia. Aby wyjsc z trybu uspienia wystarczy
kliknac¢ w dowolne miejsce na ekranie. Jesli przez 5 minut nie
zostanie zmierzony Zzaden p ti it t

-

przejdzie w tryb uspi

ycznie

Y
9) : Przycisk do ekranu gtéwnego;
Przycisk zapisz: Nalezy nacisna¢, aby zapisac biezace dane
pomiarowe obecnego pacjenta.

3.7 Zarzadzanie Lekarzem
Aby wprowadzi¢ informacje dotyczace lekarza:

1.

Wybierz [USTAWIENIA] > [LEKARZ] aby utworzy¢ [ID] lekarza,
[Imie], [Nazwisko], [Oddziat]
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Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [DANE] > [ustaw
Lekarz] aby wybrac informacje lekarza ktére maja by¢
wyswietlane: [Identyfikator Lekarza], [Nazwa Lekarza], [Symbol
Lekarza] Informacja:

Informacja: * oznacza, ze dana informacja musi zosta¢
wprowadzona, inaczej zmiany nie zostang zapisane.
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3.8 Ogodlne ustawienia
3.8.1 Ustawienia jezyka

1.

2.
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Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [Ustawienia
jezykal, Aby uzyskac dostep do listy jezykdw.
Wybierz zadany jezyk i nacisnij [OK] aby zapisac ustawienia jezyka.

3.8.2 Ustawienia czasu i daty
Ustawianie aktualnego czasu:

1.

2.

3.

Wybierz [USTAWIENIA] > [URZADZENIE] > [Ustawienia] >
[Czas].

Ustaw [Rok], [Miesiac], [Dzien], [Godzina], [Minuta] na poza-
dang wartosc.

Wybierz [OK] aby zapisa¢ ustawienia.
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1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] >
[OPCJONALNE] aby wyswietli¢ liste dostepnych opcji.

2. Wybierz zadane ustawienia.

3. Wybierz [OK] aby zapisac¢ ustawienia.

3.8.5 Opcje danych

In acvance [NERR
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Ustawianie formatu daty/godziny:

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] >
[DATA/CZAS]

2. Ustaw [Format Daty] na rrrr-mm-dd, mm-dd-rrrr lub dd-mme-rrrr;

3. Ustaw [Strefa czasowa] na GMT, GMT+1, GMT+2, GMT+3, itd.

In achance JJERR 1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [DANE] aby

; zdecydowa¢, czy petna nazwa lub skrét bedzie wyswietlana
zaréwno dla pacjenta jak i lekarza. Istnieje réwniez mozliwo$¢ au-
tomatycznego wystania informacji klinicznych do EMR podczas
zapisywania recznego oraz opcje nieusuwania wyswietlanych
odczytéw po pomysinym przesytaniu danych do EMR.

2. Wybierz [OK] aby zapisac ustawienia

3.8.6 Ustawienia sieci

In acvance [NESE
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1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] > 19216601
[DEMO] aby wybrac tryb demo. Istniejg trzy tryby demo do wy-
boru: Tryb demo Monitora, Tryb demo sprawdzania wyrywkowe-
go lub tryb demo Triage.

2. Nacisnij [Start] aby uruchomi¢ tryb demo.

3.8.4 Ogdlne ustawienia urzadzenia

In advance JNERR
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1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [SIEC] aby usta-
wic sie¢ na [Przewodowa sie¢ LAN] lub [Bezprzewodowa sie¢
WLAN].

2. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [SIEC] >
[Ustawienia IHE], w tym oknie ustaw serwer sieciowy na [Serwer
PCD] / [Serwer PDQ].

3. Wybierz [OK] aby zapisac¢ ustawienia.

3.8.7 Ustawienia serwisowe

In advance [NERE

SELF TEST  FACTORY

SERVICE

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [SERWIS] aby
zresetowac ustawienia fabryczne (nie zalecane), import lub ek-
sport plikéw konfiguracyjnych przez USB, lub import ustawien z
pamieci USB. W menu [SERWIS], mozna réwniez zobaczy¢ dzien-
nik urzadzen oraz inne dodatkowe informacje o urzadzeniu.

3.8.8 Inne ustawienia

In advance Ht

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAM]
>[INNE] aby ustawi¢ [Jednostka masy ciata] oraz [Jednostka
wzrostu].

2. Wybierz [OK] aby zapisa¢ ustawienia.

4 Zarzadzanie pacjentami

4.1 Dodawanie nowego pacjenta

1. Wybierz [PACJENT] > [Dodajl. Pojawi sie okno informacji pacje-
nta.
Wprowadz lub wybierz dane pacjenta:
Identyfikator pacjenta: System moze automatycznie utworzy¢
identyfikator pacjenta. Identyfikator moze by¢ réwniez
wprowadzony recznie.
Imie: Wprowadz imig pacjenta.
Nazwisko: Wprowadz nazwisko pacjenta.
Wiek: Wprowadz date urodzenia.
Pte¢: Wybierz [Mezczyzna] lub [Kobieta].
Typ pacjenta: Wybierz kategorie pacjenta, [Dorosty],
[Dziecko] lub [Noworodek]. Wybierz [OK] aby doda¢ nowego
pacjenta

W1 0160614 g EENe6
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Uwaga: Urzadzenie w zaleznosci od typu pacjenta okredla,
ktore algorytmy pomiarowe, ograniczenia bezpieczenstwa
oraz ograniczenia alarmowe urzadzenie beda wykorzysty-
wane.

n Uwaga: Liczba pacjentéw, ktorzy moga zosta¢ wprowadzeni
zalezy od dostepnej pamieci w urzadzeniu.

4.2 Zarzadzanie pacjentem

Kiedy zostanie dodany nowy pacjent, informacje zostana
automatycznie wyswietlone w interfejsie pacjenta (patrz
ponizszy rysunek):

1 20160614 R EENeEs
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Mozna wykonac dowolng z ponizszych czynnosci:

Wybierz [Zobacz wszystkiel: Aby zobaczy¢ ostatni 1 dzien, ostatnie 7
dni lub wszystkich pacjentéw. Mozna réwniez wyszukiwac po stowach
kluczowych.

Wybierz [Usun]: Wybierz jedng lub wiecej informacji o pacjencie, aby
ja usunac.

Wybierz [Zmien]: Wybierz jednga z informacji pacjenta, aby zmodyfiko-
wac (oprdcz identyfikatora pacjenta).

Uwaga: Nie nalezy usuwac ani modyfikowac pacjenta,
ktory jest obecnie monitorowany.

Wybierz [Wybierz]: Wybierz jedna informacje o pacjencie. System
automatycznie przejdzie do ekranu gtéwnego i rozpocznie monitoro-
wanie wybranego pacjenta.

Wybierz [Wypisz]: Wypisuje aktualnego pacjenta.

Wybierz [Drukuj]: Drukuje informacje i dane pomiarowe pacjenta;
Wybierz [Ostatnia strona]: Sprawdza informacje o pacjencie na
ostatniej uzywanej stronie;

Wybierz [Nastepna strona]: Sprawdza informacje o pacjencie z nastepnej
strony

5. Monitorowanie pacjenta

5.1. Pomiar NIBP

Monitor wykorzystuje metode oscylometryczng do pomiaru NIBP.
Wykorzystuje sie jg u dorostych, dzieci i noworodkéw. Nie dotyczy on
pacjentki w cigzy lub w stanie przedrzucawkowym. Metoda oscylome-
tryczna posrednio ocenia cisnienie skurczowe i rozkurczowe w naczy-
niach krwionosnych poprzez pomiar zmiany cisnienia w mankiecie.
Urzadzenie wykrywa fale cisnienia w tetnicy a nastepnie oblicza Srednie
cisnienie. Pomiar NIBP mozna stosowac podczas zabiegéw z uzyciem
narzedzi elektrochirurgicznych oraz podczas defibrylacji zgodnie z IEC
80601-2-30. Lekarz musi sam ustali¢ poprawnos¢ pomiaru NIBP

5.1.1. Informacje dotyczace bezpieczenstwa
Ostrzezenie:
+  Przed rozpoczeciem monitorowania nalezy zweryfikowac



kategorie pacjenta. Nieprawidtowe ustawienia moga
zagraza¢ bezpieczenstwu pacjenta. Dla przyktadu, wyzsze
ustawienia poziomu alarmu dla dorostych sa nie odpowiednie
dla dzieci i noworodkéw.
Nie wolno mierzy¢ NIBP u pacjentéw z anemia sierpowatg lub
uszkodzeniami skory.
Nalezy ocenic¢klinicznie, czy wykonywac czeste automatyczne
pomiary cisnienia krwi u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
krzepniecia krwi, ze wzgledu na ryzyko wystapienia krwiaka
w koniczynie z zatozonym mankietem.
Nalezy oceni¢ klinicznie, czy wykonywac automatyczny
pomiar ci$nienia tetniczego u pacjentdw z zakrzepica
Nie nalezy uzywac¢ mankietu NIBP na konczynach z
zatozonym cewnikiem. Moze to spowodowac uszkodzenie
tkanek wokét cewnika lub zatrzymanie infuzji krwi przez
ci$nienie w mankiecie.
Jezeli pomiary NIBP wydaja sie nieprawidfowe, nalezy je
potwierdzi¢ za pomoca innego urzadzenia, a nastepnie
sprawdzi¢ monitor.
Funkcja pomiaru NIBP musi by¢ regularnie kalibrowana, aby
zapewni¢ poprawne pomiary i bezpieczeristwo.
Na dziatanie zautomatyzowanego sfigmomanometru moga
mie¢ wplyw skrajne wartosci temperatury, wilgotnosci i
cisnienia.
Nalezy unikac $ciskania przewodu faczacego, w przeciwnym
razie wynik pomiaru bedzie niepoprawny. Moze to prowadzi¢
do btednej diagnozy i niebezpieczenstwa dla pacjenta.
Gdy pacjenci nie moga sami o siebie zadba¢, podczas
pomiaru ci$nienia w trybie automatycznym musi znajdowac
sie w poblizu osoba nadzorujaca.
Czynniki $rodowiskowe lub operacyjne, ktére moga miec
wptyw na dziatanie modutu NIBP i jego odczytéw cisnienia
tetniczego:

¢ Nalezy unikac sciskania przewodow cisnieniowych. Powietrze
musi poruszac sie bez oporu.

¢ Balon mankietu nie jest zagiety ani skrecony.

O Niewtasciwy rozmiar mankietu oraz ztozony lub skrecony ba-
lon moga powodowa¢ niedoktadne pomiary

¢ Nie nalezy owija¢ mankietu zbyt ciasno.
Stale zwiekszone cisnienie w mankiecie, na skutek scisnietego
lub zgietego przewodu, moze mie¢ wpltyw na zmiane
przeptywu krwi co moze by¢ niebezpieczne dla pacjenta.
Nie nalezy zaktada¢ mankietu na rane, moze to spowodowac
zwiekszenie obrazen.
Mankiet pod ci$nieniem moze wptywa¢ na pomiary innych
urzadzen monitorujacych, zatozonych na tej samej korczynie.
Nie nalezy uzywa¢ mankietu NIBP na ramieniu pacjentki
poddanej mastektomii, pomiaru ci$nienia krwi nalezy
dokonac na jednej z nég.
Cisnienie w mankiecie moze tymczasowo spowodowac
zaktécenie dziatania jednoczesnie uzywanego urzadzenia
monitorujacego na tej samej konczynie.
Zastosowanie mankietu i jego uciskanie dowolnej korficzyny,
w ktérej znajduje sie dostep wewnatrznaczyniowy, lub
przetoka tetniczo-zylna (A-V), czasowa ingerencja w krazenie
krwi moze spowodowac obrazenia u pacjenta.
Nalezy regularnie kontrolowac dziatanie zautomatyzowanego
sfigmomanometru, aby upewnic¢ sie, ze nie powoduje on
dtugotrwatego zaburzenia krazenia krwi u pacjenta.

5.1.2. Ograniczenia pomiaréw NIBP

Dokfadne pomiary NIBP nie moga by¢ wykonywane, gdy tetno jest
bardzo niskie (ponizej 40 bpm) i bardzo wysokie (powyzej 240 bpm)
lub gdy pacjent jest podtaczony do ptucoserca.

Dokfadnych pomiaréw nie mozna réwniez wykona¢, gdy wystepuja
nastepujace warunki:

nadmierne i ciagte ruchy pacjenta, takie jak dreszcze lub drgawki;
problem z wykryciem regularnego tetna;

niemiarowy rytm serca;

szybkie zmiany ci$nienia krwi;

ciezki wstrzas lub hipotermia, ktéra zmniejsza obwodowy
przeptyw krwi;

obrzek konczyny.

5.1.3. Tryby pomiaru NIBP
Dostepne sg cztery tryby pomiaru NIBP:

Manualny: jeden pomiar na zadanie.

Auto: ciggte pomiary z ustawionym interwatem.

STAT: serie pomiarébw w 5-minutowym okresie. Nalezy
stosowac tylko w przypadku pacjentéw nadzorowanych.
Usredniany: okreslona liczba pomiardéw, ktéra nastepnie jest
usredniana.
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5.1.4. Procedura monitorowania NIBP Przygotowanie do pomiaru

NIBP

1. Nalezy poleci¢ pacjentowi, aby nie ruszat sie i nic nie méwit.

2. Zweryfikowa¢ kategorie wiekowa pacjenta. Aby zmieni¢
kategorie pacjenta, klikng¢ menu [Informacje o pacjencie] . A
nastepnie wybrac zadang kategorie.

3. Wybra¢ mankiet w zaleznosci od wielkosci pacjenta.

Sprawdzi¢ konczyny pacjenta. (Nalezy uzy¢ goérna czesc
ramienia lub uda).

Wybiera¢ odpowiedni mankiet. (Odpowiedni obwdd
konczyny jest zaznaczony na mankiecie). Szerokos¢ mankietu
powinna wynosi¢ okoto 40% obwodu konczyny (50% dla no-
worodkéw) lub 2/3 dtugosci ramienia. Ptaska czes¢ mankietu
powinna by¢ na tyle dtuga, aby owineta 50% do 80% obwodu
konczyny.

Informacja:

doktadnos¢ pomiaru cisnienia krwi zalezy od prawidtowo do-
pasowanego mankietu.

Aby uzyska¢ doktadne pomiary w przypadku nadcisnienia
nalezy przestrzegac ponizszych krokéw:

1) Komfortowa pozycja

2) Wyprostowane nogi

3) Nogi ptasko na ziemi

4) Podparte plecy oraz ramiona

5) Srodkowa cze$¢ mankietu powinna znajdowac¢ sie na
wysokosci prawego przedsionka serca.

6) Pacjent powinien si¢ odprezy¢ i nie powinien nic méwic¢
podczas pomiaru.

7) Powinno uptyna¢ 5 min przed pierwszym odczytem;

8) Operator powinien znajdowac si¢ z prawej strony monitora
podczas normalnego uzytkowania.

4. Sprawdzi¢ czy caty mankiet jest oprézniony.

5. Podtaczy¢ jeden koniec przewodu do mankietu, drugi koniec do
zlacza NIBP w monitorze. Delikatnie docisng¢ obie koricéwki, aby
je zatrzasnad.

6.  Owina¢ mankiet $cisle wokét ramienia lub uda pacjenta. Na
ramieniu, dolna cze$¢ mankietu powinna znajdowac sie okoto
2,5 cm powyzej stawu tokciowego. Nalezy upewni¢ sie czy
oznaczenie tetnicy “¢” na mankiecie znajduje sie nad tetnica
oraz czy nie ma zadnych zagie¢ na przewodzie do pomiaru
ci$nienia. Po zatozeniu mankietu linia wskaznika powinna
miesci¢ sie w zaznaczonym zakresie. Jedli nie miesci sie w
zakresie nalezy wybrac¢ inny rozmiar mankietu. Monitor jest
przeznaczony do stosowania ze standardowymi mankietami
dla noworodkow, dzieci i dorostych (tacznie z mankietami na
ramig i udo).

Informacja: Mankiet powinien znajdowa¢ sie na wysokosci
serca, aby unikna¢ btedéw pomiarowych. Jezeli nie ma
mozliwosci umieszczenia mankietu na wiasciwej wysokosci,
nalezy dokona¢ recznej korekcji pomiaréw w nastepujacy
sposob:

« Jezeli konczyna/mankiet znajduje sie nad poziomem serca, od-
czytane cisnienie bedzie nizsze. Nalezy do wskazywanego pomiaru
dodac 0,75 mmHg (0,1kPa) na kazdy centymetr odlegtosci miedzy
konczyna/ mankietem a sercem.

- ezeli konczyna/mankiet znajduje sie ponizej poziomu serca, od-
czytane ci$nienie bedzie wyzsze. Nalezy od wskazywanego pomia-
ru odjac¢ 0,75 mmHg (0,1kPa) na kazdy centymetr odlegtosci miedzy
konczyna/ mankietem a sercem.

Uruchamianie / zatrzymywanie pomiaréw

Nacisnij
Nacisnij

na wyswietlaczu urzadzenia, aby rozpocza¢ pomiar NIBP
ponownie, aby zatrzymac pomiar.



Pomiar automatyczny

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [Tryb NIBP] > [Automatyczny dtugoter-
minowy] aby uruchomi¢ automatyczny cykl pomiarowy.

2. Wybierz [Minuta] aby ustawi¢ czas trwania automatycznego po-
miaru ci$nienia. Wybierz okres czasu miedzy [5 min] a [240 min].

3. Wybierz E aby rozpocza¢ cykl pomiarowy.

Ostrzezenie: Podczas dtugotrwatego pomiaru NIBP w trybie
automatycznym moze wystapi¢ plamica, niedokrwienie lub
neuropatia na konczynie z zatozonym mankietem. Podczas
monitorowania pacjenta, nalezy czesto sprawdza¢ kolor, tem-
perature i wrazliwo$¢ konczyny. W przypadku zaobserwo-
wania jakichkolwiek objawdw, nalezy natychmiast przerwac
pomiar NIBP.

Pomiar STAT

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [Tryb NIBP] > [STAT] aby rozpocza¢ krot-
ki cykl pomiarowy. Pomiary cisnienia tetniczego beda przepro-
wadzane&ez okoto 5 minut.

2. Wybierz aby rozpoczac cykl pomiarowy.

. Informacja: Tryb pomiaru statystycznego zostanie
& przetaczony na tryb manualny, gdy pomiar statystyczny
zostanie ukonczony.

Tryb usredniania

1. Wybierz [Ustawienia] > [Tryb NIBP] > [Usrednianie] aby rozpocza¢
cykl pomiarowy w Trybie usredniania.

2. Aby pierwszy pomiar byt uwzgledniany w trybie usredniania,
nalezy zaznaczy¢ pole wyboru “Uwzglednij pierwszy pomiar do
usrednienia”. Jezeli pierwszy pomiar nie ma by¢ uwzgledniany
nalezy to pole odznaczy¢

3. Wybra¢ catkowita liczbe pomiaréw, ktére majg by¢ wykonane i
usrednione. Mozna wybra¢ pomiedzy 2 a 5 pomiarami.

4, Wybrac liczbe minut przed rozpoczeciem pierwszego pomiaru.
Mozna wybra¢ pomiedzy 0 a 5 minut. Jesli zostanie wybrane 0,
pomiar rozpocznie sie natychmiast po rozpoczeciu cyklu. Jesli
zostanie wybrana 1 min, pomiar rozpocznie sie po 1 minucie od
momentu wyboru, itd.

5. Wybrac¢ ilos¢ sekund pomiedzy kazdym kolejnym pomiarem.
Mozna wybrac czas z przedziatu 15 a 120 sekund.

6. Nacisna¢ przycisk OK, aby zastosowac ustawienia, a nastepnie

wybraé aby rozpocza¢ cykl pomiarowy.

. Ostrzezenie: Operator powinien by¢ obecny podczas serii
& pomiaréw.

5.1.5 Wyswietlanie wynikéw pomiaréw NIBP

Dla pomiaru NIBP nie jest wyswietlany przebieg. Wyniki NIBP mozna zo-
baczy¢ w sekcji ekranu pomiaru ci$nienia. Na ponizszym obrazku poka-
zany jest ekran NIBP. Ekran na monitorze moze wygladac nieco inaczej.

1. Cisnienie skurczowe krwi

2. Cisnienie rozkurczowe krwi

3. Srednie ci$nienie tetnicze krwi
4. Gorny limit alarmowy

5. Dolny limit alarmowy

6. Przetacznik alarmu

7. Jednostka ci$nienia

8.Tryb pomiaru

9. Kategoria pacjenta

Informacja: Aby zmienic kategorie pacjenta w Trybie Triage
nalezy nacisna¢ wyswietlany rodzaj pacjenta (patrz powyzszy
rysunek - obszar 9). W trybie monitorowania i trybie kontroli
wyrywkowej, kategoria pacjenta jest wyswietlana tylko w tym
obszarze.

5.1.6 Konfiguracja NIBP
Pomiar NIBP mozna skonfigurowa¢ w nastepujacy sposéb:
1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAMETRY] >

[NIBP] > [Domyslny typ pacjenta] aby wybrac kategorie pacjenta.
Wybierz [Dorosty], [Dziecko] lub [Noworodek].

2. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAMETRY] >
[NIBP] aby wybra¢ [Jednostke] jako [mmHg] lub [kPa].

Informacja: Ta konfiguracja jest dostepna tylko w trybie
Triage.

5.1.7 Kalibracja NIBP

kraje UE z wyjatkiem Niemiec:

Przepisy prawne dotyczace urzadzernn monitorujacych stosuje sie we
wszystkich krajach UE z wyjatkiem Niemiec.

Kraje poza UE:

W przypadku krajéw, w ktérych nie istnieja przepisy prawne dotyczace
urzadzern monitorujacych, zaleca sie sprawdzanie doktadnosci przy-
rzadéw pomiarowych w dwuletnich odstepach czasu. W przypadku
koniecznosci wykonania badan NIBP nalezy skontaktowac sie z
profesjonalnym personelem serwisowym.

Narzedzia kalibracyjne: facznik tréjdrozny, przewdd, pompka, zbiornik
metalowy (500+25 ml), manometr (wczesniej skalibrowany, doktadnos¢
ponad 1 mmHg)

1. Podtacz monitor, manometr, pompke oraz metalowy zbiornik tak
jak na obrazku.

Standard
NIBP manometer
Tube
G —o
Monitor ——Manometr
NIBP ——Przewod :”
Pressure ball

Metal container

2. Manometr powinien wskazywac¢ 0, jesli nie nalezy rozlczyc
potaczenie do momentu wyzerowania.

3. Nastepnie nalezy wybra¢ [Menu gtéwne] - [USTAWIENIA] - [ZAA-
WANSOWANE] - wprowadzi¢ hasto > [Fabryczne] - wprowadzi¢
hasto [Fabryczne] > [Kalibracja NIBP].

4. Nalezy wybra¢ poziom kalibracji np. 250 mmHg. Nacisna¢ przy-
cisk [Start]. Recznie napompowac¢ do wybranego poziomu ka-
libracji (250 mm Hg). Zweryfikowa¢ poziom wskazywany na
urzadzeniu. Réznica w odczytach nie moze przekraczac +-3 mmHg.
Jesli cisnienie jest poprawne nalezy nacisna¢ przycisk [Set] aby
zatwierdzi¢ kalibracje cisnienia.

5.1.8 Test Manometru

Gdy mierzona wartos¢ NIBP jest niedoktadna nalezy wybra¢ [USTAWIE-
NIA] > [ZAAWANSOWANE] wprowadzi¢ hasto > [Fabryczne], po wpisa-
niu poprawnego hasta, nalezy przejs¢ do [Fabryczne] aby wybrac jeden
znastepujacych testow: test Manometru, test szczelnosci, test nadcisni-
enia, kalibracja NIBP. Po wybraniu mozna wykonac te testy.
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Informacja: Powyzsza operacje moga wykonywac wytgcznie
wykwalifikowani specjalisci medyczni lub odpowiedni pra-
cownicy producenta.



5.2 Pomiar Sp02

5.2.1 Wstep

Pomiar saturacji - ilosci tlenu w krwi (zwany réwniez pulsoksymetria,
czyli Sp02) wykorzystuje metode badania widma S$wiatta oraz
objetosci. Dioda Led emituje Swiatto o dwodch charakterystycznych
dtugosciach fali, ktdre sg absorbowane przez hemoglobineg utlenowang
i deoksyhemoglobine. Czujnik optyczny mierzy zmiany natezenia
Swiatta po przejsciu przez badang krew, nastepnie szacuje stosunek he-
moglobiny utlenowanej do hemoglobiny catkowitej.

Oksyhemoglobina
3 0 =
SpO; % <100%

Oksyhemoglobina + deoksyhemoglobina

Dhugosc fali Swiatta emitowanego przez sonde pulsoksymetru wynosi
nominalnie 660nm dla diody czerwonej i 940nm dla diody podczerwo-
nej.

5.2.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Ostrzezenie:

ﬁ- Nalezy uzywac wyfacznie czujnikéw SpO2 okreslonych w
niniejszej instrukcji. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja
obstugi czujnika SpO2 i stosowac sie do wszystkich ostrzezer
iuwag.

« W przypadku stosowania czujnikéw/przewodéw Covidien
Nellcor SpO2 nalezy stosowac sie do zataczonych instrukcji
obstugi czujnikéw/ przewoddéw Covidien Nellcor SpO2.

« W przypadku postepujacej hipoksemii pacjenta, nalezy
przekazac prébki krwi do analizy laboratoryjnej w celu petnej
diagnostyki stanu pacjenta.

« Nie nalezy uzywa¢ monitora i czujnika SpO2 podczas wyko-
nywania badania rezonansu magnetycznego (MRI). Induko-
wany prad moze spowodowac oparzenia.

«  Wydtuzone ciggte monitorowanie moze powodowac ryzyko
nieoczekiwanych zmian skory, takich jak napromieniowa-
nie, zaczerwienienie, pecherze lub oparzenia. W przypadku
wystepujacych zmian skéry nalezy sprawdzaé umiejscowie-
nie czujnika co dwie godziny i przesuwac go. W przypadku
noworodkéw lub pacjentéw ze stabym krazeniem obwo-
dowym lub wrazliwa skéra nalezy czesciej sprawdzaé miejsce
zainstalowania czujnika.

«  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ czujnik SpO2 i jego opa-
kowanie pod katem ewentualnych sladéw uszkodzen. Nie
nalezy uzywac czujnika w przypadku wykrycia jakichkolwiek
uszkodzen. Nalezy skontaktowac sie z producentem.

« Nalezy uzywac tylko czujnikéw SpO2 i przedtuzaczy zatwierd-
zonych do uzytku z tym monitorem. Nie wolno uzywac usz-
kodzonych czujnikéw i przewoddéw. Niezgodne, uszkodzone
czujniki lub kable moga stwarzac ryzyko poparzenia pacjenta.

«  Czujnika nie wolno moczy¢ w wodzie i nalezy unikac¢ kontaktu
z wilgocia, aby zapobiec uszkodzeniu.

«  Podczas utylizacji sond SpO2 nalezy przestrzegac wszystkich
przepiséw, ktore odnosza sie do utylizacji tego lub podobnych
produktow.

«  Pomiar czestosci tetna opiera sie na optycznej detekgji im-
pulséw przez urzadzenie zewnetrzne, w zwigzku z tym moze
nie wykrywac pewnych arytmii. Badanie pulsoksymetrem nie
powinno by¢ stosowane jako zamiennik dla badania EKG.

Uwaga: Jesli jest konieczne przypiecie urzadzenia SpO2 do
pacjenta, nalezy przypia¢ sam kabel nigdy czujnik. Nigdy nie
nalezy ciggnac za przewdd czujnika.

Informacja:

« Podczas pomiaru SpO2, przebieg bedzie pokazywany w ob-
szarze pomiaru SpO2. Wykres ten nie przedstawia przebiegu
cisnienia krwi.

«  Rozbieznosci w procesie produkcji a takze réznice pradu
sterujgcego diodg LED wptywaja na zakres szczytowej
dtugosci fali emitowanej przez sonde tlenowa.

«  Monitor nie przeprowadza automatycznej kontroli sygnatu
alarmowego. Operator musi skorzystac z symulatora SpO2 do
weryfikacji urzadzenia.

« Test funkcjonalny nie moze by¢ uzywany do oceny
doktadnosci odczytéw monitora.

«  Podczas wyswietlana wartosci SpO2 lub czestosci tetna, w sy-
tuacji wykrycia nieprawidtowych pomiaréw, system wyswietli
,1" W miejscu wartosci.

5.2.3 Procedura monitorowania Sp02

1. Wybdr czujnika SpO2: Wybierz czujnik SpO2 odpowiedni dla ka-
tegorii pacjenta, wagi i miejsca zastosowania.

2. Podtaczanie czujnika SpO2: Podtacz przewdd czujnika SpO2 do
zlacza SpO2 w urzadzeniu. (Patrz schemat urzadzenia w rozdziale
14)

3. Zastosowanie czujnika SpO2: Oczysci¢ miejsce uzycia, usun la-
kier do paznokci, nastepnie zatéz czujnik pacjentowi. Czujnik
powinien by¢ uzywany na palcu wskazujgcym, srodkowym lub
serdecznym. Paznokie¢ powinien by¢ zwrécony prostopadle do
czerwonego strumienia $wiatta.

Ostrzezenie:

Nie nalezy uzywac tej samej konczyny do pomiaréw SpO2 i

NIBP. Moze to powodowac niedokfadnosci.

« Nie nalezy dokonywa¢ pomiaru SpO2 na palcu z paz-
nokciem pomalowanym lakierem. Moze to powodowac
niedoktadnosci.

«  Podczas pomiaru na palcu, paznokie¢ powinien by¢ zwréco-
ny prostopadle do czerwonego strumienia Swiatta.

«  Jesli wyswietlany jest komunikat “Staby sygnat, nalezy

sprawdzi¢ stan pacjenta i przesuna¢ sonde w inng pozycje,

aby uzyskac lepszy sygnat.

5.2.4 Ekran Sp02
Jecéntgtka Gorny limit
pO: alarmowy
WartoS¢ limit
%Sp0.
Dolny limit
alarmowy

5.2.5 Ustawienia Sp0O2

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAMETRY]
> [SPO2] > [Domyslny czas reakcji] wybra¢ czas odpowiedzi na
[Normalny: 16 sekund] lub [Szybki: 4 sekundy].

2. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAMETRY]
> [SpO2] > [Szybkos¢ odswiezanial aby ustawi¢ predkos¢ na
[6.25mm/s] lub [25 mm/s].

5.2.6 Ograniczenia pomiaréw Sp0O2

Jesli pomiary SpO2 wydaja sie nie poprawne nalezy, sprawdzi¢ pacjen-
ta i przenie$¢ sonde na inny palec. Nastepujace czynniki moga miec
wptyw na doktadnos¢ pomiaréw:

«  Narazenie na nadmierne os$wietlenie, np. lampy
chirurgiczne (zwfaszcza z ksenonowym zrédtem Swiatta),
lampy bilirubinowe, lampy fluorescencyjne, ogrzewanie
podczerwone lub  bezposrednie sSwiatlo  stoneczne
(ekspozycja na nadmierne oswietlenie moze by¢ ograniczona
przez przykrycie czujnika ciemnym lub nieprzezroczystym
materiatem);

«  Zakiécenia elektromagnetyczne, pochodzace na przyktad z
urzadzen MRI;

« Nadmierne ruchy pacjenta;

- Barwniki wewnatrznaczyniowe, takie jak zieleri indocyjanino-
wa lub btekit metylenowy

«  Wysokie poziomy hemoglobin dysfunkcyjnych (takich jak
karboksyhemoglobina lub methemoglobiny);

« Niewlasciwe umieszczenie lub uzycie czujnika;

«  Umieszczenie czujnika na koriczynie z zatozonym mankietem,
kaniula dozylna lub dotetnicza;

« Niska perfuzja;

« Urzadzenia elektrochirurgiczne.

Monitor moze by¢ uzywany podczas defibrylacji, jednak odczyty moga
by¢ niedoktadne przez krétki okres czasu.

5.2.7 Czujniki SpO2 Riester/Biolight oraz przewody przedtuzajace
a) Czujniki

Model: 15-100-0013, 15-100-0015

Przeznaczenie:

Uzycie nieinwazyjnej sondy pulsoksymetrycznej podczas ciagtego
nieinwazyjnego pomiaru saturacji lub podczas monitorowania tetna.
Sondy moga by¢ uzywane z réznymi nieinwazyjnymi pulsoksymetrami.

Przeciwwskazania:

Sonda moze by¢ uzywana w tym samym miejscu maksymalnie przez
4 godziny, pod warunkiem, ze miejsce to jest rutynowo sprawdzane
pod kontem uszkodzen skéry i prawidtowego ustawienia. Poniewaz
indywidualny stan pacjenta wptywa na tolerancje sondy przez skére,



u niektdrych pacjentéw konieczna moze by¢ czestsza zmiana miejsca
jej umiejscowienia.

Instrukcja:

a) Nalezy wybiera¢ odpowiednig lokalizacje dla sondy. Palec wskazujacy
pacjenta jest preferowanym miejscem pomiaru, alternatywne mozna
wykorzystac palec srodkowy lub serdeczny.

b) Tak jak pokazano na rysunku 2 nalezy umiesci¢ palec wskazujacy w
sondzie tak aby jego czubek dotykat ogranicznika. Kabel sondy powi-
nien przechodzi¢ nad palcem i dfonia.

Informacja:

n Jesli sonda nie sledzi poprawnie impulsu, moze to oznaczaé,
ze jest zle umiejscowiona. Mozliwe jest, ze $rednica palca
jest zbyt duza lub zbyt mata lub skéra mocno pigmentowa-
na. Sonda moze by¢ réwniez mocno zabrudzona (w wyniku
zewnetrznego zabrudzenia, np. paznokciem, pasta, barwni-
kiem lub kremem) ograniczajac przepuszczalnos¢ $wiatta.
Jedli wystapi ktérys z tych przypadkéw, nalezy zmieni¢
potozenie sondy lub wybrac inna sonde.

Ostrzezenie:

ﬁ Operator lub uzytkownik jest odpowiedzialny za sprawdzenie
kompatybilnosci monitora, sondy i kabla przed uzyciem. W
przeciwnym wypadku, niekompatybilne komponenty moga
spowodowac uraz pacjenta lub pogorszenie doktadnosci po-
miaréw.

Niewtasciwe zastosowanie sondy moze spowodowac
nieprawidtowe pomiary.

Pomiary w obecnoscijasnego oswietlenia moga spowodowac
niedoktadne pomiary. W takich przypadkach nalezy zakry¢
sonde nieprzezroczystym materiatem.

Barwniki wewnatrznaczyniowe lub $rodki stosowane
zewnetrznie, takie jak lakier do paznokci, barwniki lub kremy,
moga powodowac niedoktadnos¢ pomiaréw.

Wzmozone ruchy palcéw u badanych pacjentéw wptywaja i/
lub moga pogorszy¢ doktadnos¢ pomiardw. Uzycie sondy u
takich pacjentoéw nie jest zalecane.

Nie nalezy uzywac jakichkolwiek przylepcéw do zabezpiecza-
nia sondy na palcach. Silne pulsacje zylne moga powodowac
niedoktadny pomiar saturacji.

Podobnie jak w przypadku innych urzadzern medycznych, przewody
nalezy uktadac¢ w taki sposéb, aby ograniczy¢ mozliwos¢ zaplatania lub
uduszenia pacjenta.

Nie nalezy uzywa¢ sondy podczas badania MRI. Przewodzony prad
moze powodowac oparzenia. Sonda moze wptywac na obraz MRI, a
takze urzadzenie MRI moze mie¢ wptyw na doktadnos¢ pomiaru pul-
soksymetru.

Nie nalezy ocenia¢ doktadnosci sondy jedynie na podstawie testow
urzadzenia symulacyjnego.

Nie nalezy wykonywac¢ pomiaréw NIBP ani uzywac innych przyrzadéw
na ramieniu, na ktérym bada sie SpO2. Zatrzymanie przeptywu krwi
przez Mankiet NIBP lub zmiana warunkéw przeptywu moze skutkowac
niewykrywalnym tetnem lub jego zanikiem.

Nie nalezy przerabia¢ ani modyfikowa¢ sond. Doktadnos¢ sondy moze
zosta¢ zmieniona.

Nie nalezy demontowac i naprawia¢ sond, moze to spowodowac usz-
kodzenie produktu lub narazenie zdrowia operatora. Takie dziatania
beda uwazane jako naduzycie i naruszenie gwarancji, tym samym
prowadzac do catkowitej utraty wszelkich zobowigzan gwarancyjnych
po tym zdarzeniu.

Utylizacja sondy pulsoksymetru i jej przedtuzacza powinna

Zosta¢ wykonana zgodnie z przepisami lokalnymi. Prosimy o kontakt z
wiadzami lokalnymi w kwestii tych przepiséw.

Specyfikacja:

Dhugosc fali: Czerwona 660-666nm, IR 895-920nm
Maksymalna wyjsciowa moc optyczna: 2mW
Zakres pomiarowy: SpO2 0% ~ 100%

Btad: 70% ~ 100% SpO2: +2%

0 ~ 69% SpO2: nieokreslona

Informacje:
& Doktadno$¢ moze zosta¢ osiggnieta tylko w normalnych wa-
runkach pracy.

Wymagane warunki pracy:

Zakres temperatur: 10°C ~ 40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 30% ~ 75%

Wymagane warunki transportu i przechowywania:
Zakres temperatur: -40°C ~ +70°C

Wilgotnos¢ wzgledna: =<93%

Czyszczenie i dezynfekcja:

Do wytarcia sondy nalezy uzy¢ czystej, miekkiej szmatki oraz 70% alko-
holu izopropylowego. Nie nalezy uzywac nierozciericzonego wybiela-
cza (5%~5,25% podchlorynu sodu) ani zadnego roztworu czyszczacego
innego niz tutaj zalecany, poniewaz moze to spowodowac trwate usz-
kodzenie sondy. Po uzyciu sondy nalezy jg oczysci¢ i zdezynfekowac.
Nasaczy¢ czysta, migkka $ciereczke 70% alkoholem izopropylowym.
Wykreci¢ jego nadmiar i wytrze¢ wszystkie powierzchnie sondy i prze-
wodu.

Nastepnie wysuszy¢ sonde oraz kabel czysta, miekka szmatka.

n Uwaga: Nie nalezy stosowac sterylizacji radiacyjnej, steryli-
zacji para wodna lub tlenkiem etylenu. Te metody sterylizacji
moga uszkodzi¢ sonde.

b) Przewody przedtuzajace

1. Wprowadzenie

Opis funkgji

Przedtuzacz SpO2 jest przewodem taczacym przewdd czujnika pulsok-
symetru z urzagdzeniem Sp0O2, co wydtuza droge transmisji sygnatu.

2.Wymagane warunki pracy i przechowywania:

Zakres temperatury pracy 1°C ~ +40°C

Zakres temperatur przechowywania -20°C ~ +60°C (wewnatrz opako-
wania), -20°C ~ +50°C (poza opakowaniem)

Wilgotnos¢: 30% — 75%

c) Transport

Zapakowany produkt moze by¢ transportowany dowolnym $rodkiem
transportu. Jednakze podczas transportu nalezy unika¢ kolizji, silnych
wibracji lub narazenia na ciezkie warunki atmosferyczne, takie jak de-
szcz, $nieg, powddz itp.

Magazynowanie towaréw na wolnym powietrzu moze powaznie
uszkodzi¢ produkt i doprowadzi¢ do utraty sprawnosci.

d) Przechowywanie

Produkt powinien by¢ przechowywany w suchym i wentylowanym
Srodowisku, wolnym od jakichkolwiek kwaséw, zasad lub innych gazéw
powodujacych korozje. Temperatura i wilgotnos¢ powietrza w takim
magazynie powinny miesci¢ sie w zakresie -20°C - +60°C, i 30% -70%
wilgotnosci wzglednej.

e) Czyszczenie i dezynfekcja

Do czyszczenia i dezynfekgji nalezy uzywac nastepujacych materiatow:
- zielone mydto (USP) lub bezalkoholowe mydto do rak;

- 2% roztwor glutaraldehydu (np. Cidex)

- 10% Wodny roztwér podchlorynu sodu (wybielacz).

f) Okres uzytkowania

Jedli produkt jest uzywany w normalnych warunkach srodowiskowych,
jest prawidtowo obstugiwany czyszczony i dezynfekowany, okres
eksploatacji wynosi minimum dwa lata, natomiast maksymalny okres
przechowywania wynosi: 4 lata.

g) Kroki podczas uzytkowania:

1) Sprawdz produkt, aby upewnic sig, ze nie jest uszkodzony.
Wyczys¢ produkt.

Podfacz wtyczke 12P do odpowiedniego ztacza w przyrzadzie.
Podtacz wtyk DB9P do odpowiedniego gniazda sondy SpO2
Uruchom test.

Po uzyciu, zdejmij sonde SpO2, a nastepnie odiacz przedtuzacz.
Po uzyciu doktadnie oczys¢ i wysusz.

Ostrzezenie:

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania wylgcznie

przez lekarza lub na jego polecenie.

+Nalezy unikac stosowania tego urzadzeniach podczas prze-
prowadzania rezonansu magnetycznego, badan (MRI) i tomo-
grafii komputerowej (CT).

«  Aby unikna¢ uszkodzenia czujnika, nalezy podczas
roztaczania trzymac w dfoni wtyczke przewodu.

+ Nieprawidtowe podigczenie spowoduje, ze na wyswietlaczu

dane nie beda wyswietlane.



5.2.8 Czujniki Nellcor - Informacje
Jest znakiem towarowym firmy Covidien plc.

5.3 Pomiar tetna
5.3.1 Ekran tetna

Wartosé tetna

PJednostka
tetna

Gomny limit
 alarmowy

. Dolny limit
alarmowy

"

Zrédto pomiaru tetna

5.3.2 Wybor zrédta pomiaru tetna
Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAMETETRY] >
[PR] >[Zrédto] SpO2 lub NIBP.
5.4 Pomiar temperatury
Przeciwwskazania:
a. Istnieje zagrozenie wystapienia zaptonu gazéw, jesli urzadzenie
jest eksploatowane w obecnosci palnych mieszanek gazu, farma-

ceutykow i powietrza lub tlenu lub podtlenku azotu!
Nigdy nie nalezy rozmontowywac urzadzenia!

[ Przed przystapieniem do czyszczenia lub dezynfekcji nalezy
odfaczy¢ urzadzenie od zasilania.

d. Sonda termometru RVS-100 i jej ostona sa przeznaczone do sto-
sowania z tym termometrem.

e. Nie nalezy uzywac tego termometru bez uprzedniego zamonto-
wania nowej ostony sondy termometru RVS-100.

f. Z tym termometrem nalezy stosowac wytacznie ostony dla sondy

termometru RVS-100.

g. Uzycie jakiejkolwiek innej ostony spowoduje btedne odczyty
temperatury.

h. Urzadzenie i ostony sond sa niesterylne. Nie nalezy uzywac na
uszkodzonych tkankach.

i Aby ograniczy¢ zanieczyszczenie krzyzowe, do pomiaru tempe-
ratury w jamie ustnej i pod pacha nalezy stosowaé wytacznie
ostony niebieskie.

j. Czerwonych oston nalezy uzywac tylko do pomiaru temperatury
w odbycie.
k. Nalezy dokfadnie wysuszy¢ wszystkie styki elektryczne sondy

i termometru po umyciu, w przeciwnym razie moze doj$¢ do
nieprawidtowego dziatania.

l. W celu przeprowadzenia ponownej kalibracji, serwisu lub kontro-
li integralnosci nalezy zwrdcic sie do wykwalifikowanego techni-
ka biomedycznego lub producenta.

m. Nie nalezy otwiera¢ urzadzenia. Wewnatrz urzadzenia nie
znajdujg sie czesci, ktére moga by¢ obstugiwane przez
uzytkownika. Otwarcie urzadzenia moze mie¢ wplyw na jego
kalibracje i spowodowac uniewaznienie gwarancji.

n. Utylizacja zuzytych oston sond musi by¢ przeprowadzana
zgodnie z obowigzujacymi zasadami lub lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji zakaznych odpadéw medycznych.

o. Czestos¢ i sposdb czyszczenia musza by¢ zgodne z zasadami
dotyczacymi czyszczenia urzadzen niesterylnych.
p. Urzadzenie powinno by¢ uzywane przez przeszkolony personel.

Przeznaczenie / Wskazania do stosowania

Modut termometru RVS-100 stuzy do pomiaru temperatury ciata
w jamie ustnej (doustna), odbycie (odbytnicza) i pod pacha (pa-
chowa), a tym samym wspomaga wykrywanie, diagnozowanie i
monitorowanie funkgji zyciowych pacjenta.

5.4.1 Wprowadzenie

Monitor jest wyposazony w mozliwo$¢ szybkiego pomiaru temperatu-
ry. Szybki pomiar temperatury wykorzystuje tryb podgrzewania w celu
szybkiego osiggniecia temperatury ciata pacjenta. Nastepnie konwer-
tuje temperature na sygnaty elektryczne, ktére sg przetwarzane przez
monitor i wyswietlane jako pomiary.

Informacje o temperaturze ciata

Powszechne przekonanie, ze 37 °C to ,prawidlowa” temperatura
ciata jest btedne. W rzeczywistosci 37 °C to $rednia temperatura ciata.

Prawidtowa temperatura ciata miesci sie w przedziale, ktéry rézni sie w
zaleznosci od wieku, pfci i miejsca pomiarowego.

Ponadto temperatura ciata zmienia sie w ciggu dnia. Zazwyczaj jest ona
nizsza rano, wyzsza po potudniu, a nieco nizsza wieczorem. Inne czynni-
ki, ktore wptywajg na temperature ciata, to aktywnos¢ pacjenta, tempo
przemiany materii lub przyjmowane leki. Prawidtowa temperatura ciata
réwniez ma tendencje do obnizania sie wraz z wiekiem.

Prawidtowa temperatura jest podana w ponizszej tabeli w zaleznosci
od wieku pacjenta i punktu pomiarowego. Temperatury mierzone w
réznych czesciach ciata, nawet jesli s3 mierzone w tym samym czasie,
nie moga by¢ bezposrednio poréwnywane ze sobg, poniewaz tempe-
ratura ciafa rézni sie¢ miedzy miejscami pomiarowymi.

Punkty pomiarowe | Prawidlowa temperatura ciala w zaleznosci od wieku pacjenta
temperatury
0-2 lata 3-10 lat 1165 fat >65 fat
Ucho 97,5°-100,4 °F 97,0°-100,0 °F 96,6°-99,7 °F 96,4995 °F
36.4°-38,0°C 36,1°-37,8°C 359°-37,6°C 358°-37,5°C
Usta - 959°-99,5°F 97,6°-99,6 °F 962" 985 °F
- 355°-37,5°C 36,4°-37,6°C 35.8°.369°C
Serce 97,5°-100,0 °F 97,5°-100,4 °F 98,2°-100,2 °F 96,6 988 °F
36,4"-37,8°C 36,4"-37,8°C 36,8"-37,9°C 35,9°-37,1°C
Odbyt 97,9°-100,4 °F 97,9°-100,4 °F 98,6°-100,6 °F 97,1°-99,2°F
36,6"-38,0 °C 36,6"-38,0 °C 37,0°-38,1°C 36,2°-37,3°C
Pacha 94,5°-99,1°F 966" 98,0°F 953°-98,4°F 96,0 974°F
34,7°-37,3°C 35,9°-36,7 °C 35,2°-36,9 °C 35,6"-36,3°C

5.4.2 Procedura monitorowania temperatury
1. Wybierz odpowiednie miejsce pomiaru. Wybierz pomiedzy
|2 X

UstamiJ I Pacth i lub odbytemJ !

2. Wybierz tryb pomiarowy. Wybierz miedzy Szybki , Zimny
lub Monitorowania. £ _ 4 W przypadku pomiaru doustnego
dostepne sg tylko tryby Szybki lub Zimny. Wszystkie trzy tryby sa
dostepne dla pomiaréw pachwinowych i odbytowych.

Informacja:

«  Tryb Szybki jest odpowiedni dla pacjentéw, ktérych tempera

ciata miesci si¢ w normalnym zakresie od 36 do 38 stopni C
(96,8 do 100,4 stopni F).

«  Tryb Zimny z podgrzewaniem wstepnym jest odpowiedni
dla pacjentéw, u ktérych oczekuje sig, ze temperatura ciata
bedzie nizsza niz normalna (tj. 33 stopnie C lub 91,4 stopnia
F), np. po operacji.

«  Tryb Monitorowania jest odpowiedni do ciggtej kontroli tem-
peratury w trybie monitoringu. Minimalny czas pomiaru w
tym trybie powinien wynosi¢ 60s.

3. Szybko wyjmijsonde temperatury zgniazda na przedniej czesci mo-
nitora. Ten symbol sondy bedzie mrugat, aby przypomnie¢ o
koniecznosci zatozenia ostony.

4. Nalezy umiesci¢ jednorazowa ostone sondy i zatozy¢ jg pacjento-
wi (patrz ponizej - wskazéwki dotyczace prawidtowego zatozenia).

Symbol timera temperatury bedzie mrugat po ukornczeniu
pomiaru.

5. W przypadku korzystania z trybu Direct (bezposredniego), dane
pomiarowe w czasie rzeczywistym beda wyswietlane na ekranie w
sposob ciagty.

6. Po zakoriczeniu pomiaru, symbol sondy pojawi sie na ek-
ranie, przypominajac o zdjeciu jednorazowej ostony sondy. Zdja¢
ostone i wtozy¢ sonde z powrotem do komory pomiarowej.

Ostrzezenie:

a.) Nigdy nie nalezy dokonywa¢ pomiaru temperatury ciata
bez nowej ostony sondy. Pomiar temperatury ciata bez
ostony sondy moze powodowac nieprawidtowe odczyty. Aby
uniknac infekgji, nalezy zawsze stosowac¢ nowa ostone sondy.
b.) Sonda

Aby unikna¢ infekcji, nalezy stosowa¢ wytacznie niebieska
sonde do pomiaréw doustnych

i pachwinowych. Czerwona sonda moze by¢ wykorzystywana
tylko do pomiaréw temperatury w odbycie.

Prawidtowe umiejscowienie sondy temperatury
Pomiar temperatury w jamie ustnej

Heat pockets




Wiozy¢ koncowke sondy pod jezyk z jednej lub z drugiej strony.
Poprosi¢ pacjenta o zamkniecie ust. Przytrzymac sonde na miejscu, az
do pojawienia sie dlugiego sygnatu dzwigkowego i wyswietlenia od-
czytu temperatury.

Pomiar temperatury pod pacha

! | =t

Po uniesieniu ramienia pacjenta nalezy umiesci¢ koncéwke sondy
pod pacha pacjenta, bezposrednio przy skérze. Poprosi¢ pacjenta, aby
opuscit ramie i trzymat je nieruchomo. Sonde nalezy trzymac prosto-
padle do ramienia, az do pojawienia si¢ dtugiego sygnat dzwiekowego.
Na ekranie pojawi sie odczyt temperatury.

Pomiar temperatury w odbycie

Natozy¢ lubrykant na ostone sondy i delikatnie wtozy¢ ja do odbytu
pacjenta tylko na gtebokos$¢ 12 mm do 19 mm u dorostych lub 6 mm
do 13 mm u dzieci. Przytrzymac sonde nieruchomo, az do pojawienia
sie dtugiego sygnatu dzwiekowego. Na ekranie pojawi sie odczyt tem-
peratury.

Wartoéé Wskaznik
temperatury ~ ostony sondy  Miejsce pomiaru

Gorny
limit
alarmowy

Jednostka
temperatury

Dolny
limit
alarmowy

Alternatywna
wartos¢
temperatury

Tryb

Uwaga: Jezeli monitor nie bedzie w stanie dokona¢ pomiaru

n temperatury w trybie szybkiego pomiaru, tryb zostanie auto-
matycznie zmieniony i zostang wyswietlone wyniki. Miejsce i
tryb pomiaru temperatury moze zosta¢ zmieniony tylko wte-
dy, gdy sonda znajduje sie w pojemniku umieszczonym na
monitorze. Ustawienia nie moga by¢ zmieniane, gdy sonda
jest wyjeta.

5.4.3 Ekran temperatury

5.4.4 Ustawienia temperatury

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [PARAMETRY] >
[Temp] aby wejs¢ do menu ustawien temperatury.

2. Ustaw [Jednostka] na [Celsjusz] lub [Fahrenheit]. Wybrana jed-
nostka bedzie uzyta podczas nastepnego pomiaru.

5.4.5 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

. Kraje UE z wyjatkiem Niemiec:

Przepisy prawne dotyczace instrumentéw monitorujacych maja
zastosowanie do wszystkich krajow UE z wyjatkiem Niemiec.

. Kraje poza EU:

Dla wszystkich krajéw, w ktérych nie istniejg regulacje prawne do-
tyczace przyrzaddéw monitorujacych, zaleca sie badanie dokfad-
nosci przyrzadéw pomiarowych w dwuletnich odstepach czasu.

. Jezeli temperatura przekroczy zakres pomiarowy, zostanie uru-
chomiony alarm. Prosze sprawdzi¢, czy sonda temperatury jest
zatozona w odpowiednim miejscu u pacjenta.

. Uszkodzone lub przeterminowane sondy powinny by¢ nie-
zwtocznie naprawione lub wymienione.

5.5 Wezwanie Pielegniarki
Funkcja wezwania pielegniarki wysyta sygnat do systemu wezwania
pielegniarki, gdy wskazniki zyciowe pacjenta przekroczg ustawiong
wczesniej granice alarmu. Aby aktywowac te funkcje, monitor musi
by¢ podtaczony do systemu wezwan pielegniarek w szpitalu. Prosze
skorzystac z dotaczonego przewodu potaczeniowego.
Funkcja wezwania pielegniarki bedzie dziata¢ tylko w okreslonych wa-
runkach:

+  Funkcja wezwania pielegniarki jest aktywna;

+  Wystepuje stan alarmowy; oraz

«  Alarmy nie zostaty wstrzymane ani wyciszone.

Aby skonfigurowa¢ funkcje wezwania pielegniarki:

1. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] > [OPC-
JONALNE] nastepnie [Wtacz wezwanie pielegniarki]

2. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] >
[ALARM] > [Prég wezwania pielegniarki] aby ustawi¢ poziom
alarmu, przy ktérym zostanie wezwana pielegniarka (niski, $redni
lub wysoki).

3. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] >
[ALARM] > [Typ przekaznika wezwania pielegniarki] aby ustawi¢
stan przekaznika [Normalnie zamkniety] lub [Normalnie otwarty].

4. Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE] > [OGOLNE] >
[ALARM] > [Tryb wyzwolenia wezwania pielegniarki] aby ustawi¢
tryb wyzwalania [Ciagty] lub [1s pauza].

ﬁ Ostrzezenie: Funkcja wezwania pielegniarki nie powinna
by¢ wykorzystywana jako podstawowy $rodek monitorowa-

nia pacjenta. Zespot pielegniarski powinien oceniac alarmy w
potaczeniu z obserwacjg objawéw pacjenta i ogélnego stanu
fizjologicznego.

6. Alarmy

Alarmy sa podpowiedzig dla personelu medycznego w formie

wizualnej i dzwiekowej, gdy jeden z parametréw zyciowych wydaje

sie by¢ niewtasciwy lub przypadku problemu technicznego.

Informacja:

. Monitor generuje wszystkie alarmy dzwiekowe i wizualne
poprzez gtosnik, Swiatta LED i wyswietlacz. Gdy monitor
wiaczy sie, diody LED alarmu zaswiecq sie raz, natomiast
gtosnik wyda sygnat dzwigekowy, co oznacza, ze system
alarmowy dziata prawidtowo.

. Ustawienia alarméw sg zapisywane w czasie rzeczywistym,
a nastepnie przechowywane w pamieci urzadzenia. W przy-
padku zaniku zasilania, po ponownym uruchomieniu monito-
ra, zostang wyswietlone ostatnie zapisane ustawienia.

Ostrzezenie: Nie nalezy ustawia¢ limitow alarmowych na
wartosci krytyczne, ktére mogg uczyni¢ system alarmowy
bezuzytecznym. Granice alarmowe dla parametréw
zyciowych sg wstepnie ustawione przez producenta, ale
nalezy pamieta¢, aby wybra¢ odpowiednie indywidualne
dla kazdego pacjenta wartosci graniczne. Tylko w sytuacji,
gdy wybrany typ pacjenta rézni si¢ od poprzedniego, limity
alarmowe powré6ca do domysinych wartosci fabrycznych.

6.1 Kategorie Alarmow
Alarmy monitora mozna podzieli¢ na trzy kategorie: alarmy fizjologicz-
ne, alarmy techniczne i komunikaty monitorujace.

Alarmy fizjologiczne: Alarmy fizjologiczne sa wyzwalane przez mo-
nitorowany parametr (tj. warto$¢ cisnienia krwi DIA), ktora przekracza
ustalone limity alarmowe. Komunikaty alarméw fizjologicznych sa
wyswietlane w obszarze alarmoéw fizjologicznych.

Alarmy techniczne: Alarmy techniczne sa wyzwalane przez nieprawi-
dtowe dziatanie urzadzenia z powodu nieprawidtowej obstugi lub prob-
lemoéw z systemem. Problemy te moga prowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania systemu. Techniczne komunikaty alarmowe sg wyswietlane w
obszarze alarméw technicznych.

Komunikaty: Komunikaty natychmiastowe nie sg w rzeczywistosci
komunikatami alarmowymi. Poza fizjologicznymi i technicznymi komu-
nikatami alarmowymi, na monitorze moze zosta¢ wyswietlony komuni-
kat okreslajacy stan systemu.

6.2 Poziomy alarméw
Alarmy fizjologiczne monitora sa podzielone na trzy kategorie w za-
leznosci od stopnia nasilenia alarmu.

Alarmy wysokiego poziomu: Wskazuja, ze pacjent znajduje sie w sytu-
acji zagrozenia zycia i konieczne jest natychmiastowe dziatanie ratun-
kowe. Jest to alarm najwyzszego poziomu.

Alarmy sredniego poziomu: Wskazuja, ze oznaki zyciowe pacjenta
wydaja sie nieprawidtowe i konieczne jest natychmiastowe dziatanie.

Alarmy niskiego poziomu: Wskazuja, ze oznaki zyciowe pacjenta wy-
daja sie nienormalne i moze by¢ konieczne natychmiastowe dziatanie.

Alarmy techniczne monitora sa podzielone na trzy kategorie: wyso-
ki, $redni i niski poziom. Poziomy alarméw technicznych sa fabrycznie
ustalone i nie moga by¢ zmieniane przez uzytkownikéw.



Poziomy alarméw sa nastepujace: Poziom Styszalny ton
Alarm fizjologiczny Poziom Alarmu alarmu
. "DU-DU-DU------ DU-DU, DU-DU-DU-----
Wysoki "
Przekroczenie dolnej granicy Wysoki _ DU-DU
a|arm0wej Spoz Sredni "DU-DU-DU"
, Niski "DU-"
NIBP SYS Wysokie /Niskie Sredni
6.3.2 Alarmy Swietlne
NIBP DIA Wysokie /Niskie Sredni Urzadzenie posiada dwie diody sygnalizacyjne: jedna btyska w ko-
lorze czerwono-zottym, a druga w kolorze niebieskim. W przypadku
NIBP MAP Wysokie /Niskie Sredni wystapienia alarmu fizjologicznego, poziomy alarméw s sygnalizo-
wane w nastepujacy sposéb:
PR Wysokie /Niskie Sredni Poziom [Sygnalizacja swietina
alarmu
SpO2 Wysoka /Niska Wysoki ysoki Dioda alarmowa LED miga na czerwono z
czestotliwoscig 2 Hz.
Temperatura Wysoka /Niska Niski Sredni Dioda alarmowa LED miga na zétto z
czestotliwoscig 0,5 Hz.
Limit czasu wyszukiwania Wysoki Niski Dioda alarmowa LED $wieci sie na z6tto, nie
migajac

6.3 Sygnalizacja alarmu
Gdy pojawi sie alarm, monitor zasygnalizuje go w nastepujacy sposéb:
Sygnat alarmowy: W zaleznosci od poziomu alarmu, z gtosnika beda
emitowane dzwieki alarmowe o réznych tonach.
Swiatto alarmowe: W zaleznosci od poziomu alarmu, alarmowa dioda
LED na monitorze bedzie btyska¢ w réznym kolorze i z r6zng predkoscia.
Komunikat alarmowy: Komunikaty alarmowe zostang wyswietlone na
ekranie.

Uwaga: Doktadny sposoéb alarmu zalezy od konkretnego po-
ziomu alarmu.
6.3.1 Tony alarmoéw

Urzadzenie bedzie wydawato nastepujace dzwieki dla konkretnych po-
ziomoéw alarmu:

Alarm techniczny Poziom Alarmu
Niski stan akumulatora Wysoki
NIBP

Btad auto testu Niski
Awaria systemu Niski
Luzny mankiet Niski
Nieszczelnos¢ Niski
Btad cisnienia powietrza Niski
Staby sygnat Niski
Przekroczono zakres Niski
Nadmierny ruch Niski
Wykrycie nadcis$nienia Niski
Nasycony sygnat Niski
Przekroczenie czasu Niski
Btad typu mankietu Niski
Btad kalibracji zera Niski
Btad kalibraciji Niski
Nadcisnienie sprzetowe: Niski
Btad kalibracji zera

Nadcisnienie sprzetowe: Niski
Btad kalibracji

Sp02

Czujnik wytgczony Sredni
Poszukiwanie tetna z SpOs... Niski
TEMP

Przekroczenie gornej granicy Niski
alarmowej

Przekroczenie dolnej granicy Niski
alarmowej

Awaria modutu temperatury Niski

W przypadku wystapienia alarmu technicznego, poziomy alarméw sg
wskazywane w nastepujacy sposob wizualny:

Poziom  [Sygnalizacja swietina

alarmu

\Wysoki Dioda alarmowa LED miga na czerwono z
czestotliwoscig 2 Hz.

Sredni Dioda alarmowa LED miga na zétto z
czestotliwoscig 0,5 Hz.

Niski Dioda alarmowa LED $wieci na kolor niebieski,
nie migajac.

Uwaga: Gdy w tym samym czasie wystapi wiele alarméw o

n réznych poziomach, monitor bedzie emitowal wizualne i
dzwiekowe sygnaty alarmowe dla najwyzszego alarmu. Jesli
jednoczesnie wystapi zaréwno alarm techniczny niskiego
poziomu, jak i fizjologiczny niskiego poziomu, zapalg sie obie
diody LED, jedna $wiecaca sie stale na z6tto, a druga na nie-
biesko.

6.3.3 Komunikaty alarmowe

System uzywa réznych koloréw tta, aby odrézni¢ komunikaty
o réznym poziomie alarmoéw. Kolor tta dla réznych poziomoéw
komunikatow alarmowych jest nastepujacy:

Wysoki poziom alarméw: czerwony

Sredni poziom alarméw: zétty

Niski poziom alarméw: z6tty (alarm fizjologiczny, niebieski
(alarm techniczny)

Liczba * bedzie wskazywac wzgledny poziom alarmu w
obszarze komunikatéw w nastepujacy sposob:

Alarmy wysokiego poziomu: ***

Alarmy $redniego poziomu: **

Alarmy niskiego poziomu: *.

n Uwaga: Jesli wystapi kilka alarméw, najpierw zostanie

wyswietlony komunikat alarmowy najwyzszego poziomu.

Najnowszy komunikat alarmowy zostanie wyswietlony

jako pierwszy, gdy poziom alarmowy bedzie taki sam jak

poprzedniego. Mozna recznie zmieni¢ wyswietlany komu-

nikat w obszarze alarmow, aby wyswietli¢ inne komunikaty
alarmowe.

6.4 lkony alarmowe
& Alarm jest wytaczony.

A Alarm jest aktywny.

Y' ;

[20Y D7 wick alarmu jest wytaczony.

. Alarm jest wstrzymany

6.5 Ustawianie glosnosci alarméw

1.Wybierz [Alarm] > [OgdlIne].

2.Wybierz [Gtosnos¢ Alarmu] i wybierz zadana wartos¢ sposréd [Niski],
[Sredni], [Wysoki];

3.W tym samym czasie mozna wybrac¢ [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWA-
NE] > [Ogdlne] > [Alarm] aby ustawi¢ minimalng gtosnos¢ alarmu na



[Niskil, [Sredni], [Wysokil.

Ostrzezenie:
E + Upewnij sig, ze gtosnos¢ alarmu jest zawsze wyzsza niz hatas
otoczenia, ktéry moze wystapic.
+ W przeciwnym razie moze to utrudnia¢ operatorowi rozpoz-
nanie alarmu i stwarzac zagrozenie dla pacjenta.

6.6 Parametry alarmu
Wszystkie limity alarmowe sg ustawialne. Gdy warto$¢ pomiaru prze-
kracza wartos¢ graniczng alarmu, alarm zostanie uruchomiony.

6.6.1 Przelaczniki alarmowe

Aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ limity alarmowe, wybierz kolejno
[USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE]>[PARAMETRY] > [Limity Alarmu] a
nastepnie wybierz typ pomiaru [NIBP, PR, SpO2 lub Temp]. Aby ustawi¢
alarm na [Limity alarmu wigczone] lub [Limity alarmu wytaczone].

Po wybraniu opgji [Limity alarmu wytaczone], na pasku stanu
odpowiedniego parametru zostanie wyswietlony symbol.

6.6.2 Ustawianie limitow alarmowych

1. Przejdz do [USTAWIENIA] > [Profil] i wybierz [Monitor] aby upe-
wnic sig, ze urzadzenie znajduje sie w tym profilu. Profil ten musi
by¢ wybrany w celu uzyskania dostepu do ustawierr alarmow
oraz ustawienia limitéw alarmow.

2. W gtéwnym oknie pomiarowym nalezy nacisna¢ dowolne miejsce
w obszarze ustawieni alarméw, aby uzyska¢ dostep do ustawien
limitéw alarmowych. Nastepnie nalezy ustawi¢ gérng i dolna
granice alarmu.

3. Granice alarmowe mozna réwniez ustawi¢, wybierajac [Alarm] na
gtéwnym ekranie pomiarowym, a nastepnie zaktadke z granica-
mi alarmowymi (tzn. granice alarmowe dla NIBP, PR itp.).

Ostrzezenie: Personel medyczny powinien ustali¢ limity
alarmowe w oparciu o lokalne wytyczne, Srodowisko klinicz-
ne i swoje doswiadczenie kliniczne. Przed rozpoczeciem mo-
nitorowania prosze zweryfikowa¢, czy ustawienia alarmowe
sa odpowiednie dla monitorowanego pacjenta.

6.7 Wstrzymywanie Alarméw

Nacisnij przycisk na przednim panelu monitora, aby tymczasowo
zawiesi¢ wszystkie sygnaty alarmowe. lkona pojawi sie w obszarze
stanu; ponownie nacisnij przycisk aby wyjs¢ ze stanu wstrzyma-
nia alarméw, ikona zniknie. Po wstrzymaniu alarméw pojawig sie
nastepujace informacje:

. Wszystkie fizjologiczne alarmy zostang wytgczone.

. Tylko komunikaty alarmowe w obszarze alarméw technicz-
nych beda nadal wyswietlane. Sygnaty swietlne i dzwigkowe
alarmu technicznego beda wylgczone.

. Podczas wstrzymania alarmu, na gérnym czerwonym pasku
pojawi sie 30-sekundowe odliczanie czasu.

Po uplywie czasu wstrzymania alarmu monitor automatycznie wigczy
funkcje alarmowe i powréci do normalnego stanu. Jezeli warunki uru-
chomienia alarmu pozostaja nadal aktywne, alarm pozostanie wtaczo-
ny. Aby recznie anulowa¢ w dowolnym momencie, nalezy wybrac

6.8 Potwierdzanie alarmoéw

Wybierajac na przednim panelu monitora; mozna po kolei

potwierdzi¢ aktywne alarmy fizjologiczne i techniczne. Po zatwierdze-

niu nastapi:

« Alarmy wizualne pozostana wiaczone, natomiast alarmy dzwiekowe
zostang wyfaczone.

« Zostanie wyswietlony komunikat “Zatwierdzony” po zatwierdzeniu
komunikatu alarmowego.

« Inne pozostate alarmy fizjologiczne i techniczne pozostang aktywne.

Jezeli wystgpi nowy alarm techniczny lub fizjologiczny, nie bedzie
to miato wptywu na potwierdzone wczesniej alarmy, system bedzie
generowat sygnatalarmowy w zaleznosci od poziomu nowych alarméw.

6.9 Resetowanie Alarmoéw

Naciskajac przycisk @ na przednim panelu monitora, mozna
zresetowac wszystkie aktywne alarmy fizjologiczne i techniczne:
Wszystkie alarmy dzwiekowe sg wytaczone.

Wizualne sygnaty alarmowe dla wszystkich stanéw alarmowych bedg
aktywne tak dtugo, dopdki warunki alarmowe beda przekroczone.
Alarmy techniczne dotyczace braku odczytéw lub wytaczenia czujni-
kéw zostang usuniete.

Po zresetowaniu alarméw, w przypadku pojawienia sie nowego
alarmu technicznego lub fizjologicznego, monitor ponownie wigczy

alarm dzwiekowy.

6.10 Wylaczanie i wigczanie gtosnosci alarméw
Funkcja wiaczania i wyfaczania gtosnosci moze zosta¢ uruchomiona
tylko w przypadku wykonania ponizszych czynnosci.
Wybierz [USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE], wprowadz odpowiednie
hasto, aby wejs¢ do interfejsu sterowania alarmem, Wybierz [Zezwdl na
sterowanie dzwiekiem alarmu]. Nastepnie wré¢ do ekranu gtéwnego,
Wybierz: [ALARM] aby wybra¢ [Alarm dzwigekowy wigczony] lub [Alarm
dzwiekowy wytgczony].

Informacja: Po wybieraniu opcji [Alarm dzwiekowy wytgczo-
ny], pojawi si¢ ikona na interfejsie.
6.11 Sygnat przypominajacy
Gdy dzwiek alarmu jest wytgczony, system alarmowy bedzie wydawat
okresowo sygnat przypominajacy, taki jak ,Ding, Ding, Ding". [USTAWI-
ENIA] > [ZAAWANSOWANE], wprowadz odpowiednie hasto, aby wejs¢
do interfejsu sterowania alarmem. W tym interfejsie mozna wybrac¢
lub odznaczy¢ opcje [Aktywny sygnat przypominajacy] aby wiaczyc
lub wytaczy¢ sygnat przypominajacy. W tym interfejsie mozna réwniez
ustawi¢ odstepy pomiedzy sygnatami przypomnier na 30s, 60s, 90s i
120s.

6.12 Resetowanie limitéw alarmowych

Aby zresetowac wszystkie limity alarmowe do pozioméw fabrycznych,
wybierz [Alarm] > [Ogélne] > [Zresetuj limity alarmowe]. Limity zostang
przywrécone do nastepujacych wartosci domysinych:

Ostrzezenie: Moze wystepowac zagrozenie, jezeli dla tego
samego lub podobnego sprzetu w jednym obszarze stoso-
wane sg rézne ustawienia wstepne dla alarmu.

Parametr Limitgorny | Limit dolny
SYS 160 90
Dorosty DIA 150 50
MAP 110 60
NIBP SYS 120 70
(mmHg) Dziecko DIA 70 40
MAP 90 50
SYS 90 40
Noworodek DIA 60 25
MAP 70 35
SpO2 100 95
PR 120 50
TEMP (°C) 39 36

6.13 Historia Alarmow

Wybierz opcje [ALARM] na gtéwnym ekranie pomiarowym, a nastepnie
wybierz karte [HISTORIA], aby wyswietli¢ czas alarmu, poziom alarmu,
komunikat alarmowy, czas trwania alarmu itp. ze wszystkich alarméw,
tak jak na nastepnym rysunku:

spoT Temp
Marm Weiage Duraton
; “preter Dat ot Poger |
2016.08-22 08:23 Printer Ot of Papar
2016-08-22 0K Prister Out of Paper
2016-08-19 18:07 Sp02 Sasanr o

2018-00-18 16:07 S5p02 Susrching for patur...
2016-08-19 15:32 502 Seeasr e
2016-08-18 16:31 5p02 Searching ler puize...
2016-08-19 1529 $p03 Seezorch

Informacja:
+ Zapisana liczba dziennikéw alarmowych zalezy od wolnej
przestrzeni w pamieci.
+ Alarm techniczny zostanie uruchomiony, gdy przestrzen
magazynowa jest niewystarczajaca. Gdy pojemnos$¢ pamieci



masowej jest mniejsza niz 10 MB, pojawi sie alarm techniczny
niskiego poziomu, a na wyswietlaczu pojawia sie informacja
“Niewystarczajaca ilos¢ pamieci”. Gdy pojemnos¢ pamieci
masowej jest mniejsza niz 5 MB, pojawia sie drugi alarm tech-
niczny niskiego poziomu, a na wyswietlaczu pojawia sie infor-
macja “Krytyczny brak pamieci”.

Kiedy system alarmowy jest wylaczony, dziennik jest utrzy-
mywany, ale czas wylgczenia zasilania nie zostanie zapisany
w dzienniku.

Zawarto$¢ dziennika jest utrzymywana w razie utraty zasi-
lania (zasilacz sieciowy i wewnetrzne zrédto zasilania) przez
okreslony czas.

Kiedy pamiec zostanie zapetniona, system bedzie automaty-
cznie wykasowywat najwczesdniejsze zapisy.

7.Przegladanie
Za pomoca funkgji Przegladaj mozna uzyska¢ dostep do wszelkich in-
formacji o pacjencie zapisanych przez monitor.

MIBP{mm

2018-06-12 18:19
2016-06-12 16:18
2016-08-07 18:45
2016-06-07 19:43

2018-04-07 15:41
2016-08-07 18:39
2016-06-07 13:37

PATIENT

7.1 Przegladanie pomiaréw pacjentow
Na ekranie gtéwnym wybierz opcje [PRZEGLADAJ], aby uzyskac dostep
do zapisanych pomiaréw pacjenta.

7.2 Usuwanie danych pacjenta
Zaznaczy¢ puste pole [ po lewej stronie identyfikatora pacjenta, a
nastepnie wybra¢ [USUN], aby usuna¢ dane pomiarowe pacjenta.

7.3 Drukowanie danych pacjenta

Zaznaczy¢ puste pole [_] po lewej stronie identyfikatora pacjenta, a
nastepnie wybra¢ [DRUKUJ], aby wydrukowaé pomiary wybranego
pacjenta.

8. Akumulator

8.1 Wprowadzenie

Monitor moze by¢ wyposazony w akumulator, ktéry zapewnia ciagta
prace w przypadku zaniku zasilania. Akumulator nie wymaga szczegol-
nej konserwacji w normalnych warunkach. Podczas gdy monitor jest
podtaczony do zewnetrznego zrédta zasilania, akumulator bedzie sie
tadowag, niezaleznie od tego, czy urzadzenie jest wtaczone. W przypad-
ku nagtej przerwy w zasilaniu, monitor automatycznie przetaczy sie na
zasilanie akumulatorowe bez przerywania pomiaru. Stan akumulatora
znajduje sie w prawym gérnym rogu ekranu dotykowego.

wskazuje, ze akumulator jest w petni natadowany.

wskazuje, ze akumulator jest wyczerpany i wymaga
natadowania

wskazuje, ze akumulator jest tadowany.

S . . .
a oznacza, ze akumulator jest niesprawny.

i

Zasilanie akumulatorowe dziata przez ograniczony czas. Gdy poziom
akumulatora jest bardzo niski, monitor uruchomi alarm techniczny.
Uzytkownik powinien natychmiast podigczy¢ urzadzenie do zrédta za-
silania w celu jego natadowania.

Uwaga: Jesli monitor nie bedzie uzywany przez diuzszy
czas lub bedzie transportowany nalezy wyja¢ akumulator.

Ostrzezenie:

Uzywaj wytacznie akumulatoréow okreslonych w niniejszej

instrukcji.

« akumulator nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym
dla dzieci.

«  Regularnie sprawdzaj akumulator, aby zapewnic¢ prawidtowe

dziatanie

«  Akumulator nalezy wymieni¢ po zakonczeniu okresu eksplo-
atacji.

«  Akumulator moze by¢ wymieniony i serwisowany wytacznie
przez personel wskazany przez firme Rudolf Riester GmbH. W
przeciwnym razie urzadzenie moze sig nie uruchomic.

8.2 Instalacja akumulatora
Komora akumulatora znajduje sie w dolnej czesci monitora. Podczas
instalacji akumulatora nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci.

1. Wytacz monitor i odtgcz przewéd zasilajacy oraz inne podiaczone
przewody i kable.
2. Otworz komore akumulatora w kierunku wskazanym na etykie-

cie na pokrywce.

3. Wyjmij stary akumulator.
4. Wt6z nowy akumulator we wskazanym kierunku.
5. Zamknij pokrywe akumulatora.

8.3 Optymalizacja wydajnosci akumulatora

Akumulator wymaga co najmniej dwoéch petnych cykli optymalizacyj-
nych po pierwszym uruchomieniu. Cykl akumulatora jest to jeden kom-
pletny, nieprzerwany cykl fadowania, po ktérym nastepuje catkowite,
nieprzerwane roztadowanie akumulatora. Akumulator powinien
by¢ kondycjonowany w ten sposéb regularnie, aby utrzymac jego
zywotnos¢. Dobrg okazjg do kondycjonowania akumulatora jest czas,
w ktérym jest przechowywany przez dwa miesigce lub gdy czas pracy
akumulatora staje si¢ zauwazalnie krétszy.

Aby zoptymalizowa¢ akumulator, nalezy postepowac zgodnie z tg
procedura:

1. Odtacz monitor od pacjenta i zatrzymaj caty proces monitorowa-
nia oraz procedury pomiarowe.

2. W16z akumulator do komory akumulatora w celu jego optyma-
lizacji.

3. Umies¢ monitor w podstawce tadowarki i podfacz go do zasilania

pradem zmiennym. taduj akumulator nieprzerwanie przez co
najmniej 6 godzin.

4. Odtacz monitor od zasilania pradem zmiennym i pozwdl mu
pracowac na zasilaniu akumulatorowym do momentu wyczerpa-
nia akumulatora i wytaczenia sie urzadzenia.

5. Ponownie umie$¢ monitor w podstawce tadowarki i podtacz go
do zasilania pragdem zmiennym. taduj akumulator nieprzerwanie
przez co najmniej 6 godzin.

8.4 Sprawdzanie wydajnosci akumulatora

Wydajnos¢ akumulatora moze z czasem ulega¢ pogorszeniu. Aby
sprawdzi¢ wydajnos¢ akumulatora, nalezy wykona¢ ponizsza
procedure:

1. Odtacz monitor od pacjenta i zatrzymaj caty proces monitorowa-
nia oraz procedury pomiarowe.
2. Umies¢ monitor w podstawce tadowarki i podfacz go do zasilania

pradem zmiennym. taduj akumulator nieprzerwanie przez co
najmniej 6 godzin.

3. Odfacz monitor od zasilania pradem zmiennym i pozwdl mu
pracowac na zasilaniu akumulatorowym do momentu wyczerpa-
nia akumulatora i wytaczenia sie urzadzenia.

4. Zwrd¢ uwage na czas pracy monitora na zasilaniu akumulato-
rowym. Czas pracy jest bezposrednim wskaznikiem wydajnosci
akumulatora. Jesli zauwazysz spadek czasu pracy na akumula-
torze, by¢ moze bedziesz musiat przeprowadzi¢ go w cyklu opty-
malizacyjnym lub wymienic.

Uwaga: Czas pracy na akumulatorze zalezy od konfiguracji i

n dziatania monitora. Na przyktad, ciaggte monitorowanie NIBP i
SpO2 powoduje szybsze wyczerpywanie sie¢ akumulatora niz
kontrole okresowe.

8.5 Utylizacja akumulatoréw

Uszkodzone Ilub wyczerpane akumulatory nalezy wymieni¢ i
zutylizowa¢ w odpowiedni sposéb. Zuzyte akumulatory nalezy
utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

Uwaga: Zywotno$¢ akumulatora zalezy od tego, jak

n czesto monitor jest uzywany i jak wiele funkcji jest
wykorzystywanych. Akumulator zazwyczaj moze by¢
tadowany i roztadowywany 300 razy.

Ostrzezenie: Nie nalezy demontowac akumulatora, wrzucac
go do ognia ani powodowac jego zwarcia. Moze on ulec
zaptonowi, wybuchowi lub wyciekowi, powodujac obrazenia
ciafa.




9. Konserwacja i czyszczenie

9.1 Wprowadzenie

Sprzet i akcesoria powinny by¢ wolne od kurzu i brudu. Aby unikna¢
uszkodzenia sprzetu, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

1. Zawsze nalezy rozciencza¢ S$rodki czyszczace zgodnie z
najnizszym stezeniem podanym przez producenta.

Nie zanurza¢ zadnej czesci urzadzenia w cieczy.

Nie wylewac ptynu na sprzet i akcesoria.

Nie dopusci¢ do przedostania sie ptynu do wnetrza obudowy.
Nigdy nie uzywac¢ materiatéw $ciernych (takich jak wetna stalowa
lub $rodek do czyszczenia srebra) lub srodkéw erozyjnych (takich
jak aceton lub srodki czyszczace na bazie acetonu).

uhwN

Ostrzezenie: Dla zapewnienia optymalnego dziatania, serwis
produktu powinien by¢ wykonywany wytacznie przez wyk-
walifikowany personel serwisowy.

n Informacja: Aby zapewni¢ wydajno$¢ i bezpieczenstwo
urzadzenia, monitor powinien by¢ sprawdzany przez wykwa-
lifikowany personel serwisowy po 1 roku uzytkowania. Nalezy
skontaktowac sie z producentem urzadzenia, aby umowic sie
na wizyte serwisowa.

9.2 Czyszczenie monitora

1. Do czyszczenia monitora mozna stosowaé zwykle detergen-
ty i niezrace $rodki dezynfekujace powszechnie uzywane
w szpitalach. Wiele z tych $rodkéw czyszczacych musi by¢
rozcienczonych przed uzyciem. Nalezy ich uzywa¢ zgodnie z
instrukcja producenta detergentu.

2. Nalezy unika¢ stosowania alkoholi, detergentéw aminowych czy
acetylowych.
3. Obudowa monitora i ekran dotykowy powinny by¢ czyste i wolne

od kurzu. Mozna je przeciera¢ miekka, niestrzepiaca sie szmatka
lub zwilzong gabka. Podczas czyszczenia nalezy zachowad
ostrozno$¢ i nie wylewac ptynu na monitor. Nalezy szczegdlnie
uwazac, aby woda i ptyn nie dostaty sie do zadnych gniazd ani
portéw USB.

4, Podczas czyszczenia nie nalezy uzywac materiatéw sciernych, w
tym szczotek drucianych lub wybielaczy do metalu. Uszkodza
one panel i ekran monitora.

5. Nie wolno zanurza¢ monitora w cieczy.

6. Jesli przewdd lub inny element wyposazenia zostanie przypad-
kowo zmoczony w $rodku czyszczacy, nalezy go sptuka¢ woda
destylowang lub woda dejonizowana i wysuszy¢ w temperaturze
od 40 do 80 stopni C przez co najmniej godzine.

9.3 Czyszczenie i dezynfekcja akcesoriow

9.3.1 Czujnik Sp02

Do sterylizacji mozna uzy¢ alkoholu izopropylowego 70% lub 10% ro-
ztworu wybielacza. Nie nalezy uzywac nierozciericzonego wybielacza
(5% - 5,25% podchlorynu sodu) ani innych niezalecanych $rodkow
dezynfekujacych, aby zapobiec uszkodzeniu czujnika

n Uwaga:
+ Nie nalezy sterylizowa¢ czujnika za pomoca radiacji, pary
wodnej ani tlenku etylenu (EtO2).
»  Nie wolno zanurza¢ czujnika bezposrednio w cieczy.
+  Aby unikna¢ uszkodzenia czujnika na skutek zuzycia, steryli-
zacja powinna by¢ przeprowadzana tylko wtedy, gdy jest to
konieczne, zgodnie z przepisami obowiazujagcymi w danej

placéwee.
9.3.2 Mankiet NIBP
a. Prosze regularnie czysci¢ produkt;
b. Prosze odtaczy¢ mankiet i wyciagna¢ balon mankietu z ostony.

[ Zanurzy¢ czysta i miekka gaze medyczng lub inny miekki
materiat czyszczacy w Swiezej lub obojetnej wodzie z mydtem.
Wykreci¢ nadmiar wody z zanurzonej gazy, a nastepnie wytrze¢
pecherzirurke;

Umy¢ ostone mankietu w czystej wodzie z mydtem;

e Po doktadnym osuszeniu ostony i poduszki powietrznej, nalezy

umiesci¢ balon w ostonie mankietu i odda¢ go do uzytku.

n Uwaga
+  Nadmierne lub czeste czyszczenie moze spowodowaé
uszkodzenie mankietu.
+ Nie nalezy suszy¢ mankietu w wysokich temperaturach.
« Jesliwymagany jest wysoki stopien sterylizacji, prosze wybraé
mankiet jednorazowy.
+ Nalezy uwaza¢, aby woda i roztwory czyszczace nie dostaty
sie do elementdéw taczacych mankiet i monitor.

9.3.3 Sonda temperatury

Nalezy zwilzy¢ Sciereczke lub gabke roztworem wody i mydta w pro-
porcji 10:1 lub 70% alkoholem izopropylowym. Mozna ta metode
wykorzystywa¢ do wytarcia czujnika od czasu do czasu. Podczas czy-
szczenia nalezy wstrzasna¢ sonda, aby doktadnie odsaczy¢ nadmiar
cieczy.

Uwaga: Ostony sondy sg przeznaczone tylko do jednorazo-
wego uzytku. Ponowne uzycie moze powodowac uszkodze-
nia i zanieczyszczenia.

9.4 Konserwacja i wymiana akcesoriow

Urzadzenie powinno by¢ regularnie sprawdzane i konserwowane przez
profesjonalny personel w celu sprawdzenia, czy dziata prawidtowo. Nie
nalezy uzywac urzadzenia, jezeli dziata ono nieprawidtowo.

n Uwaga:
«  Zawsze nalezy odfaczy¢ urzadzenie od zrédta zasilania, zanim
dokona sie wymiany wszelkich akcesoriow.
«  Personel serwisowy powinien zachowac ostrozno$¢ przy na-
prawie zepsutych przewodéw zasilajacych.

Informacja: Wykaz schematow elektrycznych i elementéw

urzadzenia mogg by¢ udostepniane wytacznie uprawnione-
mu punktowi serwisowemu lub wykwalifikowanemu perso-
nelowi.

10. Akcesoria

Ostrzezenia:

Nalezy uzywa¢ wylacznie akcesoriow wyszczegdlnionych w

niniejszej instrukcji. Korzystanie z innych akcesoriéw moze

spowodowac uszkodzenie monitora.

+  Akcesoria jednorazowego uzytku sg przeznaczone wytacznie
do uzytku przez jednego pacjenta. Ponowne ich uzycie
moze spowodowac ryzyko zanieczyszczenia i wptyngé¢ na
doktadnos¢ pomiaru

+ Nalezy sprawdzi¢ akcesoria i ich opakowanie pod katem
ewentualnych oznak uszkodzenia. Nie nalezy ich uzywaé w
przypadku wykrycia jakichkolwiek uszkodzen.




10.1 SpO:2

Czujniki SpO2

Nellcor Sp0,

Typ Model

Kategoria pacjenta

Numer czesci

Jednorazowego MAXA/MAXAL
uzytku

Palec dorostego (waga pacjenta>30kg)

MAXN

Palec dorostego lub stopa/dtorn noworodka
(waga pacjenta >40 kg lub <3 kg)

Wielokrotnego DS-100A
uzytku

Palec dorostego

13305

Riester / Biolight Sp0,

Typ Kategoria pacjentow Numer czesci
Wielokrotnego Czujnik SpO,dla dorostego | 13302
uzytku
(Model: Biolight 15-100-
0013)
Czujnik SpO,dla noworodka| 13300
(Model: Biolight 15-100-
0015)
Przewo6d wydtuzajgcy SpO,
Akcesoria Sp0, Nellcor Numer czesci
Przewod wydtuzajacy (Model: Nellcor Pulse 13319
Oximetry Interface Cable DOC-10)
Przewo6d wydtuzajgcy SpO,
Akcesoria Sp0, Riester / Biolight Numer czesci
Przewdd wydtuzajacy (Model: Biolight, R-RUI 13320
Pulse Oximeter adaptor RCT006)
10.2 NIBP Riester /Biolight
Mankiet wielorazowego uzytku
Rozmiar mankietu Numer
czesci
Dorosty M5124
Dorosty XL M5125
Noworodek M5121
Dziecko M5123
10.3 Temp
Numer czesci Opis Szczegoly
12668 Doustna/Pachowa sonda temperatury, 9' 1 sztuka
12669 Sonda temperatury - odbytowa, 9' 11 sztuka
12688 Jednorazowe ostony sond temperatury (25 pudetek/opakowanie, 20 1 opakowanie
oston/pudetko)




10.4 Inne

Numer czesci Opis Szczegoty
Przewod BP 1 sztuka
Przewdd zasilajacy AC, Ameryka 1 sztuka
Przewdd zasilajacy AC, Europa 1 sztuka
Przewdd zasilajagcy AC, UK 1 sztuka
Przewdd zasilajagcy AC, Australia 1 sztuka
13317 Stojak mobilny 1 sztuka
13315 RVS-100 Skaner kodéw kreskowych (USB) z uchwytem 1 sztuka
13316 RVS-100 dwuzakresowy modut Wifi (USB) 1 sztuka
RVS-100 Akumulator litowo-jonowy (akumulator niestandardowy, dostepny 1 sztuka

tylko w Rudolf Riester GmbH)

Zalacznik A Specyfikacje produktow

A.1 Specyfikacje bezpieczenstwa

Zgodnie z dyrektywg MDD 93/42/WE, monitor jest urzadzeniem typu IlIb. Sklasyfikowany zgodnie z IEC 60601-1 nastepujaco:

Klgi%/frl(l)(g;ja Stopien Stopien Stopien
ochrony przed ochrony przed
Czesé przed nd U ochrony przed
¢ porazeniem porazeniem AR zagrozeniem
radem pradem waniem sie wvbuchem Tryb pracy
pra elektrycznym cieczy y
elektrycznym
Rama gtéwna | Brak oznaczen
Modut IPX1
temperatury Zastosowano ) N )
Nie dotyczy czesciowa Nie odpowiedni | Ciagty
Modut NIBP odpornos¢ na
defibrylacje typu
CF
Modut SpO;
Informacja:

I: Klasa |, urzadzenia zasilane wewnetrznie i zewnetrznie.

W przypadku watpliwos$ci odnos$nie stanu uziemienia i ochrony przewodu uziemiajgcego, nalezy wybra¢

zasilanie wewnetrzne

CF: Czesci typu CF, odporne na defibrylacje.

Nie odpowiedni: Sprzet nie jest odpowiedni do stosowania w obecnosci fatwopalnej mieszaniny
$rodkow znieczulajgcych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.



A.2 Wymagania srodowiskowe

Temperatura pracy +5C do +40C
Wilgotnos¢ pracy 15% do 85% (bez kondensaciji pary)
Cisnienie atmosferyczne robocze 700hPa do 1060hPa

Temperatura podczas
transportu i
magazynowania

-20C do +55C

Wilgotnos$¢ podczas
transportu i
magazynowania

10% do 93% (bez kondensacji pary)

Cisnienie atmosferyczne
podczas transportu i
magazynowania

500hPa do 1060hPa

A.3 Wiasciwosci fizyczne

Czesc Waga (kg) Rozmiar (SXWxD)(mm) Uwagi

Modut gtéwny <4kg 314mm x 132mm x 239mm Wraz z ekranem, stacjonarnym
modutem parametréw, akumulatorem

litowym, bez akcesoriow.

A.4 Specyfikacja zasilania

Napiecie zasilajgce 100V-240V AC

Czestotliwosé 50Hz/60Hz

Prad uptywowy <0,3 mA

Pobor pradu 0,7A-1,5A

Wymog standardu Zgodnie z normami IEC 60601-1 i IEC 60601-1-2
Bezpiecznik T 2A/250V, zintegrowany z modutem zasilania

A.5 Specyfikacja sprzetowa

A.5.1 Wyswietlacz

Wyswietlacz gtéwny

Rodzaj Kolorowy TFT LCD

Rozmiar(przekatna) 8 cali

Rozdzielczos¢ 800x600 pikseli




A.5.2 Drukarka

Model

BTR50

Rodzaj

Termiczna

Rozdzielczo$¢ w poziomie

16 punktow/mm (przy predkosci papieru 25 mm/s)

Rozdzielczos¢ w pionie

8 punktow/mm

Szerokos$¢ papieru

50 mm

Dtugos¢ papieru

15m

Predkos¢ zapisu

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

Nagrywanie przebiegow

Maksymalnie 3 kanaty

Sposoéb zapisu

Zapis w czasie rzeczywistym, zapis okresowy, zapis alarmowy

A.5.3 Akumulator

Rodzaj Akumulator litowo-jonowy
Model DVAUS-BLT-001
Rozmiar 200mmx57mmx24mm
Masa <360 g
llosé 1
Napigcie znamionowe 10,8V DC
Pojemnos¢ 6600 mAh

Okoto 11 godzin;
Czas pracy

Jeden nowy i w petni natadowany akumulator w temperaturze otoczenia 25C,
przy uzyciu SpO2, EKG, Temp i NIBP w trybie AUTO (15 minutowy interwat)

Czas fadowania

6h do 100% (Tryb u$pienia)

Opodznienie wytgczania

5 min -15 min po wystapieniu pierwszego alarmu niskiego poziomu akumulatora.

Wskaznik pojemnosci
akumulatora

Tak




A.5.4 Diody LED

Sygnalizacja alarmu fizjologicznego LED

1 (Zétty/czerwony)

Sygnalizacja alarmu technicznego LED 1 (Niebieski)

Sygnalizacja zasilania LED

1 (Zielony / Pomaranczowy)

Sygnalizacja fadowania akumulatora LED 1 (Pomaranczowy)

A.5.5 Sygnalizacja dzwiekowa

Gtosnik

Generuje alarm dzwiekowy (opis dzwieku: DU, DU, DU)
Obstuguje sygnat dzwiekowy o wysokim tonie (opis dzwieku: DI, DI, DI) Tony

alarmowe spetniajg wymagania normy IEC 60601-1-8.

Gtosnos¢ alarmu

45 dB do 85 dB. Odlegto$¢ testowa wynosi 1 metr od gto$nika.

A.5.6 Urzadzenie wejsciowe

Przyciski

llo$¢ przyciskow

1 przycisk zasilania

Ekran dotykowy

Wprowadzanie przez ekran dotykowy Tak

Inne

Wejscie myszy

Obstugiwane

Wejscie klawiatury

Obstugiwane

A.5.7 Ztagcza

Zasilanie

1 x ztgcze AC

Sieci przewodowa

1 x standardowy interfejs RJ45.10-100 BASE-TX, IEEE 802.3

usB

4 x standardowe ztgcze USB (do potgczen z urzgdzeniami peryferyjnymi)

Przytgcze uziemienia

1

Wezwanie pielegniarki

1 x RJ11 ztgcze dla wezwania pielegniarki

Wyjscie DC

15V/1,2A




A.5.8 Wyjscie sygnatu

Wezwanie pielegniarki

Sposab sterowania

Przekaznik

Specyfikacja elektryczna

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

Napiecie izolowane 1500 V AC

Rodzaj sygnatu N.C., N.O.
A.5.9 Przechowywanie danych

llos¢ pacjentow >1000

Zdarzenia pomiaru parametru

>5000 pozycji

Zdarzenia alarmowe

>100000 pozycji

Zdarzenia w dzienniku

>10000 pozyciji

A.6 Charakterystyka pomiarow

A.6.1 NIBP Riester / Biolight

Standard

IEC 80601-2-30

Metoda pomiaru

Oscylometria

Rodzaje pomiaréw

Skurczowe, rozkurczowe, MAP, tetno

Zakres
pomiarowy(mmHg)

Skurczowe 30~270 mmHg
Dorosty

Rozkurczowe 10~220 mmHg

Map 20~235 mmHg

Skurczowe 30~235 mmHg
Dziecko

Rozkurczowe 10~220 mmHg

Map 20~225 mmHg

Skurczowe 30~135 mmHg
Noworodek

Rozkurczowe 10~110 mmHg

Map 20~125 mmHg

Zakres cisnienia w mankiecie

0 mmHg do 300 mmHg

Rozdzielczos¢ 1 mmHg

Dokfadnosé¢ cisnienia

Statyczna: +3 mmHg

Kliniczna: Sredni btgd: £5 mmHg, odchylenie standardowe: <8 mmHg
Jednostka mmHg, kPa




Automatyczne zerowanie
cisnienia

Urzadzenie samoczynnie wyzerowuje sig¢ po wigczeniu.

Automatyczne oprdéznianie
mankietu

Mankiet opréznia sie automatycznie po wytgczeniu zasilania lub gdy czas
pomiaru przekroczy 120 sekund (90 sekund dla noworodka) lub gdy ci$nienie w
mankiecie przekroczy ustawiony programowo i sprzetowo poziom
zabezpieczenia przed nadci$nieniem.

Czas napetniania mankietu

<40s (standardowy mankiet dla dorostych)

Czas pomiaru

Normalnie wynosi 20s - 45s (w zaleznosci od tetna i zaktdcen spowodowanych
ruchem)

Cisnienie poczgtkowe inflaciji

Domysinie dla dorostych: 160 mmHg
Domysinie dla dzieci: 130 mmHg

Domysinie dla noworodkéw: 75 mmHg

Ochrona programowa
przed nadci$nieniem

Podwdjne, sprzetowe i programowe zabezpieczenie przed nadci$nieniem
Dorosty: (297+3) mmHg
Dziecko: (252+ 3) mmHg

Noworodek: (147+3) mmHg

Interwaty dla . .
pomiaru AUTO 5 min-240 min
Skurczowe 0 mmHg do 300 mrT)Hg,_ Gorny/dolny limit moze by¢
regulowany w sposob ciggty.
Zakres alarmowy Rozkurczowe 0 mmHg do 300 mrrlng,. Gorny/dolny limit moze byé
regulowany w sposob ciagty.
Mai 0 mmHg do 300 mmHg, Gorny/dolny limit moze byc¢
P regulowany w sposoéb ciagty.

Sygnalizacje alarmowe

Trzy poziomy alarméw: alarmy dzwigkowe i Swietlne, zmiany koloréw zaleznie od
pozioméw alarmowych oraz alarmy z podpowiedziami tekstowymi.

Tryby pomiarowe

Dorosty Pojedynczy, Cykliczny, Statystyczny, Usrednianie
Dziecko Pojedynczy, Cykliczny, Statystyczny, Usrednianie
Noworodek: Pojedynczy, Cykliczny, Usrednianie

PR
Zakres tetna 40 bpm do 240 bpm
Rozdzielczos¢ 1 bpm

Doktadnosé +3 bpm
Przywrécenie funkcjonalnosci <55

po defibrylaciji




A.6.2 Sp0:
Riester / Biolight SpO,

Sp02

Metoda pomiaru

Riester / Biolight SpO,

Zakres pomiarowy

0% do 100%

Rozdzielczos¢

1%

Doktadnosé¢

70% do 100%: £+2%
40~69%: + 3%
0% do 39%: nieokreslona

Zakres alarmowy

0% do 100%, Gorny/dolny limit moze by¢ regulowany w sposéb ciagty.

Sredni czas trwania

Normalny: 8s, wolny: 16s, szybki: 4s

Czas odswiezania

<30s

Zapobiegania zaktéceniom

Przeciwdziatanie zaktéceniom urzadzen elektrokauteryzacyjnych+

Modulacja tonu PR

(czestotliwosc¢ tonu)

Tak

Zakres alarmowy SpO,

0% do 100%, Gorny/dolny limit moze by¢ regulowany w sposéb ciggty.

PR

Sposéb obliczania
doktadnosci pomiaru PR

Elektroniczny generator impulsow

Zakres pomiarowy

20bpm do 250 bpm

Rozdzielczos$¢

1 bpm

Sredni czas trwania

8s

Doktadnosé¢

+1% lub 1 bpm, w zaleznosci, ktéra jest wigksza

Zakres alarmowy

0 bpm~300 bpm, Goérny/dolny limit moze by¢ regulowany w sposéb ciggty.

PR Zakres alarmowy

0 bpm do 300 bpm, Gérny/dolny limit moze by¢ regulowany w sposéb ciagty.

Przywrécenie funkcjonalnos$ci

po defibrylacji

<5s

Nellcor SpO,

Sp02

Zakres pomiarowy

0% do 100%

Rozdzielczos¢

1%

Doktadnos¢

70% do 100%: +2% (dorosty/dziecko)
70% do 100%: +3% (noworodek)

0% do 69%, nieokreslona




Zakres alarmowy

0% do 100%, Gérny/dolny limit moze by¢ regulowany w sposéb ciggty.

Sredni czas trwania

8s, 16s

Okres od$wiezania

<30s

PR

Sposoéb obliczania
doktadnosci pomiaru PR

Elektroniczny generator impulsow

Zakres pomiarowy

20 bpm do 300 bpm

Dokfadnosé¢

20 bpm do 250 bpm: +3 bpm

251 bpm do 300 bpm: nieokreslona

Rozdzielczos¢

1 bpm

Zakres alarmowy

0 bpm~300 bpm, Gérny/dolny limit moze by¢ regulowany w sposéb ciagty.

Przywrécenie funkcjonalnosci
po defibrylacji

<5s

A.6.3 Fast Temp

Typ czujnika

Czujnik termoczuty

Zakres pomiarowy

30,0°C~43,0°C

Miejsce pomiaru

Usta, pacha, odbyt

Tryby pomiarowe

Tryb bezposredni: Tryby monitora
Tryby dostosowywane: Tryby szybkie i Tryby zimne

Jednostka

OC, °F

Rozdzielczos¢

0,1 °C/°F

Dokfadnos¢

Doktadnos¢ laboratoryjna (zbiornik z woda o statej temperaturze):
Wszystkie tryby (Wszystkie miejsca pomiaru): +0,1°C (+0,2°F)

Czas trwania pomiaru

Tryb dostosowywany: Usta 6-10 sekund
Pacha 10-14 sekund
Odbyt 14-18 sekund
Tryb bezposredni (Wszystkie miejsca pomiaru): 60-120 sekund

Czas odpowiedzi

<25 s (Tylko w trybie monitora)

Czas rozgrzewania

Okoto 800 ms

Auto test

Co kazde 3 s

Zakres alarmowy

30,0~43,0 °C, Gorne/dolne ograniczenie moze by¢ regulowane w sposéb ciagty

Sygnalizacja Alarmu

Trzy poziomy alarméw: alarmy dzwiekowe i $wietlne, zmiany koloréw zaleznie

od pozioméw alarmowych oraz alarmy z podpowiedziami tekstowymi.




Zalacznik B: Domysine ustawienia fabryczne

Ten rozdziat dotyczy ustawien fabrycznych. Uzytkownik nie moze zmienia¢ domysinych ustawien
fabrycznych. Aby zmieni¢ ustawienia fabryczne, wyznaczony personel musi wprowadzi¢ hasto

[USTAWIENIA] > [ZAAWANSOWANE].

B.1 Data /Czas

Ogolne ustawienia Data /Czasu

Ustawienia fabryczne

Format daty

Rok/miesigc/dzien

Strefa czasowa

GMT +8

B.2 Alarm

Ustawienia Alarmu

Ustawienia fabryczne

Gtosnos¢ alarmu

Niska

Zezwalaj na wytgczenie alarmu ogdlnego

Brak wyboru

Czas pauzy alarmu

2 min

Zezwalaj na kontrole dzwigku alarmu

Brak wyboru

Kontrola alarmu

Wigczenie dzwieku alarmu

Dzwiek przypominajgcy aktywny

Tak

Interwaty dzwieku przypominajgcego

30 sekund

B.3 Wyswietlacz

Ogolne ustawienia wyswietlacza

Ustawienia fabryczne

Czas pracy na akumulatorze

10min

B.4 Inne

Inne ogdlne ustawienia

Ustawienia fabryczne

Czestotliwos$¢ napiecia zasilajacego

50Hz

B.5 Sp0:

Ustawienia SpO2

Ustawienia fabryczne

Ekran SpO2

Wartos¢ SPO,

Predkos$¢ odswiezania

25mm/s

B.6 NIBP

Ustawienia NIBP

Ustawienia fabryczne

Ekran NIBP Wyswietlaj jako SYS/DIA
Domysiny typ pacjenta Dorosty
Jednostka mmHg

Cisnienie inflacji

Dorosty 170 mmHg
Dziecko 130 mmHg

Noworodek 90 mmHg

B.7 Temp

Ustawienia Temp

Ustawienia fabryczne

Jednostka

°C




Zatacznik C: Wytyczne i deklaracja producenta dotyczaca kompatybilnosci EMC
Wytyczne i deklaracja producenta — emisja promieniowania elektromagnetycznego

- dla wszystkich urzadzen i SYSTEMOW

Wskazowki i deklaracja producenta — emisja promieniowania elektromagnetycznego

Monitor zostat zaprojektowany do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym nizej. Klient lub uzytkownik
monitora powinien zapewnic¢, by byto ono uzywane w takich warunkach.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki
Emisja fal radiowych Monitor wykorzystuje energie czestotliwosci radiowych
Grupa 1 wytgcznie w celu dziatania wewnetrznego. Dlatego, jego
CISPR 11 emisja fal radiowych jest bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, by powodowata jakie$ zaktécenia pracy
sprzetu elektronicznego znajdujacego sie w poblizu.
Monitor jest odpowiedni do uzytkowania we wszystkich
Emisja fal radiowych Klasa A placéwkach, w tym w miejscach zamieszkania i miejsc
zasilanych z niskonapigciowych sieci zasilania, ktére zasilajg
CISPR 11 budynki do celéw obstugi gospodarstw domowych.
Emisja
czestotliwosci Klasa A
harmonicznych IEC
61000-3-2
Emisja fluktuaciji/przepig¢
EC 0100033 T Zgodne

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Monitor zostat zaprojektowany do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym nizej. Klient lub uzytkownik
monitora powinien upewni¢ sig, by byto ono uzywane w takich warunkach.

Test odpornosci

IEC 60601 poziom testu

Poziom zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wskazowki

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV styk

+8 kV powietrze

6 kV styk

+8 kV powietrze

Podtogi  powinny by¢  drewniane,
betonowe lub  pokryte  ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi sg pokryte|
materiatem syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosi¢ co najmniej
30%.

Uzytkownik powinien by¢ obojetny
elektrostatycznie przed uzyciem
monitora

Elektryczny szybki przebieg
nieustalony/impuls IEC
61000-4-4

+2 kV dla linii zasilania

+1 kV dla linii wejscia/wyjscia

+ 2kV dla linii zasilania

Jakos¢ napiecia zasilajgcego
powinna by¢ taka, jak dla typowego
$Srodowiska przemystowego lub
szpitalnego.

Przepiecie
IEC 61000-4-5

+1 kV napiecie réznicowe

+2 kV sygnat wspolny

+1 kV napiecie réznicowe

12 kV sygnat wspolny

Jakos$¢ napiecia zasilajgcego
powinna by¢ taka, jak dla typowego
Srodowiska przemystowego lub
szpitalnego.

Spadek napiecia, krotkie
roztgczenia i zmiany
napiecia na liniach
zasilania IEC 61000-4-11

<5% UT

(>95% spadku UT)
dla 0,5 cyklu

40% UT

(60% spadku UT)
dla 5 cykli

70% UT

(30% spadku UT)
dla 25 cykli

<5% UT

(>95% spadku UT)

dla5s

<5% UT

(>95% spadku UT)
dla 0,5 cyklu

40% UT

(60% spadku UT)
dla 5 cykli

70% UT

(30% spadku UT)
dla 25 cykli

<5% UT

(>95% spadku UT)

dla5s

Jakos$¢ napiecia zasilajgcego powinna
by¢ taka, jak dla typowego $rodowiska
przemystowego lub szpitalnego. Jezeli
uzytkownik monitora wymaga ciagtego
dziatania w trakcie zaktocen zasilania,
zaleca sie, by monitor byt zasilany z
nieprzerywalnego zrédta zasilania lub
z akumulatora.

Pole magnetyczne
zasilania o
czestotliwosci (50Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Pole magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinno by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
przemystowym lub szpitalnym.

INFORMACJA: UT to napiecie zasilajgce przed zastosowaniem poziomu testowego.




- dla wszystkich URZADZEN i SYSTEMOW

Wskazéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

- dla wszystkich URZADZEN i SYSTEMOW niepodtrzymujacych zycia

Wskazowki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Monitor zostat zaprojektowany do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym nizej. Klient lub uzytkownik monitora powinien upewni¢
sie, by bylo ono uzywane w takich warunkach.

Test odpornosci

poziom testu IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazowki

Przewodzone
czestotliwosci
radiowe

IEC 61000-4-6

Wypromieniowywan
e czestotliwosci
radiowe IEC 61000-
4-3

3Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m
80 MHz do 2,5 GHz

3Vrms

3Vim

Przenos$ny i mobilny sprzet komunikacji radiowej
powinien by¢ wykorzystywany bez zblizania sie do
jakiegokolwiek elementu urzadzenia, wigcznie z
kablami na odlegto$¢ blizsza niz zalecana,
wyliczona ze stosownego réwnania, dla
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtos¢:

d = 124P

d = 12P 80 MHz to 800 MHz

d = 23+/P 800 MHz ta 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg
wyjéciowa nadajnika w watach (W), zgodnie z
informacjami podanymi przez producenta nadajnika,
a d jest zalecang odlegtoscig w metrach (m).

Natezenia pola od ustalonych nadajnikow
czestotliwosci radiowych, jak okreslono poprzez
elektromagnetyczne badanie na miejscu, a
powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci.

Zaktécenia moga sie pojawi¢ w (({')))
poblizu sprzetu oznaczonego ‘
nastepujacymi symbolami:

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie zakres wyzszych czestotliwosci.
UWAGA 2 Te wskazdéwki moga nie znajdowac zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych ma wplyw pochtanianie promieniowania i odbijanie sie od struktur, przedmiotéw i ludzi.

a. Natezenia pola pochodzgcego z nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla radiotelefonéw (komérkowych /
bezprzewodowych), Igdowych radiostacji komérkowych, radioamatoréw, radia AM i FM oraz transmisji telewizyjnych nie
mozna teoretycznie precyzyjnie okresli¢. Aby oceni¢ natezenie pola elektromagnetycznego nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
badan w miejscu, w ktérym uzywany jest monitor. Jesli zmierzone natezenie pola przekracza powyzszy poziom, monitor
powinien by¢ obserwowany w celu zweryfikowania poprawnego dziatania. W przypadku zauwazenia nieprawidtowego

dziatania moze by¢ konieczna zmiana orientaciji lub lokalizacji monitora.

b. W zakresie 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.




Zalecane odlegtosci separacji pomigdzy przenosnymi urzadzeniami facznosci radiowej i

URZADZENIAMI lub SYSTEMAMI - dla URZADZEN i SYSTEMOW niepodtrzymujacych zycia

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnymi urzadzeniami

tacznosci radiowej i monitorem Q3

Monitor zostat zaprojektowany do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym zaktécenia wypromieniowywanych fal
radiowych sg kontrolowane. Klient lub uzytkownik monitora moze poméc zapobiegaé zakiéceniom elektromagnetycznym
poprzez zachowywanie minimalnej odlegto$ci pomiedzy przeno$nymi urzgdzeniami komunikacji radiowej (nadajniki) a
monitorem, jak zalecono ponizej, zgodnie z wymogami maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikaciji.

Odlegtos¢ zgodna z czestotliwoscig nadajnika (m)
Maksymalna
wyjsciowa moc
znamionowa 150 kHz do 80 80 MHz do 800 800 MHz do 2,5
nadajnika (W) MHz MHz GHz
d=12+P d=12+P d=23P
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 38 7,3
100 12 12 23

Dla nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nie wymienionej powyzej, zalecang odlegto$¢ d w metrach (m)

mozna oszacowac wykorzystujgc rownanie odpowiadajgce czestotliwosci nadajnika, gdzie p oznacza maksymalng moc wyjs$ciow.
Yy ystujq p JE] € ] ¢} P Y| q Y) q

nadajnika w watach (W), zgodnie z informacjami podanymi przez producenta.

UWAGA 1 Przy 80 MHz i 800 MHz, stosuje sie odlegto$¢ zalecang dla zakresu wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wskazéwki mogg nie znajdowaé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych majg wplyw takie zjawiska jak pochtanianie i odbijanie sie od obiektow i ludzi

Ostrzezenie:

. Ten produkt wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczgcych EMC i musi zostaé
zainstalowany i oddany do uzytku zgodnie z podanymi informacjami o EMC. Na to urzadzenie

moga mie¢ wplyw przenos$ne urzgdzenia komunikacji radiowe;j.

. Nie nalezy uzywac telefonu komoérkowego ani innych urzgdzen emitujgcych pole
elektromagnetyczne w poblizu urzgdzenia. Moze to spowodowac nieprawidtowe dziatanie
urzadzenia.

Uwaga:

. Urzadzenie to zostato gruntownie przetestowane i sprawdzone w celu zapewnienia

prawidtowego dziatania i obstugi.

Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w sagsiedztwie innych urzadzen. Jezeli takie ustawienie jest
konieczne, nalezy obserwowac urzgdzenie, aby zweryfikowaé poprawnie dziatanie.



Zatacznik D: Rozwigzywanie problemoéw

Czeste problemy

Mozliwy problem

Mozliwa przyczyna

Mozliwe rozwigzanie

Nieudane uruchomienie

1. Urzadzenie nie jest wigczone

2. Awaria zewnetrznego zasilania

3. Akumulator lub przewdéd zasilajgcy
nie jest podtgczony.

4. Poziom akumulatora jest za niski

1.Wigcz urzadzenie

2.Upewnij sig, ze zasilanie zewnetrzne dziata
prawidtowo.

3.Podiacz kabel zasilajgcy lub wtoz akumulator

4.Podtgcz urzgdzenie do zasilania, aby natadowac

akumulator

Czarny ekran

1. Urzadzenie nie jest wigczone

2. Urzadzenie jest w trybie uspienia

1. Wigcz urzadzenie
2. Nacisnij ekran urzadzenia, aby podswietli¢
ekran.

Drukarka nie dziata

1. Papier nie jest zatadowany
2. Pokrywa drukarki jest nie domknieta.

3. Drukarka sig przegrzata.

1.Zataduj papier zgodnie z instrukcjg obstugi

2.Upewnij sie czy pokrywa drukarki jest
domknieta.

3. Uruchom drukowanie po ochtodzeniu sie
drukarki.

Papier nie pasuje

1. Niewtasciwy rodzaj papieru

2. Papier jest niewfasciwie
zainstalowany.

3. Btad systemu

1. Uzyj wiasciwego papieru (szeroko$¢ 48 mm
dtugos¢ 15m)

2.Zainstaluj papier zgodnie z instrukcjg lub
schematem.

3.Wytacz urzadzenie i uruchom ponownie

Zaciecie papieru w
drukarce

1. Niewlasciwy rodzaj papieru

2. Papier nie zostat poprawnie
zainstalowany

1.Uzyj wiasciwego papieru (szeroko$¢ 48 mm
dtugos¢ 15m)

2.Zainstaluj papier zgodnie z instrukcjg lub
schematem.

Skaner nie dziata

1. Skaner nie jest podtgczony do
urzgdzenia lub ma staby kontakt.

2. Uszkodzenie skanera

1.Podiacz skaner do gtéwnego portu USB.
Upewnij sig, ze jest wtasciwie podtgczony.

2.Wymien skaner na taki, ktory dziata
prawidiowo.

Urzgdzenie samo sie

Poziom akumulatora jest za niski, aby

Podtgcz urzadzenie do zasilania, aby

wylgcza zasili¢ urzadzenie natadowa¢ akumulator.
Komunikat
Komunikat Mozliwa przyczyna

Brak papieru w drukarce

Papier do drukarki nie jest zainstalowany lub jest zuzyty

Niski poziom akumulatora

czasu pracy.

Alarm $redniego poziomu oznacza 30min pozostatego czasu pracy na
akumulatorze; Alarm wysokiego poziomu oznacza mniej niz 5min pozostatego

DEMO

Urzgdzenie jest w trybie demonstracyjnym.

Niewystarczajgca ilos¢ pamigci

Mniej niz 10MB wolnej pamigci.

Krytyczny brak pamigci

Mniej niz 5MB wolnej pamigci.

Zbyt wiele wpiséw w dzienniku

Ponad 5000 wpiséw w dzienniku.

dzienniku

Krytyczny brak pamieci dla wpiséw w

Ponad 7000 wpiséw w dzienniku.

Czujnik SpO2 wytgczony

Czujnik SPO2 nie znajduje sie na palcu lub jest nieprawidtowo umieszczony.

Brak czujnika SpO2

Czujnik SPO2 nie jest podtgczony do urzadzenia.




SpO2 Poszukiwanie tetna...

Modut SPO2 poszukuje tetna.

SpO2 Wymien kabel...

Kabel modutu Masimo SPO2 musi zosta¢ wymieniony.

SpO2 Kabel niekompatybilny

Kabel modutu Masimo SPO2 jest niekompatybilny.

SpO2 Nierozpoznany kabel

Kabel modutu Masimo SPO2 nie moze by¢ rozpoznany.

SpO2 Brak czujnika

Czujnik modutu Masimo SPO2 nie moze by¢ wykryty.

SpO2 Niewtasciwy czujnik

Czujnik modutu Masimo SPO2 jest niekompatybilny.

SpO2 Wymien czujnik

Czujnik modutu Masimo SPO2 musi zosta¢ zmieniony.

SpO2 Kalibracja czujnika

Modut Masimo SPO2 jest w trakcie kalibracji.

SpO2 Zaktécenia ruchem

Palec pacjenta porusza sie podczas pomiaru SPO2.

SpO2 Niska perfuzja

Sygnat SPO2 jest zbyt niski podczas pomiaru.

NIBP Zty typ mankietu

Typ mankietu jest nieprawidtowy.

NIBP Nieszczelnos$¢ lub luzny
mankiet

Nieszczelnos$¢ zaworu wewnetrznego, przewodu lub mankietu.
Mankiet nie jest prawidtowo owiniety wokot konczyny pacjenta.

Mankiet dla dorostych jest uzywany w trybie dla noworodkow.

NIBP Btad cisnienia mankietu

System nie jest w stanie utrzymac stabilnego ci$nienia powietrza.

NIBP Staby sygnat

Mankiet jest owiniety zbyt luzno, co powoduje niski sygnat.

Tetno pacjenta jest bardzo stabe.

NIBP Zakres przekroczony

Warto$¢ NIBP przekracza zakres pomiarowy (275 mmHg).

NIBP Nadmierny ruch

Nadmierny ruch pacjenta.

Sygnat dzwigkowy podczas oprézniania jest zbyt gtosny, aby wykry¢ cisnienie

pacjenta.

Tetno pacjenta jest losowe.

NIBP Wykryto nadci$nienie

Cisnienie w mankiecie jest zbyt wysokie. Cisnienie przekracza bezpieczny
zakres (dla dorostych wynosi 325 mmHg, dla noworodkéw 165 mmHg).

NIBP Sygnat Nasycony

Nadmierny ruch pacjenta miat wptyw na wzmacniacz sygnatu NIBP.

NIBP Czas Przekroczony

Czas 120s w trybie dla dorostych zostat przekroczony;

Czas 90s w trybie dla noworodkéw zostat przekroczony;

TEMP Brak czujnika

Sonda szybkiego pomiaru temperatury nie jest podtgczona.

TEMP za Wysoka/ za Niska

Warto$¢ temperatury przekracza zakres pomiarowy.




Zalacznik E: Zastosowane Standardy

MDD 93/42/EEC

Dyrektywa 93/42/WE

IEC 60601-1:2005 +
A1:2012

Medyczne urzadzenia elektryczne -- Czg$¢
1: Ogdlne wymagania bezpieczenstwa

IEC 60601-1-2:2007

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1- 2:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i wiasciwego dziatania - Norma
uzupeniajgca: Kompatybilnos$¢
elektromagnetyczna - Wymagania i badania

IEC 60601-1-6:2010

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czg$¢ 1-6:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i wiasciwego dziatania - Norma
uzupetniajgca: Uzytecznosé

IEC60601-1-
8:2006+A1:2012

Medyczne urzadzenia elektryczne - Czes¢ 1- 8:
Wymagania ogdlne dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i wiasciwego dziatania - Norma
uzupetniajgca: Wymagania ogélne, badania i
wytyczne dotyczgce systeméw alarmowych w
elektrycznych urzadzeniach i systemach
medycznych - Czeé¢ 1- 8: Ogdlne wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
wiasciwego dziatania - Norma uzupetniajgca

IEC 62366:2007

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie rozwigzan
inzynieryjnych zwigkszajgcych uzytecznos¢

IEC 62304:2006

Oprogramowanie urzadzen medycznych -
Procesy cyklu zycia oprogramowania

ENISO 14971: 2012

Urzadzenia medyczne - Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem w urzadzeniach
medycznych

ISO 10993-1:2009

Ocena biologiczna wyrobéw medycznych - Czes¢
1: Ocena i badania

IEC 60601-2-49:

Cze$¢  2-49:  Szczegdlowe  wymagania

2011 bezpieczenstwa urzadzen monitorujgcych
funkcje pacjenta

IEC 80601-2- Czes¢ 2-30: Szczegdtowe wymagania

30:2013 bezpieczenstwa, fgcznie z podstawowymi
wymaganiami technicznymi urzadzen do
nieinwazyjnego automatycznego pomiaru
ci$nienia z cyklicznym powtarzaniem pomiaréw

1ISO 80601-2- Medyczne wyposazenie elektryczne - Cze$¢ 2-

56:2009 56: Szczegdtowe wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i giéwnych
wiasciwosci termometréw do pomiaru
temperatury ciata.

1SO 80601-2- Medyczne wyposazenie elektryczne - Czg$¢ 2-

61:2011 61: Szczegdlowe wymagania dotyczace

podstawowego bezpieczenstwa oraz
funkcjonowania podstawowego wyposazenia
pulsoksymetrow.

ISO 15223.1:2012

Wyroby medyczne - Symbole stosowane przy
oznaczaniu produktéw medycznych, etykiety i
informacje, dostarczane razem z produktem

EN 1041:2008

Informacje dostarczane przez Producenta z
produktem Medycznym.

IEC 60825-1:2007

Bezpieczenstwo produktéw wyposazonych w laser
— Czes¢ 1: Klasyfikacja wyposazenia i wymagania

Zalacznik F RVS-100
z czujnikiem Sp0O2 Masimo

5.2.5 Ustawienie Sp0O2

Wybierz [USTAWIENIA]> [ZAAWANSOWANE]> [PARAMETRY]> [SpO2]>
[Domyslna odpowiedz], aby wybra¢ odpowiedz jako [Normalna: 16 se-
kund] lub [Szybka: 4 sekundy] . (Nie dotyczy Masimo)

5.2.7 Ogélne stwierdzenia, ostrzezenia i uwagi dotyczace czujnika
Sp02 Masimo

Ogolne:

Pulsoksymetr moze by¢ obstugiwany wytacznie przez wykwalifikowany
personel lub pod jego nadzorem. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z
instrukcja, akcesoriami, zaleceniami uzytkowania, wszelkimi $rodkami
ostroznosci i specyfikacjami.

Ostrzezenia:

Podobnie jak w przypadku wszystkich urzadzern medycznych, nalezy
starannie prowadzi¢ okablowanie pacjenta, aby zmniejszy¢ mozliwos¢
zaplatania sie lub uduszenia pacjenta.

Nie nalezy umieszcza¢ pulsoksymetru ani akcesoriéw w miejscu, z ktor-
ego mogtby upasc na pacjenta

Nie uruchamia¢ ani nie obstugiwa¢ pulsoksymetru, jedli konfiguracja
nie zostata zweryfikowana pod katem poprawnosci.

Nie uzywac pulsoksymetru podczas badania diagnostycznego rezon-
ansem magnetycznym (MRI).

Nie uzywac pulsoksymetru, jezeli podejrzewa si¢ lub jest uszkodzony.
Niebezpieczenstwo wybuchu: Nie nalezy uzywac¢ pulsoksymetru
w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych lub innych
fatwopalnych substancji w potaczeniu z powietrzem, srodowiskiem wz-
bogaconym w tlen lub podtlenkiem azotu.

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo, nalezy unika¢ ukfadania na sobie kilku
urzadzen lub ktadzenia czegokolwiek na urzadzeniu podczas pracy.
Aby zabezpieczy¢ sie przed urazem, nalezy postepowac zgodnie z
ponizszymi wskazédwkami:

Nalezy unika¢ ustawiania urzadzenia na powierzchniach z widocznymi
wyciekami ptyndw.

Nie moczy¢ ani nie zanurzac urzadzenia w ptynach.

Nie prébowac sterylizowac urzadzenia.

Stosowac srodki czystosci tylko w sposéb opisany w niniejszej instrukcji
obstugi.

Nie prébowac czysci¢ urzadzenia podczas monitorowania pacjenta.

W celu ochrony przed porazeniem elektrycznym nalezy zawsze
odtaczy¢ czujnik i catkowicie wylaczy¢ pulsoksymetr przed kapielg
pacjenta.

Jedli jakikolwiek pomiar wydaje sie watpliwy, nalezy sprawdzi¢ najpierw
parametry zyciowe pacjenta alternatywnymi metodami, a nastepnie
poprawnos¢ dziatania pulsoksymetru.

Nieprawidtowe pomiary czestosci oddechu moga by¢ spowodowane
przez:

zastosowanie niewtasciwego czujnika;

niska perfuzje tetnicza;

artefakty wynikajace z ruchu pacjenta,

niska saturacje tetnicza,

nadmierny hatas w otoczeniu.

Nieprawidtowe pomiary SPCO i SpMet mogg by¢ spowodowane przez:
zastosowanie niewtasciwego czujnika;

podanie barwnikéw donaczyniowych, takich jak zieleri indocyjaninowa
albo btekit metylenowy;

nieprawidtowe stezenie hemoglobiny;

niska perfuzje tetnicza;

niska saturacja tetnicza w tym hipoksemie wysokosciowa;
podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej;

artefakty wynikajace z ruchu pacjenta.

Nieprawidtowe pomiary SpHb i SPOC mogga by¢ spowodowane przez:
zastosowanie niewtasciwego czujnika;

podanie barwnikéw donaczyniowych, takich jak zieleri indocyjaninowa
albo btekit metylenowy;

polakierowane paznokcie, paznokcie akrylowe itp.;

podwyzszone poziomy PaO2;

podwyzszone stezenie bilirubiny catkowitej;

niska perfuzje tetnicza;

artefakty wynikajace z ruchu pacjenta;

niska saturacja tetnicza;

podwyzszone stezenia karboksyhemoglobiny, methemoglobiny;
hemoglobinopatie i choroby wytwarzania takie jak talasemie, HBs, Hbc,
anemia sierpowata, itp.;

choroby spastyczne naczyn, takie jak zespét Raynaud'a;



wieksza wysokos$¢ n.p.m.;

choroby naczyn obwodowych,

choroby watroby;

wptyw promieniowania elektromagnetycznego.

Nieprawidtowe pomiary SpO2 mogga by¢ spowodowane przez:
zastosowanie niewfasciwego czujnika i nieprawidtowe jego umiejsco-
wienie;

podwyzszone stezenia COHb lub MetHb: wysoke stezenie COHb lub
MetHb moze skutkowac pozornie prawidtowym odczytem SpO2. W
przypadku podejrzenia podwyzszonego stezenia COHb lub MetHb
nalezy przeprowadzi¢ analize laboratoryjng (CO-oksymetria) probki
krwi.

podwyzszone stezenia z bilirubiny;

podwyzszone stezenia dyshemoglobiny;

choroby spastyczne naczyn, takie jak zespét Raynaud’a;

choroby naczyn obwodowych;

hemoglobinopatie i choroby wytwarzania takie jak talasemie, HBs, Hbc,
anemia sierpowata, itp.;

hipokapnia lub hiperkapnia;

ciezka niedokrwisto$¢;

bardzo niska perfuzja tetnicza;

artefakty wynikajace z nadmiernego ruchu pacjenta;

nieprawidtowe pulsowanie lub zwezenie zyt;

ciezkie zwezenie naczyn lub hipotermia;

kaniule dotetnicze i kontrapulsacja wewnatrzaortalna;

podanie barwnikdéw donaczyniowych, takich jak zieleri indocyjaninowa
albo btekit metylenowy;

polakierowane paznokcie, paznokcie akrylowe itp.;

znamiona, tatuaze, przebarwienia skory, wilgo¢ na skérze, zdeformo-
wane lub nieprawidtowe palce. itp, zaburzenia pigmentacji skory.

Substancje zaktdcajace pomiary:

Barwniki lub jakakolwiek substancja zawierajaca barwniki, ktére
zmieniaja zwykte zabarwienie krwi moze spowodowa¢ nieprawidtowe
odczyty;

Pulsoksymetr nie powinien by¢ stosowany jako jedyna podstawa do
podejmowania decyzji diagnostycznych lub terapeutycznych. Nalezy
go stosowac w Potaczeniu z objawami klinicznymi;

Pulsoksymetr nie jest monitorem bezdechu;

Pulsoksymetr moze by¢ stosowany podczas defibrylacji, ale moze to
zaburza¢ doktadnos¢ i dostepno$¢ parametréw i pomiaréw;
Pulsoksymetr moze by¢ stosowany podczas elektrokoagulacji, ale moze
to zaburzac¢ doktadnos¢ i dostepnosé parametréw i pomiaréw;
Pulsoksymetr nie nalezy uzywac do analizy niemiarowosci;

Odczyty SpCO mogg nie by¢ mozliwe, jesli wystepuja niskie poziomy
saturacji lub podwyzszone stezenia methemoglobiny; *

Sp02, SPCO*, SpMet* oraz SpHb * s3 empirycznie kalibrowane u
zdrowych dorostych ochotnikéw z prawidtowymi stezeniami karboksy-
hemoglobiny (COHb) i methemoglobiny (MetHb).

Nie nalezy regulowaé, naprawiaé, otwiera¢, demontowaé ani
modyfikowa¢ pulsoksymetru ani akcesoriéw. Moze dojs¢ obrazen
ciata personelu lub uszkodzenia sprzetu. W razie koniecznosci nalezy
przekazac pulsoksymetr do serwisu.

Ostrzezenia:

Nie umieszczaj pulsoksymetru w miejscu, w ktérym pacjent moze

zmieni¢ ustawienia.

Ryzyko porazenia pradem i tatwopalnosci: Przed czyszczeniem zawsze

wytaczaj urzadzenie i odfaczaj je od zrédta zasilania.

Kiedy pacjenci poddawani s3 terapii fotodynamicznej, moga byc

wrazliwi na Zrédta $wiatta. Pulsoksymetria moze by¢ stosowana jedy-

nie pod $cistym nadzorem klinicznym przez krétki okres czasu, aby
zminimalizowac zaktdcenia terapii fotodynamicznej.

Nie nalezy umieszcza¢ pulsoksymetru na innym sprzecie elektroni-

cznym, ktéry moga mie¢ wplyw na urzadzenie, uniemozliwiajac jego

prawidtowa prace.

Jesli wartoséci SpO2 wskazuja na hipoksemie, nalezy pobrac prébke krwi

w celu laboratoryjnego potwierdzenia stanu pacjenta.

Jesdli komunikat o niskiej perfuzji jest czesto wyswietlany, nalezy znalez¢

lepiej ukrwione miejsce monitorowania. Tymczasem nalezy oceni¢

pacjenta klinicznie i jesli jest to wskazane, sprawdzi¢ stan natlenienia
za pomocg innych $rodkéw.

Nalezy zmieni¢ miejsce pomiaru lub wymieni¢ czujnik i/lub przewody,

gdy na monitorze zostanie wyswietlony komunikat,Wymien czujnik” i/

lub ,Wymien przewdd” lub komunikat o trwatej niskiej jakosci sygnatu

(np. ,Niska jakos¢ sygnatu”). Komunikaty moga wskazywac, ze czasy

monitorowania czujnika lub przewodu sa wyczerpane.

« Jesli uzywa sie pulsoksymetrii podczas naswietlania catego ciata,
nalezy umiesci¢ czujnik poza polem promieniowania. Jesli czu-
jnik jest eksponowany na promieniowanie, odczyt moze by¢
niedoktadny lub urzadzenie moze wskazywac zero przez czas trwa-

nia aktywnego okresu napromieniania.

« Urzadzenie musi by¢ skonfigurowane do lokalnej czestotliwosci
linii zasilania, aby umozliwi¢ filtrowanie szumu wprowadzanego
przez $wietléwki i inne zrédta.

« + Aby upewnic sig, ze limity alarmowe sa odpowiednie dla monito-
rowanego pacjenta, nalezy sprawdzic¢ je przy kazdym uzyciu pul-
soksymetru.

«  Zrdznicowanie pomiaréw hemoglobiny moze by¢ duze a wptyw na
to moze miec technika pobierania prébek, a takze warunki fizjologi-
czne pacjenta. Wszelkie wyniki wykazujace niezgodnos¢ ze stanem
klinicznym pacjenta nalezy powtdrzy¢ i/lub uzupetni¢ o dodatko-
we badania. Przed podjeciem decyzji klinicznej, aby w petni oceni¢
stan pacjenta probki krwi powinny by¢ analizowane laboratoryjnie.

« Nie zanurza¢ pulsoksymetru w zadnym ptynie czyszczacym ani nie
sterylizowa¢ w autoklawie, naswietlaniem, para, gazem, tlenkiem
etylenu lub inng metoda. Spowoduje to powazne uszkodzenie pul-
soksymetru.

« Zagrozenie porazeniem elektrycznym: Przeprowadza¢ okresowe
testy w celu sprawdzenia czy prady uptywowe w obwodach sto-
sowanych u pacjenta i w uktadzie mieszcza sie w dopuszczalnych
granicach okreslonych przez obowigzujace normy bezpieczeristwa.
Sumowanie pradéw uptywowych musi by¢ sprawdzone i zgodne
z normami |EC 60601-1 i UL60601-1. Przy podiaczaniu urzadzen
zewnetrznych do systemu nalezy sprawdzi¢ prad uptywowy
instalacji. W przypadku wystapienia zdarzenia takiego jak upa-
dek przedmiotu w odlegtosci ok. 1 metra lub wiekszej lub rozla-
nie sie krwi lub innych ptynéw, przed dalszym uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ prébe ponownie. Moze dojs¢ do obrazen personelu.

«Usuwanie produktu - postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi usuwania urzadzenia i/lub jego akcesoridw.

«  Aby zminimalizowa¢ zaktécenia radiowe, inne urzadzenia elektry-
czne emitujace czestotliwosci radiowe nie powinny znajdowac sie
w poblizu pulsoksymetru.

«  Przewdd lub czujnik nalezy wymieni¢, gdy stale wyswietlany jest
komunikat ,wymieni¢ czujnik” lub ,niska jakos$¢ sygnatu” podczas
monitorowania pacjentéw po zakonczeniu rozwigzywania pro-
blemdéw wymienionych w niniejszej instrukgji.

Uwagi:

Urzadzenie do sprawdzania dziatania nie moze by¢ stosowane do oce-
ny doktadnosci pulsoksymetru.

Swiatto o wysokiej intensywnosci (takie jak pulsujace $wiatta strobo-
skopowe) skierowane na czujnik moga uniemozliwi¢ pomiar parame-
trow zyciowych.

Alarm Desat Index jest przeznaczony jako alarm towarzyszacy, a nie
jako alarm niskiego Sp0O2.*

Podczas akustycznego monitorowania oddychania Masimo zaleca mi-
nimalnie monitorowanie zaréwno utlenowania (Sp0O2) jak i oddechu
(RRa).*

W przypadku zastosowania ustawienia maksymalnej czutosci,
skuteczno$¢ wykrywania ,Sensor Off* moze by¢ zagrozona. Jesli
urzadzenie jest w tym ustawieniu i czujnik zostanie odtaczony od
pacjenta, moze dojs¢ do fatszywych odczytéw z powodu , szuméw” z
otoczenia, takich jak $wiatto, wibracje i nadmierny ruch powietrza.

Nie nalezy owija¢ okablowania pacjenta w ciasny zwdj ani owija¢ wokot
urzadzenia, poniewaz moze to uszkodzi¢ okablowanie pacjenta.
Dodatkowe informacje specyficzne dla czujnikéw Masimo kompatybil-
nych z pulsoksymetrem, w tym informacje o parametrach/pomiarach
wydajnosci podczas ruchu i niskiej perfuzji, mozna znalez¢ w instrukc-
jach obstugi czujnikéw (DFU).

Przewody i czujniki s3 wyposazone w technologie X-Cal™ w celu zmi-
nimalizowania ryzyka wystapienia niedoktadnych pomiaréw i nieocze-
kiwanej utraty kontroli pacjenta. Dane na temat czasu monitorowania
pacjenta mozna znalezé w dokumentacji dotyczacej przewodu lub
czujnika DFU.

5.2.9 Informacje Masimo

Patenty Masimo: http://www.masimo.com/patents.htm

Nie ma dorozumianej licencji: Posiadanie lub nabycie tego urzadzenia
nie wigze sie z udzieleniem jakiejkolwiek wyraznej lub dorozumianej
licencji na uzywanie urzadzenia z nieautoryzowanymi czujnikami lub
kablami, ktére same lub w potaczeniu z tym urzadzeniem objete bytyby
zakresem jednego lub kilku patentéw dotyczacych tego urzadzenia.



10.1 Sp02

Czujnik Sp02 Masimo

Typ Model / PN Kategoria pacjenta PN

Jednorazowy 4000 RD SET Adult SpO2 Adhesive Sensor Zastosowanie u jednego Dla dorostych o m.c. > 30 kg 13339
pacjenta
4001 RD SET Pediatric SpO2 Adhesive Sensor Single Patient Use Dla dzieci o m.c. 10 kg - 50 kg 13 340
4002 RD SET Infant SpO2 Adhesive Sensor Zastosowanie u jednego Dla niemowlat o m.c. 3 kg - 20 kg 13341
pacjenta
4003 RD SET Neo Adult / Neonatal SpO2 Adhesive Sensor Zastosowanie Dla noworodkdéw o m.c. <3 kg 13342
u jednego pacjenta lub> 40 kg

Wielokrotnego 4050 RD SET DCI Czujnik wielokrotnego uzytku dla dorostych, 90 cm, Dla dorostych o m.c. > 30 kg 13343

uzytku niesterylny
4051 RD SET DCI-P Czujnik cyfrowy pediatryczny/dla szczuptych oséb Dla dzieci / 0séb szczuptych o 13344
wielokrotnego uzytku, 90 cm. , niesterylny m.c. 10-50 kg
4054 RD SEET Yl Wielozadaniowy czujnik wielokrotnego uzytku, M.c.>1kg 13345
niesterylny, 90 cm, pianka i taSmy samoprzylepne.

Przewdd pacjenta 4104 RD SET MD20-12RD SET 20-pinowy przewdd pacjenta Sp02, 3,6 m. Przew6d pacjenta Sp0O2 133 46




Sp02 Masimo

Zakres pomiarowy

0% do 100%

Rozdzielczos¢

1%

Doktadno$¢

70% do 100%: +2% (dorosty/dziecko, bezruch)
70% do 100%:3% (noworodek, bezruch)
70% do 100%:%3% (ruch)

1. Technologia Masimo SET z wykorzystaniem czujnikéw Masimo zostata przebadana pod katem doktadnosci w warunkach
bezruchu podczas badan krwi u zdrowych dorostych oséb z jasng i ciemng pigmentacjg skéry w badaniach niedotlenienia w
zakresie 70-100% SpO2 w odniesieniu do laboratoryjnego CO-Oksymetru i monitora EKG. Odchylenie to jest réwne +1
odchyleniu standardowemu. Plus minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

2. Technologia Masimo SET z wykorzystaniem czujnikdw Masimo zostata przebadana pod katem doktadnosci w warunkach
ruchu podczas badan krwi u zdrowych dorostych oséb z jasng i ciemng pigmentacja skory w badaniach niedotlenienia podczas
wykonywania ruchéw pocierania i stukania, o czestotliwosci 2 do 4 Hz przy amplitudzie 1 do 2 cm oraz podczas
niepowtarzajacych sie ruchéw miedzy 1 a 5 Hz przy amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach niedotlenienia w zakresie 70-100%
Sp02 w odniesieniu do laboratoryjnego CO-Oksymetru i monitora EKG. Odchylenie to jest rowne 1 odchyleniu
standardowemu, ktére obejmuje 68% populacji.

3. Technologia Masimo SET zostata przebadana pod katem doktadnosci niskiej perfuzji w testach na stanowisku badawczym w
odniesieniu do symulatora Biotek Index 2™ i symulatora Masimo o sile sygnatu wiekszej niz 0,02% i transmisji wiekszej niz 5%
dla nasycenia od 70 do 100%. Odchylenie to jest réGwne +1 odchyleniu standardowemu. Plus minus jedno odchylenie
standardowe obejmuje 68% populacji.

4. Technologia Masimo SET z czujnikami Masimo Neo zostata przebadana pod katem doktadnosci u noworodkéw w warunkach
ruchu w badaniach krwi u zdrowych dorostych ochotnikéw z jasng i ciemng pigmentacja skéry w badaniach niedotlenienia
podczas jednoczesnego wykonywania ruchdw pocierania i stukania, o czestotliwosci 2 do 4 Hz przy amplitudzie 1 do 2 cm oraz
niepowtarzajgcych sie ruchéw miedzy 1 a 5 Hz przy amplitudzie od 2 do 3 cm w badaniach niedotlenienia w zakresie 70-100%
Sp02 w odniesieniu do laboratoryjnego CO-Oksymetru i monitora EKG. Odchylenie to jest rowne 1 odchyleniu
standardowemu. Plus lub minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji. Do wynikéw dodano 1% w celu
uwzglednienia wptywu hemoglobiny ptodowej obecnej u noworodkéw.

5. Technologia Masimo SET z wykorzystaniem czujnikdw Masimo zostata przebadana pod katem doktadnosci pomiaru tetna w
zakresie 25 -240 bpm w testach na stanowisku badawczym w odniesieniu do symulatora Biotek Index 2™. Odchylenie to jest
réwne *1 odchyleniu standardowemu. Plus minus jedno odchylenie standardowe obejmuje 68% populacji.

6. Petne informacje na temat zastosowania znajduja sie w instrukcji obstugi czujnika (DFU). O ile nie wskazano inaczej,
umiejscowienie czujnikdw wielokrotnego uzytku nalezy zmieniaé przynajmniej co 4 godziny, a czujniki samoprzylepne
przynajmniej co 8 godzin.

7. Doktadnos$¢ czujnikéw zostata okreslona podczas stosowania technologii Masimo z uzyciem przewodu pacjenta Masimo do
czujnikdw LNOP, RD SET, LNCS lub M-LNCS. Liczby reprezentujg ramiona (btagd RMS w poréwnaniu z odniesieniem). Poniewaz
pomiary pulsoksymetryczne s roztozone statystycznie, mozna oczekiwac, ze tylko okoto dwdch trzecich pomiaréw miesci sie w
zakresie + ramiona w stosunku do wartosci referencyjnej. O ile nie zaznaczono inaczej, doktadno$¢ SpO2 jest okreslona w
zakresie od 70% do 100%. Doktadnos¢ tetna jest okreslona w zakresie od 25 do 240 bpm.

8. Czujniki Masimo M-LNCS, LNOP, RD SET i LNCS maja te same wtasciwosci optyczne i elektryczne, réznig sie tylko rodzajem
aplikacji (samoprzylepny/nieprzylepny/zaciskowy), dtugoscig kabla, lokalizacjg elementéw optycznych (gérna lub dolna czesé
czujnika), rodzajem/rozmiarem elementu samoprzylepnego oraz typem ztgcza (8 pinowa wtyczka modutowa LNOP, 15 pinowa
wtyczka modutowa RD, 9 pinowa LNCS na przewodzie i 15 pinowa M-LNCS na przewodzie). Wszystkie informacje o doktadnosci
czujnika i instrukcje obstugi sa dostarczane wraz z odpowiednimi wskazéwkami dotyczgcymi uzytkowania czujnika.

Sredni czas pomiaru

2-4s, 4-6s, 8s, 10s, 12s, 14s, 16s

Okres od$wiezania

<30s

Przywrécenie
funkcjonalnosci po
defibrylacji

<5s

PR

Sposob obliczania

PR

doktadnosci pomiaru

Elektroniczny generator impulséw

Zakres pomiarowy

25 bpm do 240 bpm

Rozdzielczos¢

1bpm

Pl

Zakres pomiarowy

0,02% - 20%

Niska wydajnos¢
perfuzji

>0,02 % Amplituda tetna i % Transmisja > 5 %.
Saturacja (Sp02%) +/- 2
Czesto$¢ tetna +/- 3 cyfry




Zatacznik G RVS-100
z EWS oraz opcjonalnym termometrem Bluetooth

1. Podrecznik uzytkownika systemu EWS
Ten dokument zawiera opis, krok po kroku, w jaki sposéb mozna
wykorzystac¢ Funkcje Wczesnego Ostrzegania.

1.1. Korzystanie z menu
Ekran pomiaréw/gtéwny zawiera zaktadke EWS, ktéra wyswietla cztery
podstawowe parametry zyciowe EWS.

jim green 09:43 2020-04-08 i § =Ed10ox,

No issues.

ews [ NIEPSYS/DIA mmHg

37.4

99.3~

Po wybraniu zakfadki EWS zostang zminimalizowane zaktadki NIBP, PR,
Temp i SpO2, a na ekranie pomiarowym/gtéwnym zostana wyswietlone
poprzednie wyniki.

Jim green 0 0 09:44 2020-04-09 [ § [SEhC

No issues.

Fesponse

Kazdy z obszaréw wyswietlajacych dodatkowe parametry moze zostac

nacisniety. W rezultacie po prawej stronie zostanie wyswietlony obszar

wprowadzania danych, dodatkowo ekran EWS zostanie powigkszony.
jim green 09:44 2020-04-00 ol § [SER100%]

[No issues.

Po nacisnieciu przycisku ,Zobacz historie’, poszczegdlne parametry
EWS nie beda juz widoczne. Zostanie wyswietlony taczny wykres na
podstawie zapisu historii, ktéry przedstawia dziesie¢ poprzednich wy-
nikéw w celu wizualizacji trendu.

jim green 0 10:07 2020-04-09 [ § [=ER100%]

Total

Fesponse
0 k -

wee 3ra 2 00 (D G

PATIENT:000

Na karcie ustawienn EWS wyswietlane sa dostepne opcje EWS. Mozna
wybraé dwie predefiniowane opcje EWS (,NEWS’, ,MEWS") oraz piec¢
konfigurowalnych opcji. Mozna dokona¢ wyboru tylko jednej z nich.

Clinician log in 09:12 2020-04-09 ;E P s

Mo issues.

NIBF MODE CLINICIAN PROFILE DEVICE ADVANCED

Select EWS

(@) news

O vews

(O customi
(O customz
O customa
(O customs
O customs

1.2. Zarzadzanie EWS

Wykonaj ponizsze kroki, aby uzy¢ funkcji wczesnego ostrzegania:

1. Wprowadz informacje lekarza (patrz punkt 3.7 Zarzadzanie lekarzem
w instrukgji obstugi monitora RVS-100 Vital Signs Monitor). [USTAWI-
ENIA] — [LEKARZ] aby ustawi¢ dane lekarza [ID], [Imie], [Nazwisko],
[Oddziat] lub

2.[USTAWIENIA] — [ZAAWANSOWANE] — [DANE] — [Ustawie-
nia lekarza] Dodawanie lub wybieranie pacjenta (patrz punkt 4.
Zarzadzanie pacjentami w instrukcji obstugi monitora RVS-100 Vital
Signs Monitor). [PACJENT] — [Dodaj]

3.Wybdr typu EWS. Dostepne sa dwie predefiniowane opcje EWS
(,NEWS", ,MEWS") oraz pie¢ konfigurowalnych opcji. [USTAWIENIA]
— [EWS]

Ustawienia - EWS

Clinician log in 09:12 2020-04-09 ;E 3 [Ehioe

Mo issues.

NIBP MODE spoz CLINICIAN PROFILE ADVANCED

Select EWS

(@) news

O MEWS

(O customi
O Custom2
O Custom3
O Customd
O Customs

4. Ustawienia zaawansowane EWS

Zaawansowane ustawienia EWS sg dostepne w trybie zaawansowanym
na ekranie parametréw w dodatkowej zaktadce ,EWS".

[USTAWIENIA] — [ZAAWANSOWANE] — [PARAMETRY] — [EWS] — [PA-
RAMETRY EWS]

Ustawienia-Zaawansowane-Parametry-EWS-EWS Parametry



In advanced | Exit

Custom 1 Custom 2 Custom 3 Custom 4 Custom §

0 1
min-max MAN-Mmé min-ma: min-max__min-max__

o1 110|111 130

381 380|351 500

EWS Response

2. Modut pomiaru temperatury Bluetooth Instrukcja obstugi
1.Aktywuj Bluetooth® i dodaj termometr Bluetooth® do RVS-100/200
Upewnij sig, ze opcjonalny modut Bluetooth® jest podtaczony do je-
dnego z portéw USB.
Uwaga: Nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnego modutu Bluetooth®
dostarczonego przez firme Riester.
Termometr mozna sparowa¢ w menu ustawien.
[USTAWIENIA] — [ZAAWANSOWANE] — [SIEC] — [BLUETOOTH]
Uruchom funkcje Bluetooth ,Wiacz". Zostanie wyswietlona lista po-
tencjalnych urzadzen, wybierz to, ktdre chcesz sparowac (termometr
Riester douszny lub bezdotykowy).

In advanced | Exit

Satting L1305 ELUETOOTH

Hame

Bluetooth Status [unknown) 4B:6D:20:C8:D6:63
®@on
O off TAIDOC TD1107 C0:26:DAD | selected

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

m

NETWORK

2.Termometr Riester Bluetooth® jest aktywowany, zostanie wyswietlony
na ekranie TEMP urzadzenia RVS-100/200. Po dokonaniu pomiaru wy-
nik jest automatycznie przesytany do monitora.
Wiasciwe uzytkowanie termometréw Bluetooth® firmy Riester jest
opisane w instrukcji obstugi danego termometru.

Clinician log in 09:09 2020-04-09 ;E P EEnms
Mo issues.
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Informacje produktu

« Model: RVS-100 Vital Signs Monitor
- Nazwa: RVS-100 Vital Signs Monitor
« Producent: Rudolf Riester

- Kontakt po okresie serwisowym:

Adres:

Rudolf Riester GmbH

P.O.B. 35 Bruckstral3e 31

DE-72417 Jungingen Tel: +49 (0)7477 / 9270-0
info@riester.de

Historia wersji

Niniejsza instrukcja posiada numer rewizyjny. Numer ten zmienia sie
za kazdym razem, gdy instrukcja jest aktualizowana z powodu zmiany
oprogramowania lub specyfikacji technicznej

Zawarto$¢ niniejszej instrukcji moze ulec zmianie bez uprzedniego po-
wiadomienia.

« Dokument Nr.: 99361
« Nr Rewizji: Rev. B
« Czas wydania: Czerwca 2020

Copyright © 2020 Rudolf Riester GmbH. Wszelkie prawa zastrzezone.
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