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Nicht fiir den Verkauf in den USA, sondern nur fiir den Export bestimmt

Die vorliegende Bedienungsanleitung beinhaltet Informationen, die fir den ordnungsgemaRen Betrieb
sémtlicher Modelle des Radical-7 erforderlich sind. Es ist mdglich, dass nicht alle in dieser
Bedienungsanleitung enthaltenen Informationen fiir das vorhandene System relevant sind. Allgemeine
Kenntnisse der Pulsoximetrie und ein Verstandnis der Merkmale und Funktionen des Radical-7 sind
Voraussetzung fiir die ordnungsgeméafe Verwendung des Geréats. Das Radical-7 darf nur verwendet
werden, wenn diese Anweisungen zuvor vollstndig gelesen und verstanden wurden. Sollte ein
schwerwiegender Vorfall mit dem Produkt auftreten, benachrichtigen Sie bitte die zustandige Behorde in
Ihrem Land und den Hersteller.

Hinweis: Verwendung nur fiir zugelassene Zwecke: Das Gerat und die zugehérigen Zubehdrteile tragen
die CE-Kennzeichnung fiir nichtinvasive Patientenliberwachung und diirfen nicht fir Prozesse,
Verfahren, Versuche oder andere Zwecke, fiir die das Geréat nicht vorgesehen ist oder von der
zusténdigen Zulassungsbehdrde nicht zugelassen wurde, oder auf eine Weise verwendet werden, die
nicht in Ubereinstimmung mit der Bedienungsanleitung oder Kennzeichnung steht.

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

VORSICHT: Dieses Gerét darf nur nach Anordnung eines Arztes verwendet werden.

Zur professionellen Verwendung. Vollstandige Verschreibungsinformationen einschlieflich
Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Warnungen und Vorsichtsmanahmen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung.

Funkmodul:
Enthéalt: FCC-ID: VFK-RAD7A oder VFK-RAD7B | FCC-Modell: Radical-7 | IC ID: 7362A-RAD7A oder
7362A-RAD7B | IC-Modell: VFK-RAD7A oder VFK-RAD7B
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MEDIZINISCHES ELEKTRISCHES GERAT,
M DAS IN BEZUG AUF STROMSCHLAG, FEUER UND MECHANISCHE GEFAHREN
c@TDus LEDIGLICH MIT
o ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/A1, CAN/CSA C22.2 No. 60601-1:2014 sowie zutreffenden
3149433 bestimmten Normen (EN/ISO 80601-2-61:2011) und zugehdrigen Erganzungsnormen
(IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012) von Intertek als konform befunden wurde.

Patente: www.masimo.com/patents.htm

\'I®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, 3D Alarm®, Discrete Saturation Transform®, DST®,
FastSat®, FST®, Masimo®, Pulse CO-Oximeter®, PVi®, Root®, Radical-7®, rainbow®, rainbow
Acoustic Monitoring®, rainbow Resposable®, Rad®, RRa®, RAM®, RDS®, SatShare®, SedLine®,
SET®, Signal Extraction Technology®, Signal IQ®, SpCO®, SpHb®, RRp®, SpMet® und X-Cal® sind
bundesstaatlich registrierte Marken der Masimo Corporation.

3D Desat Index Alarm™, Hospital Automation™, In Vivo Adjustment™, ORi™, SpfO,™, SpOC™ und
SST™ sind Marken der Masimo Corporation.

Alle anderen Marken und eingetragenen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer. Die Marke
PATIENT SAFETYNET wird unter Lizenz von University HealthSystem Consortium verwendet.

© 2022 Masimo Corporation
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Einleitung

Diese Bedienungsanleitung erlautert die Einrichtung und Verwendung des Radical-7® Pulse CO-
Oximeter®. In dieser Bedienungsanleitung sind wichtige Sicherheitsinformationen beztiglich des
allgemeinen Gebrauchs des Radical-7 enthalten. Lesen und befolgen Sie s&mtliche Warnungen,
Vorsichtsmanahmen und Hinweise, die an mehreren Stellen in dieser Bedienungsanleitung beschrieben
sind. Im Folgenden werden Warmn-, Vorsichts- und sonstige Hinweise grundsétzlich beschrieben.

Eine Wamung wird eingefiigt, wenn bestimmte Handlungen ernste Folgen (z. B. Verletzungen, schwere
negative Auswirkungen oder sogar Tod) firr Benutzer oder Patienten haben kdnnten.

WARNUNG: Dies ist ein Beispiel fiir einen Warnhinweis.

Ein VorsichtsmaBBregel wird angefiihrt, wenn besondere Vorsicht vom Patienten oder Anwender
erforderlich ist, um Verletzungen des Patienten, Besch&digungen am Geréat oder an anderen Objekten zu
vermeiden.

VORSICHT: Dies ist ein Beispiel fiir eine Vorsichtsmafregel.
Ein Hinweis wird angefiihrt, wenn zuséatzliche allgemeine Informationen relevant sind.

Hinweis: Dies ist ein Beispiel fir einen Hinweis.
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Produktbeschreibung, Leistungsmerkmale und
Anwendungsgebiete

Das Radical-7 ist ein nichtinvasiver Monitor zur Messung von arterieller Sauerstoffsattigung (SpOx),
Pulsfrequenz (PR) und Perfusionsindex (Pi) sowie zur optionalen Messung von Hamoglobin (SpHb),
Carboxyhémoglobin (SpCO®), Gesamtsauerstoffgehalt (SpOC), Methamoglobin (SpMet),
Plethysmographie-Variabilitatsindex (PVi®), Akustischer Atemfrequenz (RRa®) und Plethysmographie-
Atemfrequenz (RRp).

Das Radical-7 kann als Handgerat oder freistehender Monitor (Tischgerat) verwendet werden. Das
Radical-7 verfiigt Uber einen Touchscreen, auf dem sténdig numerische Werte fiir alle Parameter
angezeigt werden.

Das Radical-7 verfigt tber grafische Anzeigen fiir die plethysmographische Kurve, die respiratorische
Kurve und einen Indikator fiir die Signalart und -qualitat (Signal 1Q).

Das Radical-7 kann auBerdem mit einem Multiparameter-Patientenmonitor verwendet werden, um
Masimo SET-Pulsoximetriedaten zur Anzeige an diesen Monitor zu tibermitteln.

In das Radical-7 ist ein WLAN-Modul nach 802.11 integriert, das fiir die Anbindung an ein drahtloses
Netzwerk verwendet werden kann.

Das Radical-7 ist Teil des Hospital Automation™ Portfolios.

Die wichtigsten Leistungsmerkmale und Funktionen

Das Radical-7 bietet die im Folgenden beschriebenen Leistungsmerkmale und Funktionen. Einige
Funktionen sind optional:

Die Technologie der Masimo SET®-Gerate hat sich im Klinikalltag bewahrt und erfillt praktisch
alle Anforderungen hinsichtlich Empfindlichkeit und Spezifizitat bei der Pulsoximetrie.

Die Masimo rainbow®-Technologie verwendet mehr als 7 verschiedene Lichtwellenlangen zur
kontinuierlichen und nicht invasiven Messung von Carboxyhdmoglobin (SpCO), Methdmoglobin
(SpMet) sowie von Gesamthamoglobin (SpHb) und bietet eine zuverlassigere Erkennung
getrennter Sensoren.

Der Gesamtsauerstoffgehalt (SpOC) basiert auf einer berechneten Messung der
Sauerstoffkonzentration im arteriellen Blut, die moglicherweise hilfreiche Informationen iiber
Sauerstoff — gelost im Plasma oder verbunden mit Hamoglobin - liefert.

Der Perfusionsindex (Pi), fiir den auch der Verlauf angezeigt werden kann, gibt die Signalstarke
des arteriellen Pulses an und kann auch als diagnostischer Parameter wahrend einer Phase mit
geringer Durchblutung herangezogen werden.

Der Plethysmographie-Variabilittsindex (PVi) zeigt maglicherweise Anderungen an, die
physiologische Faktoren wie vaskularer Ton, zirkulierendes Blutvolumen und intrathorakale
Druckexkursionen widerspiegeln. [Der Nutzen des PVi ist zu diesem Zeitpunkt noch unbekannt.
In dieser Hinsicht sind weitere klinische Studien erforderlich. Zu den technischen Faktoren, die
den PVi méglicherweise beeinflussen, zahlen unter anderem eine falsche Sondenposition und
Bewegungen des Patienten.]

Die Atemfrequenz kann mit der akustischen Kurve (RRa) oder der plethysmographischen Kurve
(RRp) bestimmt werden.

Signal IQ-Kurve fir Signalerkennung und -qualitatsanzeige bei ibermaRiger Bewegung und
Situationen mit geringem Signal-Rausch-Verhaltnis.

o FastSat verfolgt schnelle Veranderungen des arteriellen Ox.
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Radical-7 Produktbeschreibung, Leistungsmerkmale und Anwendungsgebiete

 Verschiedene Tonhéhen ermdglichen, dass bei jeder 1%igen Sattigungsanderung ein anderer
Ton ausgegeben wird.

« Die SatShare-Schnittstelle erméglicht die Ubertragung von SpO2 und Pulsfrequenz zu einem
vorhandenen Multiparameter-Monitor sowie das Ablesen von SpCO, SpMet, SpHb und SpOC
auf einem danebenstehenden Radical-7-Monitor.

o Automatische Bildschirmrotation fiir eine aufrechte Anzeige bei vertikaler oder horizontaler
Monitoraufstellung.

o Interaktive Touchscreen-Schnittstelle.

o Abnehmbares, tragbares Handgerat fiir Patiententransport.
o Fernalarmschnittstelle.

o Fahigkeit zur Anzeige von Daten auf einem zweiten Display.

Anwendungsgebiete

Das Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® und sein Zubehdr sind zur kontinuierlichen nicht-invasiven
Uberwachung der funktionellen Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglobin (SpOz), der
Pulsfrequenz, der Carboxyhdmoglobinsattigung (SpCO), der Methdmoglobinsattigung (SpMet), der
Gesamthamoglobinkonzentration (SpHb) und/oder der Atemfrequenz (RRa) vorgesehen.

Das Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® und sein Zubehdr sind fiir die Verwendung in
Krankenhdusem, medizinischen Einrichtungen, unterwegs und zu Hause bei Erwachsenen, Kindern und
Neugeborenen indiziert, wenn Bewegungen auftreten oder wenn keine Bewegungen auftreten, sowie bei
Patienten mit intakter oder gestérter Durchblutung.

Zudem sind das Masimo Radical-7® Pulse CO-Oximeter® und das entsprechende Zubehdr fiir die
Bereitstellung von kontinuierlichen, nicht-invasiven Uberwachungsdaten der funktionellen
Sauerstoffsattigung von arteriellem Hamoglobin (SpO2) und der Pulsfrequenz (PR), die vom Masimo
Radical-7® Pulse CO-Oximeter® und dessen Zubehér erfasst werden, auf Multiparameter-Geraten zur
Anzeige auf diesen Geréten vorgesehen.

Gegenanzeigen

Das Radical-7 ist nicht fiir die Apnoe-Uberwachung vorgesehen.
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Sicherheitshinweise, Warnungen und
VorsichtsmalRnahmen

ACHTUNG: Das Radical-7 darf nur von bzw. unter Aufsicht von qualifiziertem Personal verwendet
werden. Vor dem Gebrauch dieses Bedienungsanleitung, die Gebrauchsanweisung des Zubehérs, alle
Sicherheitsinformationen und die technischen Daten durchlesen. Zusétzliche Sicherheitshinweise,
Warnungen und VorsichtsmaBregeln finden Sie in den Bedienungsanleitungen fir Root, Patient
SafetyNet und Kite.

Sicherheitswarnungen und Vorsichtsmalinahmen

WARNUNG: Das Radical-7 darf nicht verwendet werden, wenn es Anzeichen von Beschadigungen
aufweist oder ein Schaden vermutet wird. Durch Beschadigungen des Gerats kdnnen elektrische
Schaltkreise freigelegt werden, die den Patienten gefahrden kdnnen.

WARNUNG: Das Radical-7 darf nicht abgewandelt, repariert, gedffnet, in seine Bestandteile zerlegt oder
verandert werden. Beschadigungen des Geréts kdnnen zu einer Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu
einer Verletzung des Patienten fiihren.

WARNUNG: Radical-7 darf erst gestartet und in Betrieb genommen werden, nachdem die
ordnungsgemafe Einrichtung bestatigt wurde. Eine unsachgemaRer Einrichtung dieses Geréts kann zu
einer Leistungsbeeintrachtigung und/oder zu einer Verletzung des Patienten fiihren.

WARNUNG: Platzieren Sie das Radical-7 oder entsprechendes Zubehdr so, dass es nicht auf den
Patienten fallen kann.

WARNUNG: Verwenden Sie nur von Masimo zugelassene Gerate mit dem Radical-7. Eine Verwendung
von nicht zugelassenen Geraten mit dem Radical-7 kann das Geréat beschédigen und/oder zu
Verletzungen beim Patienten fiihren.

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

WARNUNG: Verwenden Sie das Radical-7 nicht in unmittelbarer Nahe von brennbaren Narkosemitteln
oder anderen brennbaren Stoffen in Kombination mit Luft, sauerstoffangereicherten Umgebungen oder
Stickstoffoxid, um eine Explosionsgefahr auszuschlieRen.

WARNUNG: Verwenden Sie das Radical-7 nicht wahrend einer MRT-Untersuchung
(Magnetresonanztomographie) oder in einem MRT-Umfeld.

WARNUNG: Das Radical-7 kann wéhrend einer Defibrillation verwendet werden. Um jedoch die Gefahr
eines elektrischen Schlags zu verringern, sollte der Bediener das Radical-7 wahrend einer Defibrillation
nicht bertihren.

WARNUNG: Wenn das System auf eine ebene Flache gestellt wird, sollte es mit einem von Masimo
empfohlenen Befestigungssystem gesichert werden.

WARNUNG: Ersetzen Sie den Akku nur durch Original-Ersatzteile von Masimo, um eine
Explosionsgefahr zu vermeiden.

WARNUNG: Um Verletzungen vorzubeugen, befolgen Sie nachstehende Anweisungen:
o Stellen Sie das Gerat nicht auf Oberflachen, auf denen sichtbar Flissigkeit verschiittet wurde.

o Tauchen Sie das Gerat nicht in Flissigkeiten.
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Radical-7 Sicherheitshinweise, Warnungen und Vorsichtsmanahmen

 Versuchen Sie nicht, das Gerat zu sterilisieren.

o Verwenden Sie Reinigungsldsungen ausschlieRlich entsprechend den Anweisungen in dieser
Bedienungsanleitung.

o Versuchen Sie nicht, das Radical-7 wahrend der Patienteniiberwachung zu reinigen.

WARNUNG: Zum Schutz vor einem elektrischen Schlag nehmen Sie den Sensor stets vom Patienten ab,
und trennen Sie das Radical-7 vor dem Baden vollstdndig vom Patienten.

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

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

VORSICHT: Platzieren Sie das Radical-7 an einer fiir den Patienten unzugénglichen Stelle.

VORSICHT: Stromschlaggefahr: Offnen Sie die Abdeckung des Radical-7 nur, um den bzw. die Akkus
auszutauschen.

VORSICHT: Um die sichere elektrische Isolierung des Patienten zu gewahrleisten, darf das Gerat nur mit
Masimo-Produkten verbunden werden, die fiir das Radical-7 konzipiert wurden.

VORSICHT: Platzieren Sie das Radical-7 nur dort, wo der Gerateeingang oder der Wechselstromstecker
problemlos von der Stromversorgung getrennt werden kann.

VORSICHT: Verwenden Sie eine geerdete Steckdose, um das Gerat ordnungsgemaf zu erden. Eine
Schutzkontaktsteckdose ist erforderlich.

VORSICHT: Um das Risiko eines elektrischen Schlags zu vermeiden, darf dieses Gerat nur mit einem
Schutzleiter am Netz angeschlossen werden. Entfernen Sie unter keinen Umstanden den Erdleiter vom
Netzstecker.

VORSICHT: Verwenden Sie nur das von Masimo bereitgestellte Netzkabel. Die Verwendung eines
anderen Netzkabels kann zu Beschédigungen der Radical Dockstation fiihren. Uberpriifen Sie das
Stromkabel und den Netzstecker, um sicherzustellen, dass beide intakt und unbeschadigt sind.

VORSICHT: Alle Anschliisse externer Gerate an Datenausgang-/Schwesternruf-Anschliissen miissen zu
IEC 60950-1, IEC 60601-1 oder UL1069 konform sein, um die elektrische Isolierung des Patienten zu
gewahrleisten.

Hinweis: Falls nur der geringste Anlass zu der Vermutung besteht, dass der Schutzleiter nicht
ordnungsgeman funktioniert, betreiben Sie das Radical-7 Uber die integrierte Batterie, bis der
Schutzleiter des Netzteils wieder voll funktionsfahig ist.

Hinweis: Trennen Sie das Gerat von der Wechselstromversorgung, indem Sie den Stecker des
Netzkabels vom Geréteeingang abziehen.

Hinweis: Uberwachen Sie mit dem Radical-7 nur jeweils einen Patienten.

Hinweis: Verwenden und lagem Sie das Radical-7 gemaR den Spezifikationen. Siehe das Kapitel
,Spezifikationen” in dieser Bedienungsanleitung.

Kite

WARNUNG: Das Kite-Hostgerat darf nicht abgewandelt, repariert, gedffnet, in seine Bestandteile zerlegt
oder physisch geandert werden. Dies kdnnte zu Verletzungen des Personals oder Beschadigungen des
Gerats fiihren. Senden Sie das Kite-Hostgerat zur Reparatur ein.
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Radical-7 Sicherheitshinweise, Warnungen und VorsichtsmaRnahmen
Leistungsbedingte Warn- und Vorsichtshinweise

WARNUNG: Das Radical-7 darf nicht als alleinige Basis fiir medizinische Entscheidungen verwendet
werden. Es muss zusammen mit den klinischen Zeichen und Symptomen des Patienten verwendet
werden.

WARNUNG: Das Radical-7 und Zubehdr darf nicht als alleinige Basis fiir Entscheidungen zur Diagnose
oder Behandlung bei vermuteter Kohlenmonoxidvergiftung verwendet werden. Es ist zur Verwendung
zusammen mit zusatzlichen Methoden zur Beurteilung klinischer Zeichen und Symptome bestimmt.

WARNUNG: Falls Zweifel an der Genauigkeit von Messungen bestehen, sollten die Vitalfunktionen des
Patienten zunéchst einmal auf andere Weise geprift werden, bevor die Funktionsfahigkeit des Radical-7
genauer untersucht wird.

WARNUNG: Die Hamoglobin-Messwerte kénnen starken Schwankungen unterworfen sein, die durch die
Art der Probe, die Korperlage sowie andere physiologische Bedingungen beeinflusst werden konnen.
Ergebnisse, die im Widerspruch zum klinischen Zustand des Patienten stehen, miissen emeut gemessen
und/oder durch zusétzliche Daten gestiitzt werden. Blutproben sollten vor dem Treffen klinischer
Entscheidungen durch Laborgerate analysiert werden, um den gesundheitlichen Zustand des Patienten
vollstandig beurteilen zu kénnen.

WARNUNG: Verwenden Sie Radical-7 nicht als Apnoe-Monitor. Radical-7 hat keine Alarmfunktion, um
Sie zu warnen, wenn Sie nicht ausreichend atmen.

WARNUNG: Das Radical-7 darf nicht als Ersatz fiir eine EKG-basierte Arrhythmieanalyse dienen.

WARNUNG: Das Radical-7 kann wéhrend einer Defibrillation verwendet werden. Es kann jedoch bis zu
15 Sekunden dauern, bis das Display in den normalen Betriebszustand zuriickkehrt.

WARNUNG: Das Radical-7 kann wahrend einer Defibrillation verwendet werden. Dies wirkt sich jedoch
maglicherweise auf die Genauigkeit oder Verfiigbarkeit der Parameter und Messungen aus.

WARNUNG: Das Radical-7 kann wéhrend einer Elektrokauterisation verwendet werden. Dies wirkt sich
jedoch méglicherweise auf die Genauigkeit oder Verfiigbarkeit der Parameter und Messungen aus.

WARNUNG: Stellen Sie das Radical-7 nicht gegen eine Oberflache, die den akustischen Alarm ddmpfen
kann. Sonst sind die akustischen Alarme mdglicherweise nicht horbar.

WARNUNG: Radical-7 wird bei hohen Umgebungstemperaturen méglicherweise nicht vollstandig
aufgeladen.

WARNUNG: Stellen Sie keine Behalter mit Fliissigkeiten auf das Radical-7 oder in die Nahe davon. Auf
das Radical-7 verschittete Fliissigkeiten konnen zu Fehlfunktionen oder zum Ausfall des Gerats fiihren.

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

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

WARNUNG: Verwenden Sie Radical-7 nicht bei Patienten, denen Farbstoffe oder Substanzen, die
Farbstoffe enthalten gegeben wurden, denn Veranderungen der natiirlichen Blutpigmente kdnnen zu
fehlenden oder falschen Messwerten fiihren.

WARNUNG: Bei der Benachrichtigung NIEDRIGE SIQ sind die Anzeigeparameter mdglicherweise
ungenau. Arzte sollten zusatzliche Informationen einbeziehen, um den gesundheitlichen Zustand des
Patienten anhand der vorhandenen Werte vollstandig beurteilen zu kénnen.
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Radical-7 Sicherheitshinweise, Warnungen und Vorsichtsmanahmen

WARNUNG: Wenn die SpO2-Werte auf eine Hypox&mie deuten, sollte eine Blutprobe durch Laborgerate
analysiert werden, um den gesundheitlichen Zustand des Patienten zu beurteilen.

WARNUNG: SpO; wurde empirisch an gesunden erwachsenen Freiwilligen mit normalen
Konzentrationen von Carboxyhdmoglobin (COHb) und Methdmoglobin (MetHb) kalibriert.

WARNUNG: Optische Messungen, pleth.-basiert (z. B. SpO2, SpHb, SpOC, SpMet, SpCO und RRp)
konnen durch folgende Faktoren beeinflusst werden:

o Fehlerhaftes Anbringen des Sensors oder Verwenden des falschen Sensors.

o Anschluss von Blutdruckmanschette und Sensor am selben Arm.

o Intravaskulare Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau.

» Vendse Kongestion.

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

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

o AuBerlich aufgetragene Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, kiinstiiche Fingemagel,
Glitzerauftrag usw.

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

o Erhohte Bilirubinwerte.

Physiologische Zustande, die die Sauerstoffsattigungskurve beeintrachtigen kénnen.

Physiologische Zustande, die den vasomotorischen Tonus oder dessen Veranderungen
beeinflussen kénnen.

WARNUNG: Keine oder ungenaue SpO2-Messungen kénnen folgende Ursachen haben:

o Inkorrekte Sensorapplikation.
o Anschluss von Blutdruckmanschette und Sensor am selben Arm.
o Arterieller Katheter.

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

o Intravaskulére Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau.
o Vendse Kongestion.
o Exzessive venose Pulsationen (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lage).

« AuRerlich aufgetragene Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, kiinstliche Fingermagel,
Glitzerauftrag usw.

o Feuchtigkeit, Leberflecke, Hautverfarbungen oder Fremdkdrper im Lichtweg.
o Erhéhte Bilirubinwerte.

o Schwere Anamie.

o Sehr geringe arterielle Durchblutung.

o Hypokapnische oder hyperkapnische Zustande.

o Zu starke Bewegung.

o Vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit.

o Hamoglobinpathien und Synthesestérungen wie z. B. Thalassamien, Hb s, Hb ¢, Sichelzelle
usw.
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o Periphere GefaRerkrankung.
o Elektromagnetische Stérausstrahlung

WARNUNG: Ungenaue SpHb- und SpOC-Berechnungen kdnnen folgende Ursachen haben:
o Inkorrekte Sensorapplikation
o Anschluss von Blutdruckmanschette und Sensor am selben Arm

o Intravaskulare Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau.
o Exzessive vendse Pulsationen (z. B. Trikuspidalinsuffizienz, Trendelenburg-Lage)

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

Erhohte PaO2-Werte
Erhohte Bilirubinwerte.

Geringe arterielle Durchblutung.

Bewegungsartefakte

Niedrige arterielle Sauerstoffsattigungskonzentrationen
Erhdhte COHb- und/oder MetHb-Werte

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

o Vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit.
o Periphere GefaRerkrankung.

o Lebererkrankung.

o Elektromagnetische Storausstrahlung.

WARNUNG: Ungenaue SpCO- und SpMet-Messwerte kénnen folgende Ursachen haben:

o Inkorrekte Sensorapplikation
o Intravaskulare Blutpigmentierungen wie Indozyaningriin oder Methylenblau.

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

o Erhdhte PaO-Werte
o Erhdhte Methdmoglobinwerte.
o Abnormale Hamoglobinwerte.

Geringe arterielle Durchblutung

Niedrige arterielle Sauerstoffsattigungskonzentrationen einschlieRlich durch die Héhenlage
induzierter Hypoxamie.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte.

Bewegungsartefakt.
o Vasospastische Erkrankung wie z. B. Raynaud-Krankheit.

Periphere GefaRerkrankung.
o Lebererkrankung.
o Elektromagnetische Storausstrahlung.

WARNUNG: SpCO-Messwerte sind mdglicherweise bei niedrigen arteriellen
Sauerstoffsattigungskonzentrationen oder erhéhten Methdmoglobin-Konzentrationen nicht verfiigbar.
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Radical-7 Sicherheitshinweise, Warnungen und Vorsichtsmanahmen

WARNUNG: Ungenaue Atemfrequenz-Messungen kdnnen folgende Ursachen haben:

o Inkorrekte Sensorapplikation.

o Geringe arterielle Durchblutung.

o Bewegungsartefakte.

o Geringe arterielle Sauerstoffsattigung.
« UberméRige Umgebungsgerausche.
o Inkorrekte Platzierung des Sensors.

WARNUNG: Die drahtlose Kommunikation von Alarmen an eine sekundare Uberwachungsstation sollte
nicht als primérer Alarm betrachtet werden.

WARNUNG: Ein Funktionstester kann zur Beurteilung der Genauigkeit des Radical-7 nicht verwendet
werden.

ACHTUNG: Wenn Sie das Radical-7 wahrend der Ganzkdrperbestrahlung verwenden, halten Sie den
Sensor aus dem Bestrahlungsfeld. Wenn der Sensor der Strahlung ausgesetzt wird, kann es
vorkommen, dass der Messwert ungenau ist oder dass das Gerat fiir die Dauer der aktiven Bestrahlung
den Wert 0 misst.

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

ACHTUNG: Das Geréat muss fiir Ihre értliche Netzfrequenz konfiguriert sein, um Stdrungen durch
Leuchtstoffrohren und andere Stdrquellen unterdriicken zu kénnen.

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

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

ACHTUNG: Wenn Sie das Radical-7 zu Hause einsetzen, stellen Sie sicher, dass das Alarmsignal des
Gerats auch in anderen Rdumen und trotz Nebengerauschen gehdrt werden kann, die durch
Staubsauger, Sptilmaschine, Trockner, Fernseher oder Radio verursacht werden.

ACHTUNG: Wenn die Stummschaltung am Radical-7 auf All Mute (Alle stumm) oder All Mute with
Reminder (Alle stumm mit Erinnerung) gesetzt ist, gibt Radical-7 oder Patient SafetyNet keinen
akustischen Alarm aus; sowohl Radical-7 als auch Patient SafetyNet zeigen jedoch auf der Anzeige
visuelle Alarme an.

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

VORSICHT: Um Hochfrequenzstérungen zu minimieren, sollten sich keine anderen elektrischen Gerate,
die auf Hochfrequenz senden, in der Nahe des Radical-7 befinden.

ACHTUNG: Legen Sie das Radical-7 nicht auf elektrische Gerate, die die ordnungsgeméaRe Funktion des
Gerats storen konnen.

VORSICHT: Wird das Radical-7 nicht unmittelbar nach dem Alarm bei niedrigem Akkuladestand
aufgeladen, kann sich das Geréat abschalten.
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ACHTUNG: Bestatigen Sie bei der Verwendung von In Vivo Adjustment™ den bzw. die Offset-Werte
regelméaRig, da sich die Differenz zwischen dem angezeigten Parameterwert und dem Laborreferenzwert
mit der Zeit &ndern kann.

ACHTUNG: Die Funktion ,In Vivo Adjustment” (In-vivo-Anpassung) darf nicht verwendet werden, wenn
der Monitor die Meldung Schw. SpHb-SIQ anzeigt.

ACHTUNG: Um elektromagnetische Stérungen zu minimieren, durfen ausschlieflich SatShare-Kabel mit
Ferritkern verwendet werden.

ACHTUNG: Wenn die SatShare-Betriebsart eingeschaltet ist, sind akustische Alarme des Radical-7
maglicherweise stummgeschaltet. Verwenden Sie im SatShare-Betrieb die akustischen Alarme des
Multiparameter-Monitors.

ACHTUNG: Beim Laden des Radical-7 muss die Radical Dockstation am Stromnetz angeschlossen sein.

ACHTUNG: SchlieRen Sie das System nicht an eine Steckdose mit einem Wand- oder Dimmerschalter
an.

ACHTUNG: Um zu gewahrleisten, dass die minimale Servicequalitat des Radical-7 eingerichtet und
beibehalten wird, sollten vor und nach der Installation die folgenden Netzwerkspezifikationen erfiillt sein:
o Drahtgebundene Netzwerkverbindung
Ping-Test wird bestanden, wenn:
a. mindestens 98 % der Pakete eine Latenz < 30 Millisekunden aufweisen und
b. nicht mehr als 2 % der Pakete verloren gehen.
o Kabellose Netzwerkverbindung
Ping-Test wird bestanden, wenn:
a. mindestens 98 % der Pakete eine Latenz < 100 Millisekunden aufweisen,
b. nicht mehr als 2 % der Pakete verloren gehen und
c. die Signalstérke des primaren Zugangspunkts mindestens -67 dBm betragt.
ACHTUNG: Die Qualitat der kabellosen Services kann durch andere vorhandene Geréate beeintrachtigt
werden, die Hochfrequenzstérungen (RFI) verursachen kdnnen. Einige solche zu berticksichtigende RFI-
Gerate sind: Elektrokauterisationsgerate, Mobiltelefone, drahtlose PCs und Tablets, Pager, RFID, MRI,
elektrisch betriebene Rollstiihle etc. Bei Verwendung in Gegenwart von potenziellen RFI-Geraten sollte

auf maximierte Abstande und auf potenzielle Anzeichen einer Stérung wie z. B. Verlust der
Kommunikation oder eine reduzierte WLAN-Signalstérke geachtet werden.

ACHTUNG: Uberpriifen Sie die Alarmgrenzwerte bei jeder Verwendung des Radical-7, um zu
gewahrleisten, dass die Werte fiir den Uiberwachten Patienten geeignet sind.

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

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

Hinweis: Sollte die Kommunikation zwischen dem Radical-7 und dem Root-System verloren gehen,
werden die Parameter und Messungen nicht mehr auf der Root-Anzeige angezeigt. Dies wirkt sich
jedoch nicht auf die Fahigkeit des Radical-7 aus, den Patienten zu iiberwachen.

Hinweis: Es wird empfohlen, den Akku des Radical-7 vor dessen Einsatz voll aufzuladen.
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Hinweis: Das Patientenkabel darf nicht eng aufgerollt oder um das Gerat gewickelt werden, da es
dadurch beschadigt werden kénnte.

Hinweis: Weitere Informationen zu Masimo-Sensoren, die mit dem Radical-7 kompatibel sind,
einschlieBlich Informationen zur Parameter-/Messleistung bei Bewegung und geringer Durchblutung,
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des entsprechenden Sensors.

Hinweis: Physiologische Zustande, die zum Verlust des pulsierenden Signals fiihren kdnnen zum Ausfall
der Messungen von PaOz, SpHb, SpOC, SpCO, SpMet und RRp fiihren.

Hinweis: Das Radical-7 verfiigt Gber eine WLAN-Signalanzeige zur Anzeige der WLAN-Kommunikation.

Hinweis: Die Alarmfunktionen des Radical-7 wurden als von der WLAN-Kommunikationsfunktion
unabhéngig entworfen, so dass die priméren Alarme des Radical-7 erhalten bleiben.

Hinweis: Wenn das Radical-7 nicht verwendet wird, sollte es immer aufgeladen werden, um
sicherzustellen, dass der Akku des Radical-7 stets voll aufgeladen bleibt.

Hinweis: Alle Akkus verlieren mit dem Alter an Kapazitat. Daher hangt die verbleibende Laufzeit bei
geringer Ladung vom Alter des Akkumoduls ab.

Hinweis: Der 3D Desat Index™-Alarm dient als Zusatz, nicht als Ersatz fiir den unteren SpO.-
Alarmgrenzwert.

Hinweis: Bei der Uberwachung der akustischen Atemfrequenz empfiehlt Masimo, sowohl
Oxygenerierung (SpOz) als auch Atmung (RRa) minimal zu (iberwachen.

Hinweis: Bei Verwendung der maximalen Empfindlichkeit kann nicht gewahrleistet werden, dass erkannt
wird, wenn sich der Sensor nicht mehr am Patienten befindet. Wenn auf dem Radical-7 diese Einstellung
ausgewahlt ist und sich der Sensor vom Patienten 18st, kdnnen aufgrund von Stérungen in der

Umgebung wie Licht, Erschitterungen und starke Luftbewegungen fehlerhafte Messwerte die Folge sein.

Hinweis: SatShare-Signale sind simulierte ideale Kurven, die den berechneten Séttigungs- und
Pulsfrequenzwerten entsprechen und die alle in den physiologischen Kurven enthaltenen Informationen
umfassen. Der Multiparameter-Patientenmonitor decodiert diese Signale in Sattigungs- und
Pulsfrequenzwerte.

Kite

WARNUNG: Mit dem Kite werden keine Alarme ausgeldst oder verwaltet.Die Alarme des
angeschlossenen Gerats sind zusammen mit der Auswertung der klinischen Zeichen und Symptome des
Patienten bei der Entscheidung ausschlaggebend, ob ein Alarmzustand vorliegt.

ACHTUNG: Das Kite ist keine primére Anzeige. Medizinische Entscheidungen sollten anhand der Daten
der priméren Anzeige eines Gerats zusammen mit der Auswertung der klinischen Zeichen und
Symptome gefallt werden.

ACHTUNG: Das Kite ist fiir den Betrieb im Netzwerk der Einrichtung vorgesehen. Unvorhergesehene
Ausfalle oder Anderungen von Netzwerkkomponenten (wie z. B. einem
Netzwerkgerat/Switch/Router/Ethemetkabel) konnen zu einem Konnektivitatsverlust zwischen dem Kite
und anderen Krankenhaussystemen fiihren. Bei Anderungen am Netzwerk des Krankenhauses ist also
entsprechend fachgerecht vorzugehen.

Patient SafetyNet

Hinweis: Der Status der Drahtloskommunikation zwischen Radical-7 und Patient SafetyNet wird durch
das Patient SafetyNet angezeigt.
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Warnungen und VorsichtsmalRnahmen bezlglich Reinigung und
Wartung

WARNUNG: Das Radical-7 darf nicht wiederaufbereitet, tiberholt oder recycelt werden, da dies zu
Beschadigung der elektrischen Komponenten und méglicherweise zu Verletzungen des Patienten filhren
kann.

WARNUNG: Vor der Reinigung stets das Radical-7 ausschalten und die Wechselstromversorgung und
alle Patientenanschliisse trennen, um einen Stromschlag zu verhindern.

WARNUNG: Stromschlaggefahr: Der Akku darf nur durch Fachpersonal in das Radical-7 eingesetzt
werden, bzw. herausgenommen werden.

WARNUNG: Die Batterie des Radical-7 nicht verbrennen. Die Batterie muss gemaR den értlichen
Gesetzen und Richtlinien ordnungsgemaR entsorgt werden.

WARNUNG: Feuergefahr: Aus Brandschutzgriinden diirfen die vorhandenen Sicherungen auf der
Dockstation nur durch solche gleichen Typs, gleicher Starke und gleicher Nennspannung ausgewechselt
werden.

WARNUNG: Stromschlaggefahr: Der Akku der Dockstation darf, falls erforderlich, nur von geschultem
Personal eingesetzt und/oder herausgenommen werden.

ACHTUNG: Nur die in dieser Bedienungsanleitung beschriebenen Wartungsarbeiten durchfiihren.
Andemfalls das Radical-7 zur Wartung einsenden.

ACHTUNG: Beriihren Sie die Display-Anzeigen nicht und driicken Sie nicht darauf und reiben Sie nicht
mit scheuernden Reinigern, Geréten, Biirsten oder mit Materialien mit grober Oberflache darauf und
bringen Sie sie mit nichts in Kontakt, das die Anzeige zerkratzen kdnnte.

ACHTUNG: Um permanente Schaden am Radical-7 zu vermeiden, darf kein unverdiinntes Bleichmittel
(5- bis 5,25%iges Natriumhypochlorit) und keine andere nicht empfohlene Reinigungsldsung verwendet
werden.

ACHTUNG: Verwenden Sie keine petroleum- oder acetonhaltigen Ldsungen oder sonstige scharfen
Losungsmittel zum Reinigen des Radical-7. Diese Stoffe greifen das Material des Geréts an, was zu
Storungen fiihren kann.

ACHTUNG: Das Radical-7 darf nicht in eine Reinigungslésung eingetaucht oder im Autoklaven, mit
Strahlen, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder einem anderen Verfahren sterilisiert werden. Dies fiihrt zu
schwerwiegenden Schaden am Radical-7.

ACHTUNG: Tauchen Sie das Radical-7 nicht in Fliissigkeiten ein, um Beschadigungen zu vermeiden.

ACHTUNG: Stromschlaggefahr: Fiihren Sie in regelmaRigen Zeitabstdnden Tests durch, um
sicherzustellen, dass die Leckstréme der auf den Patienten angewandten Schaltkreise und des Systems
innerhalb der durch die zutreffenden Sicherheitsnormen angegebenen akzeptablen Grenzwerte liegen.
Die Summe der Leckstrome muss tiberpriift werden und mit IEC 60601-1 und UL60601-1 konform sein.
Der Kriechstrom des Systems muss beim Anschluss externer Gerate an das System Uberpriift werden.
Sollte eine Komponente aus einer Hohe von ca. 1 Meter oder héher herunterfallen oder Blut oder andere
Flissigkeiten darauf verschiittet werden, muss sie vor weiterer Verwendung erneut getestet werden. Dies
kénnte zu Verletzungen des Personals fiihren.
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Warn- und Vorsichtshinweise bezuglich der Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften

WARNUNG: Anderungen, die nicht ausdriicklich von Masimo genehmigt wurden, kénnen die Garantie
fir dieses Gerat auBer Kraft setzen und die Befugnis des Anwenders zur Bedienung des Geréts
aufheben.

WARNUNG: Gemal internationalen Telekommunikationsvorschriften ist das Frequenzband von 2,4 GHz
und 5,15 bis 5,25 GHz nur fiir Innenanwendungen zulassig, um schadliche Interferenzen fiir mobile
Zweikanal-Satellitensysteme zu vermeiden.

ACHTUNG: Entsorgen Sie gebrauchte Akkus entsprechend den kommunalen und nationalen
Bestimmungen und Gesetzen.

ACHTUNG: Entsorgung des Produkts: Bei der Entsorgung des Gerats und/oder seines Zubehors sind
die vor Ort geltenden Gesetze zu beachten.

ACHTUNG: Samtliche externe Gerateverbindungen zur SatShare-Kabelbuchse miissen der Norm [EC-
60601-1 entsprechen.

Hinweis: Verwendung nur fiir zugelassene Zwecke: Das Gerat und seine Zubehérteile tragen die CE-
Kennzeichnung fir nichtinvasive Patiententiberwachung und diirfen nicht fiir Prozesse, Verfahren,
Versuche oder andere Zwecke, fir die das Gerét nicht vorgesehen ist oder von der zustandigen
Zulassungsbehtrde nicht zugelassen wurde, oder auf eine Weise verwendet werden, die nicht in
Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung oder Kennzeichnung steht.

Hinweis: Betreiben Sie das Radical-7 in Ubereinstimmung mit den in der Bedienungsanleitung
genannten Umgebungsspezifikationen.

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

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

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

o SchlieBen Sie das Gerat an eine Steckdose eines Stromkreises an, an den der Empfénger nicht
angeschlossen ist.

e Bitten Sie den Fachhandler oder einen erfahrenen Radio-/Femsehtechniker um Hilfe.
Hinweis: Dieses Gerat wurde getestet und erfiillt die Grenzwerte fiir medizinische Gerate der Klasse B
gemal EN 60601-1-2: 2007, Richtlinie iber Medizinprodukte 93/42/EWG. Diese Grenzwerte wurden

festgelegt, um einen ausreichenden Schutz gegen schadliche Interferenzen in allen Einrichtungen,
einschlieBlich Wohngebieten, zu gewahrleisten.

Hinweis: Zur Einhaltung der FCC-Richtlinien miissen mit diesem Geréat abgeschirmte Kabel verwendet
werden. Der Betrieb mit nicht genehmigten Geraten oder ungeschirmten Kabeln fiihrt wahrscheinlich zu
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Stérungen des Radio- und Fernsehempfangs. Der Anwender wird darauf aufmerksam gemacht, dass
Anderungen am Gerat ohne Genehmigung des Herstellers die Befugnis des Anwenders zur Bedienung
des Gerats auftheben kann.

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

Hinweis: Dieses digitale Gerat der Klasse B entspricht der kanadischen Norm ICES-003.

Hinweis: Dieses Gerat entspricht den lizenzfreien RSS-Normen von Industry Canada. Der Betrieb
unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schadlichen Interferenzen
hervorrufen und (2) dieses Gerét muss alle eingehenden Interferenzen aufnehmen kénnen, einschlielich
Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb des Gerats verursachen kdnnen.

Hinweis: Es wird darauf hingewiesen, dass leistungsstarke Radare Primarnutzer (d. h. priorisierte
Nutzer) der Frequenzbénder 5,25-5,35 GHz und 5,65-5,85 GHz sind und Stérungen und/oder Schaden
an LE-LAN-Geraten verursachen kénnen.

Hinweis: Entsprechend den FCC-Vorschriften diirfen die Funkkomponenten des Radical-7 nicht mit
einem metallhaltigen Gegenstand direkt am Patient befestigt werden.

Hinweis: Anderungen, die nicht ausdriicklich vom Hersteller genehmigt wurden, knnen die Befugnis
des Anwenders zur Bedienung des Gerats aufheben.
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Kapitel 1: TechnologieUbersicht

Das folgende Kapitel enthalt allgemeine Beschreibungen zu Parametemn und Messungen sowie zur
Technologie von Masimo-Produkten.

Signal Extraction Technology® (SET®)

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

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

Masimo rainbow SET®-Parallelalgorithmen

Diese Abbildung dient ausschlieBlich konzeptionellen Zwecken.
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Masimo SET® DST

Diese Abbildung dient ausschlieBlich konzeptionellen Zwecken.
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Aligemeine Beschreibung der Sauerstoffsattigung (Sp02)

Pulsoximetrie basiert auf folgenden Funktionsprinzipien:

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

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

Zuverlassige Uberwachung von Sp02, PR und Pi

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

Die Stabilitat der Messwerte wird durch die Mittelungszeit beeinflusst. Je langer die Mittelungszeit ist,
desto stabiler werden die Messwerte. Dies geschieht aufgrund einer gedampften Antwort, da das Signal
Uber einen l&ngeren Zeitraum hinweg gemittelt wird, als dies bei kiirzeren Mittelungszeiten der Fall wére.
Langere Mittelungszeiten verzogern aber auch die Antwort des Gerats und mindern die gemessenen
Variationen von SpO2 und Pulsfrequenz.

Funktionelle Sauerstoffsattigung (SpO2)

Das Radical-7 wurde zur Messung und Anzeige funktioneller Sauerstoffsattigung (SpO-) kalibriert: die
Menge von Oxyhamoglobin, ausgedriickt als Prozentsatz des Hamoglobins, das zum Transport von
Sauerstoff zur Verfiigung steht.

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

. ~ .
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Allgemeine Beschreibung der Pulsfrequenz (PR)

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

Allgemeine Beschreibung des Perfusionsindex (PI)

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

Allgemeine Beschreibung des Plethysmographie-Variabilitatsindex
(PVi)

Der Plethysmographie-Variabilitétsindex (PVi) ist eine Messung der dynamischen Verénderungen des
Perfusionsindex (Pi) wahrend des Atemzyklus. Zur Berechnung werden Pi-Anderungen in einem
Zeitintervall gemessen, das sich Uber einen oder mehrere vollstandige Atemzyklen erstreckt. Der PVi
wird in Prozent (0-100 %) angegeben.

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

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

Literaturhinweise flr den Plethysmographie-Variabilitatsindex (PVi)

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

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

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

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

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

6.  Loupec T., Nanadoumgar H., Frasca D., Petitpas F., Laksiri L., Baudouin D., Debaene B.,
Dahyot-Fizelier C., Mimoz O. Pleth Variability Index Predicts Fluid Responsiveness in
Critically lll Patients. Crit Care Med. 2011 Feb;39(2):294-9.
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7. FuQ, MiW.D., Zhang H. Stroke Volume Variation and Pleth Variability Index to Predict Fluid
Responsiveness during Resection of Primary Retroperitoneal Tumors in Hans Chinese.
Biosci Trends. 2012 Feb,6(1):38-43.

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

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

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

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

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

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

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

Signal 1Q

Die Signal IQ ermdglicht die Beurteilung der Signalgiite des angezeigten SpO2-Wertes. Mit der SpO2 SIQ
kann auch der Puls des Patienten erkannt werden.

Bei Bewegung ist die plethysmografische Wellenform oft verzerrt und u. U. durch Rausch-Artefakte
verdeckt. Die als vertikale Linie angezeigte SpO2 SIQ fallt mit der Spitze einer arteriellen Pulsation
zusammen. Selbst bei einer durch Artefakte verdeckten plethysmografischen Wellenform erkennt die
Signal IQ das zeitliche Verhalten, das anhand von Algorithmen fiir die arterielle Pulsation bestimmt
wurde. Der Pulston (wenn aktiviert) trifft mit der vertikalen Linie des SpO2 SIQ zusammen.

Die Hohe der vertikalen Linie des SpO2 SIQ ermdglicht die Beurteilung der Signalglite des angezeigten
Messwertes. Ein hoher vertikaler Balken bedeutet eine hohere Signalgiite des Messwertes. Ein niedriger
vertikaler Balken bedeutet eine geringere Signalglite des angezeigten Messwertes. Eine sehr niedrige
Signal 1Q legt nahe, dass die Genauigkeit des angezeigten Messwertes beeintrachtigt sein kann. Siehe
Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 52.

Rainbow Pulse CO-Oximetry Technology

Die rainbow Pulse CO-Oximetry Technology basiert auf den folgenden Prinzipien:

1. Oxyhémoglobin (mit Sauerstoff angereichertes Blut), Desoxyhdmoglobin (nicht oxygeniertes
Blut), Carboxyhdmoglobin (Blut mit Kohlenmonoxidgehalt), Methdmoglobin (Blut mit
sauerstoffangereichertem Hamoglobin) und Blutplasmakomponenten unterscheiden sich bei
der Absorption von sichtbarem Licht und Infrarotlicht (unter Anwendung der
Spektrophotometrie).
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2. Die Menge des arteriellen Bluts im Gewebe ist abhangig vom Puls (Photoplethysmographie).
Daher &ndert sich auch die Lichtmenge, die von den unterschiedlichen Mengen des
arteriellen Blutes absorbiert wird.
Absorption Spectra
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Das Radical-7 unterscheidet mittels eines Multiwellenlangen-Sensors zwischen sauerstoffreichem und
sauerstoffarmem Blut, Blut mit Kohlenmonoxidgehalt, mit Sauerstoff angereichertem Blut und

Blutplasma.
Das Radical-7 verwendet einen Sensor mit verschiedenen LEDs, die Licht durch die jeweilige Messstelle
an eine Fotodiode (Fotodetektor) leiten. Die Signaldaten werden ermittelt, indem unterschiedliches
sichtbares Licht und Infrarotlicht (LEDs, 500 bis 1400 nm) durch das Kapillarbett geleitet (z. B. eine
Fingerspitze, eine Hand oder ein FuB) und die Anderungen der Lichtabsorption wéhrend des Pulszyklus
gemessen werden. Diese Informationen sind eventuell fiir Arzte hilfreich. Die maximale
Strahlungsleistung des stérksten Lichts hat eine Nennleistung von < 25 mW. Der Detektor empfangt das
Licht, wandelt es in ein elektrisches Signal um und (ibertragt das Signal zur Berechnung an das

Radical-7.
1. Lichtemittierende Dioden
(LEDs)
* * 5 4/@ (mehr als 7 Wellenléangen)
T 2. Detektor

Nachdem das Radical-7 das Signal vom Sensor empfangen hat, werden mit speziellen Algorithmen die
funktionelle Sauerstoffsattigung (SpOz [%]), die Carboxyhdmoglobinsattigung (SpCO [%]) und
Meth&moglobinséattigung (SpMet [%]) im Blut, die Gesamthdmoglobinkonzentration (SpHb [g/dl]) sowie
die Pulsfrequenz (PR) des Patienten berechnet. Die SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen basieren auf
einer Gleichung zur Multiwellenlangenkalibrierung, um den Prozentsatz von Kohlenmonoxid und
Methamoglobin und die Gesamthdmoglobinkonzentration in arteriellem Blut zu ermitteln. Bei einer
Umgebungstemperatur von 35 °C (95 °F) wurde ein Maximalwert der Hautoberflachentemperatur von
¥ Masimo
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weniger als 41 °C (106 °F) durch das Masimo Sensor-Testverfahren zur Ermittlung der Hauttemperatur
bestatigt. Die Tests wurden mit Sensoren durchgefiihrt, die mit den unguinstigsten méglichen
Leistungswerten betrieben wurden.

Puls-CO-Oximetrie im Vergleich zu Messungen mit Vollblutproben

Beim Vergleich von SpO2-, SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen des Radical-7 (nichtinvasiv) mit
Messungen von Vollblutproben (invasiv) anhand von Blutgasmessungen bzw. CO-Oximetrieverfahren im
Labor ist bei der Auswertung und Interpretation der Ergebnisse Vorsicht geboten.

Die Blutgas- und/oder CO-Oximetriemessungen im Labor kdnnen von den SpO.-, SpCO-, SpMet-, SpHb-
und SpOC-Messungen des Radical-7 abweichen. Alle Vergleiche miissen gleichzeitig erfolgen, d. h., der
vom Gerat angezeigte Messwert ist zum Zeitpunkt der Blutentnahme zu notieren.

Im Falle von SpO2 werden unterschiedliche Ergebnisse normalerweise an der arteriellen Blutgasprobe
ermittelt, wenn die berechnete Messung aufgrund der Auswirkungen von Variablen nicht korrigiert wird,
die die Beziehung zwischen dem Teildruck des Sauerstoffs (pO2) und der Sattigung verschieben.
Beispiele fiir Variablen: pH, Temperatur, Teildruck des Kohlendioxids (pCO2), 2,3-DPG und
Fetalhdmoglobin.

Im Falle von SpCO kénnen auch abnormale Werte von Methdmoglobin (MetHb) in der Blutgasprobe
(mehr als 2 % fiir MetHb) die Ergebnisse beeinflussen.

Im Falle von SpHb kénnen die Hdmoglobin-Messwerte starken Schwankungen unterworfen sein, die
durch die Probeentnahmetechnik sowie andere physiologische Bedingungen des Patienten beeinflusst
werden kdnnen. Ergebnisse, die in Widerspruch zum klinischen Zustand des Patienten stehen, miissen
erneut gemessen und/oder durch zusatzliche Testdaten gestitzt werden. Wie bei den meisten
Hamoglobintests sollten vor dem Treffen klinischer Entscheidungen Blutproben im Labor analysiert
werden.

Hohe Bilirubinanteile kdnnen zu fehlerhaften SpO2-, SpMet-, SpCO- und SpHb-Messwerten fiihren. Da
die Entnahme einer Blutprobe in der Regel ungefahr 20 Sekunden (die zur Blutabnahme benétigte Zeit)
in Anspruch nimmt, kann ein aussagekraftiger Vergleich nur erreicht werden, wenn die
Sauerstoffsattigung (SaO2) sowie die Carboxyhdmoglobin- (COHb) und MetHb-Werte des Patienten
stabil sind und sich wahrend der Blutgasprobenentnahme nicht andern. Danach kénnen Blutgas- und
CO-Oximetriemessungen von SpO2, SpCO, SpMet, SpHb und SpOC im Labor mit der raschen
Verabreichung von Fliissigkeiten und in Verfahren wie der Dialyse variieren. Weiterhin wird die Priifung
von Vollblutproben durch die Art der Probenbehandlung sowie die Zeit zwischen Blutentnahme und
Priifung der Probe beeintréchtigt.

Messungen mit niedriger Signal IQ dirfen nicht mit Labormessungen verglichen werden.

Aligemeine Beschreibung des Gesamthamoglobins (SpHb)

Die Puls-CO-Oximetrie ist eine kontinuierliche, nicht invasive Methode zur Messung der
Gesamthamoglobinkonzentration (SpHb) in arteriellem Blut. Sie beruht fiir die SpHb-Messung auf dem
gleichen Grundprinzip der Pulsoximetrie.

Erfolgreiche Uberwachung der SpHb-Konzentration

Ein stabiler SpHb-Messwert wird mit der richtigen Positionierung des Sensors, geringen physiologischen
Anderungen wahrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen Durchblutung in der Messstelle in
Verbindung gebracht. Physiologische Veranderungen an der Messstelle werden hauptséchlich durch
Fluktuationen in der Sauerstoffsattigung, der Blutkonzentration und der Durchblutung hervorgerufen.
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Siehe Sicherheitshinweise, Warnungen und VorsichtsmalBnahmen auf Seite 11 und Messungen -
Fehlerbehebung auf Seite 119.

Allgemeine Beschreibung des arteriellen Gesamtsauerstoffgehalts
(Ca02)

Sauerstoff (O2) wird auf zwei Arten im Blut transportiert: entweder gelost im Plasma oder verbunden mit
Hamoglobin. Die Sauerstoffkonzentration im arteriellen Blut wird Sauerstoffgehalt (CaO2) genannt und in
der Einheit ml O2/dl Blut gemessen. Ein Gramm Hamoglobin (Hb) kann 1,34 ml Sauerstoff binden,
wahrend 100 ml Blutplasma ungefahr 0,3 ml Sauerstoff aufnehmen kdnnen.* Der Sauerstoffgehalt wird
mathematisch folgendermafen bestimmt:

Ca0, = 1,34 (ml O/g) x Hb (g/dl) x HbO2 + PaO, (mmHg) x 0,003 (ml Ox/dl/mmHg)
HbO: ist die arterielle Sauerstoffteilsattigung und PaOy ist der arterielle Sauerstoffpartialdruck.

Bei typischen PaO2-Werten betragt der zweite Teil der obigen Gleichung ca. 0,3 ml O2/dl, wobei davon
ausgegangen wird, dass Pa02 ca. 100 mmHg entspricht. Fir typische Carboxyhdmoglobin- und
Methamoglobinwerte gilt auBerdem fiir die funktionelle Sattigung (SpO2), wie sie von einem Pulsoximeter
gemessen wird, folgende Gleichung:

Sp02 = 1,02 x HhO;

Bei der Berechnung des Sauerstoffgehalts (SpOC) verwendet Radical-7 SpfO.™, sofern verfligbar, und
nicht SpO2. SpfO2 ist die fraktionierte arterielle Sauerstoffsattigung.

*Martin, Laurence. All You Really Need to Know to Interpret Arterial Blood Gases, Second Edition. New
York: Lippincott Williams & Wilkins, 1999.

Allgemeine Beschreibung von SpOC

Die obigen Annaherungen fiihren zu der folgenden gekirzten Gleichung fiir den Sauerstoffgehalt, der mit
dem Pulse-CO-Oximeter gemessen wird:

SpOC (midl*) = 1,31 (ml O/g) x SpHb (g/dl) x SpO2 + 0,3 (ml Oo/dl)

*Wenn ml O2/g Hb mit g/dl SpHb multipliziert wird, kiirzt sich die Einheit Gramm im Nenner von ml/g mit
der Einheit Gramm im Zahler von g/dl zum Ergebnis ml/dl (ml Sauerstoff in einem dI Blut) als MaReinheit
fir SpOC. Siehe Sicherheitshinweise, Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen auf Seite 11.

Allgemeine Beschreibung des Carboxyhdmoglobins (SpCO)

Die Puls-CO-Oximetrie ist eine kontinuierliche, nicht-invasive Methode zur Messung der
Carboxyhémoglobinséttigung (SpCO) in arteriellem Blut. Sie beruht fiir die SpCO-Messung auf dem
gleichen Grundprinzip der Pulsoximetrie (Spektrophotometrie).

Die Messung wird mit einem Sensor durchgefiihrt, der bei Erwachsenen normalerweise an der
Fingerspitze und bei Sauglingen an der Hand oder am Ful angebracht wird. Der Sensor wird entweder
direkt oder tiber ein Gerate-Patientenkabel an das Puls-CO-Oximetriegerat angeschlossen.

Der Sensor empfangt Signaldaten vom Patienten und sendet diese an das Gerat. Das Gerét zeigt die
berechneten Daten als Prozentwerte fiir SpCO an, die Aufschluss iber den Gehalt von an Hdmoglobin
gebundenem Kohlenmonoxid im Blut geben.
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Erfolgreiche Uberwachung von SpCO

Ein stabiler SpCO-Messwert ist abhéngig von der richtigen Positionierung des Sensors, geringen
physiologischen Anderungen wéhrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen Durchblutung in
der Fingerspitze des Patienten (Messstelle). Physiologische Veranderungen an der Messstelle werden
hauptsachlich durch Fluktuationen in der Sauerstoffsattigung, der Blutkonzentration und der
Durchblutung hervorgerufen.

Aligemeine Beschreibung des Meth@moglobins (SpMet)

Die Puls-CO-Oximetrie ist eine kontinuierliche, nicht-invasive Methode zur Messung der
Methamoglobinsattigung (SpMet) in arteriellem Blut. Sie beruht fir die SpMet-Messung auf dem gleichen
Grundprinzip der Pulsoximetrie (Spektrophotometrie).

Die Messung wird mit einem Sensor durchgefiihrt, der bei Erwachsenen normalerweise an der
Fingerspitze und bei Sauglingen an der Hand oder am Ful} angebracht wird. Der Sensor wird entweder
direkt oder Uber ein Patientenkabel an das Puls-CO-Oximetriegerét angeschlossen.

Der Sensor empfangt Signaldaten vom Patienten und sendet diese an das Gerat. Das Gerat zeigt die
berechneten Daten als Prozentsatz fiir SpMet an.

Erfolgreiche Uberwachung von SpMet

Ein stabiler SpMet-Messwert geht mit der richtigen Positionierung des Sensors, geringen physiologischen
Anderungen wahrend der Messung und einer akzeptablen arteriellen Durchblutung in der Fingerspitze
des Patienten (Messstelle) einher.

Physiologische Veranderungen an der Messstelle werden hauptséchlich durch Fluktuationen in der
Sauerstoffsattigung, der Blutkonzentration und der Durchblutung hervorgerufen. Siehe
Sicherheitshinweise, Warnungen und VorsichtsmaBnahmen auf Seite 11.

Allgemeine Beschreibung der Atemfrequenz (RRp)

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

SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen wahrend der Bewegung des
Patienten

Das Radical-7 zeigt die SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen wahrend der Bewegung des Patienten an.
Da sich die physiologischen Parameter wie Blutvolumen, arteriell-vendse Kopplung usw. &ndern,
wahrend der Patient sich bewegt, ist auf die Genauigkeit solcher Messungen wahrend iibermaRiger
Bewegung des Patienten mdglicherweise kein Verlass. In diesem Fall werden statt eines Messwerts fir
SpCO, SpMet und SpHb Striche (---) angezeigt. AuBerdem wird eine Meldung Low SpCO SIQ (Niedrige
SpCO SiQ), Low SpMet SIQ (Niedrige SpMet SiQ) oder Low SpHb SIQ (Niedrige SpHb SiQ)
ausgegeben. Der Arzt wird damit informiert, dass das Gerat den Wert aufgrund einer schlechten
Signalqualitat durch (ibermaRige Bewegung oder andere Signalstérungen als unzuverlassig einstuft.
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rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®)

rainbow Acoustic Monitoring (RAM) misst kontinuierlich die Atemfrequenz des Patienten basierend auf
den in den oberen Atemwegen erzeugten Luftstromgerauschen. Der Sensor der akustischen
Atemfrequenz, der am Hals des Patienten angelegt wird, wandelt die in den oberen Atemwegen
erzeugten Luftstromgerausche in ein elekirisches Signal um, das verarbeitet werden kann, um eine in
Atemziigen pro Minute gemessene Atemfrequenz zu ergeben.

Zu Atemgerauschen gehdren mit der Atmung verbundene Gerdusche, wie Atemziige (wahrend der Ein-
und Ausatmung), Nebengerausche, Husten, Schnarchen, Niesen und Gerausche der Atemmuskeln [1].

Diese Atemgerausche weisen je nach Aufnahmeort [2] unterschiedliche Merkmale auf und werden in den
groen Atemwegen verursacht, in denen Luftstromgeschwindigkeit und Luftturbulenz zu einer
Schwingung der Wand der Atemwege fiihren. Diese Schwingungen werden beispielsweise durch das
Lungengewebe, die Brustwand und die Luftrohre an die Oberflache geleitet, wo sie mittels eines
Stethoskops, eines Mikrofons oder technisch komplexerer Geréte zu héren sind.

Architektur des rainbow Acoustic Monitoring

Die folgende Abbildung veranschaulicht, wie ein Atemgeréusch des Patienten in einen numerischen
Messwert umgewandelt werden kann, der einem Atemparameter entspricht.

Patient - Sensor - Erfassungssystem -
Atemluftstrom in Ton Ton in elektrisches Elektrisches Signal in
Signal digitales Signal
Signalverarbeitung - Hiillkurvenerfassung - RRa-Einschétzung
Digitales Signal in
Atemmessung
Patient

Die Erzeugung von Atemgerauschen steht in erster Linie mit dem turbulenten Atemluftstrom in den
oberen Atemwegen in Verbindung. Schalldruckwellen innerhalb der Atemweggas- und
Atemwegwandbewegung tragen zu den Schwingungen bei, die die Kérperoberflache erreichen und als
Atemgerausche aufgezeichnet werden.

Wenngleich das Spektrum der Atmungsgerausche von Person zu Person sehr unterschiedlich ist, ist es
fiir die gleiche Person oft reproduzierbar, was sich wahrscheinlich auf den starken Einfluss der
individuellen Atemwegsanatomie zurlickfiihren Iasst [2-6].

Sensor

Der Sensor erfasst und (ibertragt Atemgerausche (und andere biologische Gerausche), vergleichbar mit
der Funktionsweise eines Mikrofons. Wird der Sensor einer mechanischen Verformung ausgesetzt (d. h.
den wahrend der Atmung erzeugten Oberflachenschwingungen), dann wird der Sensor elektrisch
polarisiert.
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Radical-7 Kapitel 1: Technologieiibersicht

Der Grad der Polarisierung ist proportional zur angewandten Verformung. Der Sensor gibt ein
elektrisches Signal zusammen mit einem Tonsignal aus, das durch die Ein- und Ausatmungsphasen des
Atemzyklus moduliert wird.

Erfassungssystem

Das Erfassungssystem wandelt das vom Sensor bereitgestellte elekirische Signal in ein digitales Signal
um. Dieses Format ermdglicht die Verarbeitung des Signals durch einen Rechner.

Signalverarbeitung

Das von dem Erfassungssystem ausgegebene digitale Signal wird in eine Messung umgewandelt, die
dem relevanten Atemparameter entspricht. Wie aus der vorherigen Abbildung ersichtlich, kann zu diesem
Zweck beispielsweise die Hiillkurve oder Kontur des digitalen Signals bestimmt werden, die dann
wiederum zur Bestimmung der Atemfrequenz dienen kann. Auf diese Weise kann ein kontinuierlicher
Echtzeit-Atemfrequenzparameter gewonnen und auf einem Monitor angezeigt werden, der in vielen
Fallen zu einer kontinuierlichen Echtzeit-Anzeige fahig ist.

Das Prinzip der Hiillkurven-Signalverarbeitung des Atemzyklus ist mit Methoden vergleichbar, bei denen
die Atemfrequenz anhand von Stichproben der Atemweggase bestimmt wird.

Literaturhinweise
[1] A.R.A. Sovijérvi, F. Dalmasso, J. Vanderschool, L.P. Malmberg, G. Righini, S.A.T. Stoneman.
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Kapitel 2: Beschreibung

Das folgende Kapitel enthalt Beschreibungen des Radical-7, einschlieBlich Beschreibungen des
Monitorhandgeréts, des frei stehenden Monitors (Dockstation) und der optionalen SatShare-
Monitorschnittstelle.

Allgemeine Systembeschreibung

Das Radical-7-System besteht aus den folgenden Komponenten:

1. Gerat
2. Patientenkabel
3. Sensor

Eine vollstandige Liste kompatibler Sensoren und Kabel finden Sie auf http://www.masimo.com.

Funktionen des Radical-7

Das Radical-7 bietet die Funktionen dreier verschiedener Geréte in einem:

Pulse Oximeter-Handgerat

ol Das Handgerét bietet einen GroRteil der Funktionen des Standalone-Geréts. Alle
Daten zu den Messungen und zum Gerétestatus werden auf dem Touchscreen
angezeigt. Die Bedienung durch den Benutzer erfolgt Uiber den Touchscreen und die
Bedientasten. Der Anschluss fiir das Sensorkabel befindet sich am Handgerét.

. . Das Handgerét lasst sich bequem in die
9T 2. o Dockstation einschieben, wodurch es zu einem voll
B A ausgestatteten Standalone-Monitor wird. Die

I <] Dockstation kann fiir den Standalone-Betrieb oder
zum Aufladen des Handgerats an das Stromnetz
angeschlossen werden. Ein optionaler Akku der
Dockstation ist verfiigbar. Das Standalone-Gerat
besitzt eine Schwestemrufschnittstelle, einen
analogen und einen seriellen Ausgang.
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Root-System

Das Handgerét rastet in das Root-System ein. Das
Root-System ladt das Handgerat und zeigt die
Parameter des Handgeréts an.

Vollstandige Informationen finden Sie in der
Bedienungsanleitung fiir das Root-System.

Monitorschnittstelle

Durch Verwendung eines SatShare-Kabels kann das Standalone-Radical-7 auch mit dem SpO2-Eingang
eines hierfiir validierten Multiparameter-Patientenmonitors verbunden werden, wodurch herkémmliche
Pulsoximetrie augenblicklich auf die Masimo SET®-Pulsoximetrie aufgeristet wird.

Das SatShare-Kabel wird an der Riickseite der
Radical Dockstation befestigt.

SatShare-Kabel zum Anschluss an die meisten
Multiparameter-Patientenmonitore sind erhaltlich.

o Y
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Radical-7 Kapitel 2: Beschreibung

Handgerat

Alle Benutzereingaben und Anzeigen werden von dieser Komponente gesteuert. Das Patientenkabel wird
an den Anschluss am Handgerét angeschlossen. Das Handgerét wird mit Akkustrom betrieben und kann

entweder als transportables Uberwachungsgerat oder als Pulse CO-Oximeter-Handgerat fiir Spotcheck-

Messungen eingesetzt werden.

Handgerat, Vorderansicht

Samtliche Hardware-Merkmale des Radical-7 werden nachstehend anhand der folgenden Abbildung und
der Tabelle beschrieben. Die Nummern dienen der Zuordnung.

\ ' 1 1. Handgerét-Entriegelungstaste
Nach Driicken dieser Taste kann das Radical-7 von der

Dockstation oder dem Root-System entfernt werden.

2. Touchscreen-Display 3
Bedieninterface zum Anzeigen und Andern von
Einstellungen.

3. Profil-Taste
Sofortiger Zugriff auf den Profil-Bildschirm. Siehe Kapitel
5: Profile auf Seite 103.
2 4. Home-Taste
Sofortiger Zugriff auf den Hauptbildschirm.
5. Alarm-Stumm-Taste
Alarme werden voriibergehend stumm geschaltet. Siehe
Stummschalten der Alarme auf Seite 108.
6. Ein-/Aus-Taste
Radical-7 wird ein- oder ausgeschaltet oder stellt sich in
den Bereitschaftsmodus.
7. Lautsprecher
Akustische Alarme und Feedback.
8. Patientenkabelanschluss
Anschluss fiir Patientenkabel oder Sensor.
ACHTUNG: Machen Sie sich mit der Gebrauchsanweisung
fir jeden Sensortyp vertraut, bevor Sie diesen am Patienten
anlegen.

00 N ounphw
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Radical-7 Kapitel 2: Beschreibung

Handgerat, Rickansicht

An der Riickseite des Handgeréates befinden sich der Anschluss fiir die Dockstation, eine
Befestigungsmaglichkeit fir die als Zubehdr erhéltliche Polklemme und der Zugang zum Akkupack des
Handgeréts.

1. Anschluss
EEEEaanansmm ——— 7| Das Handgerat wird iber diese Anschlussbuchse mit der
Dockstation verbunden.

LT
T 2. Polklemme
- Die als Zubehor erhaltliche Polklemme wird an dieser Halterung
befestigt. Eine genaue Beschreibung zur Befestigung der
a 2 Polklemme ist in deren Gebrauchsanweisung enthalten.

3. Akkufach

Das Handgerat wird durch einen Lithium-lonen-Akku in diesem

Fach betrieben. Wartung und Austausch des Akkus werden im

Abschnitt Akkubetrieb und Wartung auf Seite 145
E=—— o beschrieben.

e |

é( o0 X '
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Radical-7 Kapitel 2: Beschreibung

Dockstation

Durch Einsetzen des Handgeréts in eine Dockstation werden die beiden Komponenten zu einem voll
ausgestatteten Standalone-System. Die Konstellation, dass das Handgerat und eine RDS-Dockstation
verbunden sind, wird in dieser Bedienungsanleitung als Standalone-Gerat bezeichnet. Das Standalone-
Gerat dient als Akkuladegerét fiir das Handgerat und besitzt Anschliisse fiir Netzstrom. Sollte der
Netzstrom vorlibergehend ausfallen, dann wird der ununterbrochene Betrieb durch den Akku im
Handgerat gewahrleistet. An das Standalone-Geréat kénnen mit Hilfe eines SatShare-Kabels serielle
Gerate, Schwestemnruf oder analoge Ausgabegerate sowie auch Multiparameter-Patientenmonitore
angeschlossen werden.

Es sind zwei (2) kompatible Modelle der Dockstation verfiighar: RDS-1 und RDS-3. RDS-1 und RDS-3
werden mit optionaler SafetyNet-Funktion angeboten.

Es sind zwei (2) Root-Modelle verfiigbar: Root und Root-Systeme mit nichtinvasiver Blutdruck- und
Temperaturmessfunktion (NIBPT). Alle Root-Geréte sind mit SafetyNet-Funktion erhaltlich.

Aus der folgenden Tabelle ist ersichtlich, mit welchen Funktionen die einzelnen Dockstation-Typen
ausgerustet sind.

Physische Merkmale der Dockstation RDS-1 | RDS-3 | Root- Root
System NIBPT

Netzstromeingang ] ] u ]

SatShare-Schnittstelle u

Serielle RS-232-Schnittstelle u ]

Schwesternruf/Analogausgangs-Schnittstelle | ] ] [ |

Unterstlitzung automatischer Anzeigedrehung - -

(Gravitationsdetektor)

Ladeanzeige fiir Dockstationsakku [ ] ] | ] [ ]

Ladeanzeige fiir Handgerateakku u u u u

Visuelle (rote) Alarmanzeige u L]

Betriebsanzeige [ ] ] | ] [ ]

Dockanzeige u u

Zur Feststellung, ob die RDS-Dockstation mit Radical-7 verwendet wird: RDS-1 weist einen SatShare-
Schnittstellenanschluss auf der Riickseite auf, bei RDS-3 ist das nicht der Fall. Siehe Dockstation,
Riickseite auf Seite 39.
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Dockstation, Vorderansicht

~
]
-]
8
g

1. Ladeanzeige fiir Handgerateakku — Beim Aufladen und Anschluss des
Handgerateakkus leuchtet die Akkuladeanzeige des Handgerates auf. Kurz vor dem
Ladevorgang blinkt die Anzeige auf. Die Ladeanzeige leuchtet nicht auf, wenn der Akku
vollstandig geladen oder wenn kein Akku eingesetzt ist.

2. Visuelle Alarmanzeige - Die visuelle Alarmanzeige leuchtet auf, wenn ein
Alarmzustand vorliegt und der Alarmstatus auf dem Bildschirm des Handgeréts angezeigt
wird.

3. Betriebsanzeige - Die Betriebsanzeige leuchtet auf, wenn die Radical-7-Dockstation
an die Netzspannung angeschlossen ist.

4. Dockanzeige - Die Dockanzeige leuchtet auf, wenn das Handgerat eingeschaltet und
vorschriftsméRig mit der Dockstation verbunden ist.

Hinweis: Wenn die Dockstation zum ersten Mal eingeschaltet wird, leuchten und erldschen zunéchst alle
Anzeigen-LEDs.
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Dockstation, Ruckseite

12345

omc o@o m.
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1. Serielle Ausgangsbuchse - Verbindung mit einem seriellen Gerat, einschlieBlich eines seriellen
Druckers, eines Uberwachungssystems oder PCs mit dem Radical-7. Die Daten werden im RS-232C-
Format bereitgestellt. Sdmtliche externen Geréteverbindungen zur seriellen Ausgangsbuchse missen
der Norm IEC-60950 entsprechen.

2. Buchse fiir Potentialausgleichserdung - Optionale funktionelle Erdung fiir das Radical-7 zum
Eliminieren von Potenzialdifferenzen zwischen Erdungsanschliissen des Radical-7 und anderen
medizinischen Geraten. Die Verwendung der Buchse fir Potentialausgleichserdung muss gemag IEC
60601-1 erfolgen.

3. Analogausgang/Schwesternruf-Anschluss - Verbindung mit einem analogen Ausgabegerat, wie
z. B. einem Bandschreiber oder einem Schwesternruf-System. Samtliche externen
Gerateverbindungen zu Analogausgang/Schwesternruf-Anschluss missen der Norm IEC-60950
entsprechen.

Siehe Technische Daten zur seriellen Schnittstelle auf Seite 132.

4. Netzteil - Mit der Eingangsbuchse fiir den Netzstecker und zwei Sicherungen. Uber das Netzteil
wird das System mit Netzstrom versorgt.

Hinweis: SchlieBen Sie die Dockstation stets an das Hauptstromnetz an, um einen
unterbrechungsfreien Betrieb und/oder das Laden des Akkus sicherzustellen.

Hinweis: Manche Netzteile haben keinen Ein/Aus-Schalter. Wenn das Netzteil iber keinen Ein/Aus-
Schalter verfligt, unterbrechen Sie die Stromversorgung des Gerats durch Abziehen des
Wechselstromkabels. Um das Gerat vom Wechselstrom zu trennen, ziehen Sie zuerst das Netzkabel
aus der Steckdose und nicht aus dem Gerét.

5. SatShare-Kabelbuchse (nur RDS-1) - Verbindung eines SatShare-Kabels mit dem SpO.-
Eingangsstecker eines Multiparameter-Patientenmonitors. Sémtliche externe Geréteverbindungen zur
SatShare-Kabelbuchse miissen der Norm IEC-60601-1-1 entsprechen. SatShare-Kabel zum
Anschluss an die meisten bekannten Multiparameter-Patientenmonitore sind erhéltlich. Stellen Sie
anhand der Beschriftung am SatShare-Kabel und der SatShare-Gebrauchsanweisung sicher, dass das
richtige Kabel fiir den vorhandenen Patientenmonitor verwendet wird.

Néaheres Uber die neuesten SatShare-Kabel und validierte Gerate erfahren Sie auf www.masimo.com.
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Root-System

Wenn das Radical-7-Handgerat an dem Root-System platziert (angedockt) ist und das Root-System
angeschaltet ist, zeigt das Root-System die Radical-7-Parameter an. Das Root-System dient als
Akkuladegerét fiir das Handgerét.

Vollstandige Informationen beziglich der Nutzung des Radical-7 mit dem Root-System sind in der
Bedienungsanleitung fiir das Root-System zu finden.

Uberwachungsschnittstelle mit SatShare

Das Radical-7 ist mit einer speziellen SatShare-Schnittstelle ausgestattet, die den Anschluss der meisten
bestehenden, validierten Multiparameter-Patientenmonitore (iber ein SatShare-Kabel, das mit der
Riickseite der Dockstation verbunden ist, erméglicht.

o Aufriistung samtlicher zugelassener und validierter Monitore auf Masimo SET®-Funktionalitat
durch Verwendung der vom Radical-7 berechneten SpO2- und Pulsfrequenzwerte zur Simulation
einer idealen plethysmographischen Kurve, die dann zum validierten Multiparameter-
Patientenmonitor Ubertragen wird.

o Anschluss an das SpO»-Patientenkabel oder die SpO2-Eingangsbuchse des Multiparameter-
Patientenmonitors.

Siehe Einstellung und Verwendung von SatShare auf Seite 43.
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Das folgende Kapitel enthalt Informationen zur vorbereitenden Einrichtung des Radical-7 mit der
Dockstation. Informationen beziiglich des Root-Systems sind in der Bedienungsanleitung fir das Root-
System zu finden.

Auspacken und Uberpriifen

Auspacken und Uberpriifen des Gerits
1. Das Geréat aus dem Versandkarton herausnehmen und auf Anzeichen von
Transportschaden untersuchen.

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

3. Setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst in Verbindung, wenn etwas fehlen oder
beschadigt sein sollte. Siehe Richtlinien zur Riickgabe auf Seite 150.

Einschalten, Bereitschaftsmodus und Ausschalten des Radical-7

Verwenden Sie die Ein-/Aus-Taste zum Einschalten, stellen Sie das Radical-7 in den Bereitschaftsmodus
oder schalten Sie es vollstandig aus.

Status Beschreibung

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste und lassen Sie sie wieder los. Ein einzelnes
Ein-/Aus-Taste akustisches Signal ertont, die Tasten Ein-Aus, Home und Alarm-Stumm leuchten
auf und das Gerat wird eingeschaltet.

Driicken und halten Sie die Ein-/Aus-Taste drei (3) Sekunden, bis ein einzelnes
akustisches Signal ertont, und lassen Sie die Taste dann los. Im
Bereitschaftsmodus | Bereitschaftsmodus sinkt der Stromverbrauch, und der Einschaltvorgang wird
beschleunigt. Damit das Radical-7 den Bereitschaftsmodus verlasst, driicken Sie
die Ein-/Aus-Taste.

Driicken und halten Sie die Ein-/Aus-Taste acht (8) Sekunden, bis zwei (2)
akustische Signale erténen. Die Ein-/Aus-Taste blinkt auf und auf der Anzeige
Ausschalten wird angezeigt, dass das Gerat ausgeschaltet wird. Beim Ausschalten wird das
Radical-7 vollstandig heruntergefahren. Dies fiihrt zu einem langeren
Startvorgang.
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Erstes Aufladen des Akkus

Fiihren Sie zum Aufladen des Handgerats und der Dockstation Folgendes aus:

1. Setzen Sie das Radical-7 in die Dockstation ein.

2. SchlieRen Sie das Netzkabel an das Netzteil der Dockstation an. Achten Sie darauf, dass die
Verbindung fest sitzt.

3. SchlieBen Sie das Stromkabel an die Wechselstromquelle an.
4. Kontrollieren Sie, ob die Handgerat-Akkus aufgeladen werden.

o Die Akkuladeanzeige an der Dockstation blinkt vor dem Aufladen und leuchtet wahrend
des Aufladevorgangs kontinuierlich. Siehe Dockstation, Vorderansicht auf Seite 38 und
Betriebsanzeige auf Seite 53.

Um das Handgerat mit dem Root-System aufzuladen:
1. Setzen Sie das Radical-7 in das Root-System ein. Vergewissern Sie sich, dass das Root-
System sicher an eine Netzstromquelle angeschlossen ist.
2. Kontrollieren Sie, ob die Radical-7-Akkus aufgeladen werden.

o Bei sachgeméaRer Verbindung leuchtet die Ladeanzeige des Radical-7. Zudem wird in der
Root-Statusleiste das Radical-7-Akkusymbol angezeigt. Weitere Informationen zur
Ladeanzeige und zum Statusleisten-Symbol finden Sie in der Bedienungsanleitung fiir das
Root-System.

Einrichtung der Dockstation

1. Die Dockstation auf einer festen, ebenen Unterlage in der Nahe des Patienten aufstellen. Die
Dockstation darf nur auf einer trockenen Oberflache platziert werden.

2. Lassen Sie mindestens 3 cm (1 Zoll) Abstand um die Dockstation und stellen Sie sicher,
dass die Radical-7-Lautsprecher (in einer Standalone-Konfiguration) nicht bedeckt sind,
wenn sie angedockt sind.

3. Setzen Sie das Radical-7 in die Dockstation ein.

4. Wenn das Radical-7 noch nicht eingeschaltet ist, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste am
Radical-7, um es einzuschalten.

5. BeisachgemaRer Verbindung leuchtet die Ladeanzeige des Radical-7 auf der Dockstation.
ACHTUNG: Platzieren Sie das Radical-7 an einer fiir den Patienten unzuganglichen Stelle.

Voraussetzungen fiir den elektrischen Anschluss der Dockstation

Weitere Informationen und Spezifikationen finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Radical
Dockstation.

o Verwenden Sie fiir den Anschluss der Dockstation an eine Steckdose ausschlieRlich fiir den
Einsatz in Krankenhdusern geeignete Netzkabel.

o Die Dockstation darf nicht an eine schaltbare Netzsteckdose angeschlossen werden, da sonst
die Stromversorgung versehentlich ausgeschaltet werden kénnte.

« Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Wechselstromspannung und -frequenz.

. ~ .
WWW.masimo.com 42 J Masimo



Radical-7 Kapitel 3: Einrichtung

o Die Stromquelle muss mit den Angaben zur Stromversorgung an der Riickseite der Dockstation
Ubereinstimmen.

o Das Radical-7 ist fiir eine Betriebsspannung von 100-240 V Wechselstrom und eine Frequenz
von 47-63 Hz ausgelegt.

o Das Radical-7 wurde bei maximal 55 VA eingestuft.

o SchlieRen Sie ein fiir den Einsatz in Krankenhdusem geeignetes Netzkabel (gerateseitiger
Stecker IEC-320) an das Netzteil der Dockstation an.

o SchlieRen Sie das Stromkabel an die Wechselstromquelle an.

o Vergewissern Sie sich, dass das Gerat ordnungsgemaR mit Strom versorgt wird. Dies ist der
Fall, wenn die Betriebsanzeige an der Dockstation leuchtet.

o Siehe Sicherheitshinweise, Warnungen und VorsichtsmalBnahmen auf Seite 11.
Einrichtung des Root-Systems

Vollstandige Anweisungen zur Einrichtung finden Sie in der Bedienungsanleitung fiir das Root-System.

1. Platzieren Sie das Root-System nahe dem Patienten auf einer stabilen, harten, flachen
Oberflache. Das Root-System darf nur auf einer trockenen Oberflache platziert werden.

2. Schalten Sie das Root-System ein.
3. Setzen Sie das Radical-7 in das Root-System ein.

4. Wenn das Radical-7 noch nicht eingeschaltet ist, driicken Sie die Ein-/Aus-Taste am
Radical-7, um es einzuschalten.

5. BeisachgemaRer Verbindung zeigt die Root-Anzeige aktive Messungen und Parameter vom
Radical-7.

ACHTUNG: Platzieren Sie das Radical-7 an einer fiir den Patienten unzuganglichen Stelle.

Einstellung und Verwendung von SatShare

Mithilfe der SatShare-Funktion kdnnen die Parameterwerte vom Radical-7 auf einem validierten
Multiparameter-Monitor angezeigt werden. Die SatShare-Funktion liefert eine simulierte ideale
plethysmographische Kurve, die den vom Radical-7 bestimmten Parameterwerten entspricht. Diese
Kurve kann zur Darstellung dieser Werte auf einem Multiparameter-Monitor durch Einspeisung am
Oximetrie-Sensoranschluss bzw. an der Eingangsbuchse des Monitors verwendet werden.

Es wird empfohlen, das Radical-7 nahe am Multiparameter-Monitor und so aufzustellen, dass der
Radical-7-Bildschirm die plethysmographische Kurve und die Parameterwerte gut sichtbar anzeigt.
Beachten Sie hierzu die Anleitung zum Multiparameter-Monitor. Siehe Einhaltung gesetzlicher
Vorschriften auf Seite 131.

Einrichtung zum Betrieb mit der SatShare-Schnittstelle:

1. Wahlen Sie das fiir den betreffenden Multiparameter-Monitor geeignete SatShare-Kabel.
Eine aktuelle Liste der erhaltlichen SatShare-Kabel und der validierten Gerate finden Sie auf
www.masimo.com.

2. Das beschriftete Ende des SatShare-Kabels an der SatShare-Anschlussbuchse an der
Dockstation anschlieRen. Siehe Dockstation, Riickseite auf Seite 39. Ziehen Sie fiir eine
sichere Verbindung die Befestigungsschrauben des Kabels an.

3. SchlieBen Sie das andere Ende des SatShare-Kabels an eine der folgenden Komponenten
an:
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o Sensoranschluss des Multiparameter-Monitorkabels

o Direkt an den Multiparameter-Monitor

Kontrollieren Sie, ob der Multiparameter-Monitor das SatShare-Kabel richtig erkannt hat.
Konfigurieren Sie die Alarmgrenzwerte am Multiparameter-Monitor.

Stellen Sie die Mittelungszeit des Multiparameter-Monitors auf den kleinsten Wert ein (d. h.
schnellste Antwort). Die ideale Kurve des Radical-7 erfordert die zusétzliche Mittelung durch
den Monitor. Wenn die Mittelungszeit des Multiparameter-Monitors nicht geandert wird,
erhoht sich die Anzeigezeit fiir physiologische Anderungen in der Sattigung auf dem Monitor
mit SatShare. Die Verzogerung kann jedoch durch Reduzierung der Mittelungszeit am
Multiparameter-Monitor minimiert werden.

Wenn im SatShare-Modus deutliche Diskrepanzen zwischen den vom Radical-7 gelesenen
und den auf dem Monitor dargestellten, von SatShare erhaltenen Werten bestehen, sollten
die Werte des Radical-7 als richtig betrachtet werden.

Das Tischgerat kann mit SatShare verwendet werden, wahrend die Dockstation nicht an
Netzstrom angeschlossen ist. In dieser Konfiguration verringert sich jedoch die Akkulaufzeit.
Siehe Akkubetrieb und Wartung auf Seite 145.

Schalten Sie am Radical-7 die Option SatShare Numbers (SatShare-Werte) ein. Siehe
Geréteausgabe auf Seite 98.

Wenn die Anzeige der simulierten Kurve nicht erwiinscht ist, wird empfohlen, die
plethysmographische Kurve des Multiparameter-Patientenmonitors auszuschalten. Siehe
Technische Daten zur seriellen Schnittstelle auf Seite 132.

Philips, Agilent oder HP VueLink Einrichtung

Einrichtung des Gerits fiir den Betrieb mit VueLink-kompatiblen Monitoren (Philips,
Agilent und HP):

1.

Wahlen Sie am Radical-7 im Bildschirm Device Output (Gerateausgang) fiir die Option Serial
(Seriell) die Einstellung HP VueLink (HP VueLink).

SchlieRen Sie ein Ende des VueLink-Kabels an der seriellen Ausgangsbuchse an der
Dockstation an.

SchlieRen Sie das andere Ende des VueLink-Kabels an das VueLink-Modul an und stecken
Sie das Modul in das VueLink-kompatible Monitorrack ein.

o Die Werte fir SpO2 und Pulsfrequenz werden automatisch auf dem VueLink-kompatiblen
Monitor angezeigt.

Damit die plethysmographische Wellenform auf dem VueLink-kompatiblen Monitor angezeigt
werden kann und damit der VueLink-Monitor die vom Radical-7 gemessenen
Alarmbedingungen weitergeben kann, muss der VueLink-kompatible Monitor richtig
konfiguriert sein.

Beachten Sie hierzu die Gebrauchsanweisung zum VueLink-kompatiblen Monitor und zum
VueLink-Modul. Siehe Einhaltung gesetzlicher Vorschriften auf Seite 131 und
Technische Daten zur seriellen Schnittstelle auf Seite 132.

Einrichtung von SpaceLabs Flexport

Einrichtung zum Betrieb mit SpaceLabs Flexport

1.

Wahlen Sie am Radical-7 im Bildschirm Device Output (Gerateausgang) fir die Option Serial
(Seriell) die Einstellung SpaceLabs Flexport (SpaceLabs Flexport).

. ~ .
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Das eine Ende des SpaceLabs Flexport-Kabels an der seriellen Ausgangsbuchse an der
Dockstation anschlieen.

SchlieBen Sie das andere Ende des Spacelabs Flexport-Kabels an die Spacelabs Universal
Flexport-Buchse an.

Die Werte fiir SpO2 und Pulsfrequenz werden automatisch auf dem Spacelabs-Bildschirm
angezeigt.

Damit die plethysmographische Kurve auf dem Spacelabs-Bildschirm angezeigt werden
kann und damit SpaceLabs-Monitor die vom Radical-7 gemessenen Alarmbedingungen
weitergeben kann, muss der SpaceLabs-Monitor richtig konfiguriert sein.

Beachten Sie hierzu die Anweisungen zum SpaceLabs-Monitor. Siehe Einhaltung
gesetzlicher Vorschriften auf Seite 131 und Technische Daten zur seriellen
Schnittstelle auf Seite 132.
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Kapitel 4: Bedienung

Das folgende Kapitel enthalt Informationen zum Betrieb des Radical-7. Das/Die Radical-7-Handgerét, -
Dockstation und -Tischgerat diirfen nicht auRerhalb der folgenden Umgebungsbedingungen eingesetzt
werden, die im Abschnitt Umgebungsbedingungen auf Seite 129 in den technischen Daten aufgelistet

werden.

Verwendung des Touchscreens und der Tasten

WWw.masimo.com
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1. Hauptbildschirm

Wenn Sie auf andere Bildschirme
zugreifen mochten, bertihren Sie einen
Wert auf dem Hauptbildschirm. Siehe
Informationen zum Hauptbildschirm auf
Seite 51.

2. Profile-Taste

Fir den Zugriff auf den Bildschirm Profile
driicken Sie die Taste ,Profile”. Siehe
Kapitel 5: Profile auf Seite 103.

3. Alarm-Stumm-Taste

Driicken Sie die Alarm-Stumm-Taste, um
Alarme vorlibergehend stummzuschalten.
Siehe Stummschalten der Alarme auf
Seite 108.

4. Home-Taste

Driicken Sie die Home-Taste, um von
jedem Bildschirm zum Hauptbildschirm
zuriickzukehren.

5. Ein-/Aus-Taste

Zum Ein- und Ausschalten und zum
Setzen des Radical-7 in den
Bereitschaftsmodus. Siehe Einschalten,
Bereitschaftsmodus und Ausschalten
des Radical-7 auf Seite 41.
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Verwenden der Touchscreen-Bedienschnittstelle

Kapitel 4: Bedienung

Mittels der unten beschriebenen Bewegungen kann der Benutzer das Anzeigeverhalten anpassen
(einschlieRlich der Anzeige von Parametern und Messwerten der hdchsten Prioritét). In Abhangigkeit der
am Radical-7 angeschlossenen medizinischen Gerate ist der Navigationsumfang unterschiedlich.

Aktion

Abbildung

Beispiel

Beschreibung

Driicken/Auswahlen

Driicken/Auswahlen und
loslassen. Aktion wird
ausgefiihrt, sobald der Finger
wieder angehoben wird.

Driicken/Auswahlen
und gedriickt halten

Driicken/Auswahlen und
gedrckt halten. Aktion wird
ausgefiihrt, sobald Haltedauer
erreicht ist. Es wird eine
Benachrichtigung angezeigt.

Wischen
(Drticken/Auswahlen
und bewegen)

Driicken/Auswahlen, bewegen
(links, rechts, nach oben oder
unten) und loslassen. Bewegt
ein Objekt tiber die Anzeige.

Streichen

Driicken/Auswahlen und
schnell wischen (links, rechts,
nach oben oder unten) und
loslassen.

Ein-/Auszoomen

—> —
+— >

Driicken/Auswéhlen, bewegen
und tber zwei
Berlihrungspunkte loslassen.
Auseinanderbewegen der
Berlihrungspunkte zum
Einzoomen und
Zusammenbewegen der
Berlihrungspunkte zum
Auszoomen.

Drag & Drop

Siehe Info zu Fenstern auf

Seite 55.

Driicken/Auswahlen, gedriickt
halten und ein Objekt an die
gewtinschte Position ziehen
und loslassen.
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In der Liste unten finden Sie alle unterschiedlichen verfiigbaren Arten der Steuerung des Radical-7 und
zahlreiche Methoden, mit jeder Steuerung zu interagieren.

Bedienelement Anwendbare Aktionen Beschreibung
Umschalter Schieberegler o Schaltet zwischen verschiedenen
Positionen um
Links oder rechts auf den | o Bewegt den Regler schnell nach links
Schalter driicken oder rechts
Markierter Umschalter Schieberegler o Schaltet zwischen verschiedenen
Positionen um
Links oder rechts auf den | o Bewegt den Regler schnell nach links
Schalter driicken oder rechts
Auf Beschriftung driicken o Bewegt den Regler schnell nach links

oder rechts

Drehfeld Auf Kachel im Mittelpunkt o Erweitert, wenn geschlossen, das

(fokussiert) driicken Drehfeld
o Reduziert, wenn geéffnet, das Drehfeld

Nach oben oder unten o Durchlauft, wenn gedffnet, die
wischen Drehfeldkacheln
Auf nicht fokussierte Kachel | o Bewegt, wenn gedffnet, Kachel in die
driicken mittlere (fokussierte) Position
Auf beliebige Stelle o Reduziert, wenn gedffnet, das Drehfeld
aulerhalb des Spinner
driicken

Schieberegler Schieberegler o Bewegt den Regler
Auf eine beliebige Stelle am | ¢ Bewegt den Regler schnell in die Tipp-
Regler driicken Position

Schieberegler-Drehknopf | Schieberegler o Bewegt den Regler

Auf eine beliebige Stelle am
Regler driicken

o Bewegt den Regler schnell in die Tipp-
Position

Auf Kachel im Mittelpunkt
(fokussiert) drlicken

o Erweitert, wenn geschlossen, das
Drehfeld

o Reduziert, wenn geéffnet, das Drehfeld

Nach oben/unten wischen

o Durchlduft, wenn gedffnet, die
Drehfeldkacheln

Auf nicht fokussierte Kachel
drlicken

o Bewegt, wenn gedffnet, Kachel in die
mittlere (fokussierte) Position

Auf beliebige Stelle
aulerhalb des Spinner
driicken

o Reduziert, wenn gedffnet, das Drehfeld
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Bedienelement Anwendbare Aktionen Beschreibung

Schaltflache Driicken o Fiihrt Aktion aus (gemaR Definition der

Tastenbeschreibung)

Symbolmenti Auf Kachel drlicken o Offnet durch Kachel spezifiziertes Menii
Nach links oder rechts o Durchlauft die Symbole nach links oder
wischen (egal wo) rechts
Unteres Anzeigesymbol o Schnelles Zentrieren der Kachel
driicken entsprechend dem Anzeigesymbol

Fenster Auf Parameter oder o Offnet, wenn kein Parameter- oder

Messung driicken

Messwertalarm aktiv ist, Parameter- oder
Messwertmenii

Offnet, wenn kein Parameter- oder
Messwertalarm aktiv ist, das Parameter-
oder Messwertmenii

Driicken und gedriickt
halten

Ermaglicht, Parameter und Messwerte
per Drag & Drop zu bewegen

Untere Leiste

Auf Parameter oder
Messung driicken

Offnet, wenn kein Parameter- oder
Messwertalarm aktiv ist, Parameter- oder
Messwertmenii

Offnet, wenn kein Parameter- oder
Messwertalarm aktiv ist, das Parameter-
oder Messwertmenii

Driicken und gedriickt
halten

Erméglicht, Parameter und Messwerte
per Drag & Drop zu bewegen

Echtzeit-Wellenform

Nach unten wischen

Trennt plethysmographische und
akustische Wellenformen

Nach oben wischen

Verbindet plethysmographische und
akustische Wellenformen

Trendlinie Zusammenziehen e Zoomt heraus
Auseinanderziehen o Zoomt hinein
Verschieben o Verandert den Zeitraum
Auf y-Achse driicken o Offnet das Meni fiir den Parameter- oder
Messwerte-Trend
Trendzoom Auf .+ drlicken o VergroRert den Zeitraum
Auf ~ driicken o Verkleinert den Zeitraum
Auf Uhrzeitbeschriftung o Setzt den Zeitraum auf Standard zuriick
driicken
Symbol fiir Driicken o Schaltet alle Alarme stumm
Alarmstummschaltung
) r Y
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Bedienelement Anwendbare Aktionen Beschreibung

Symbol fur Audio-Pause | Driicken o Aktiviert die Audio-Pause

Andere Symbole auf der | Driicken « Offnet das entsprechende Menii
Statusleiste

Zuriick-Pfeil Driicken « Beendet Menii, verwirft Anderungen

Informationen zum Hauptbildschirm

Der Hauptbildschirm besteht aus unterschiedlichen Bereichen:

| apoD neO

97
74

88
%

SpO32

140
50

PR bpm

B ) 11:124m |

Nr. | Funktion Informationen dazu

1 [ Statusleiste Siehe Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 52.

2 | Parameteranzeige | Siehe Info zu Fenstern auf Seite 55.

3 | Wellenform-Ansicht | Siehe Wellenform-Ansichten auf Seite 55.

4 | Hauptmeni Siehe Auf die Optionen des Hauptmeniis zugreifen auf Seite 64.
5 | Untere Leiste Siehe Info zu Fenstern auf Seite 55.
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Aligemeines zur Statusleiste

Kapitel 4: Bedienung

Die Statusleiste ist im oberen Bereich des Hauptbildschirms angeordnet.

1 2

APOD ADULT

3456 7

= .E) B ) 11:12am

Nr. | Funktion

=

Beschreibung

1 | Empfindlichkeitsmodi

Wahlen Sie diese Option, um zwischen den
verfigbaren Empfindlichkeitsmodi zu wechseln, APOD,
NORM und MAX.

Siehe Empfindlichkeitsmodi im Uberblick auf Seite
54.

2 | Profile

Zugriff auf den Bildschirm Profiles (Profile). Im
abgebildeten Beispiel ist ,Profiles” (Profile) auf

LAdult* (Erwachsener) fiir einen erwachsenen Patienten
eingestellt.

Siehe Kapitel 5: Profile auf Seite 103.

3 | WLAN

Zugriff auf den Bildschirm Wi-Fi (WLAN). Wenn dieses
Symbol angezeigt, wird, wurde die WLAN-Verbindung
aktiviert. Das Symbol zeigt zuséatzlich die Stérke des
WLAN-Signals an.

Siehe WLAN auf Seite 93.

4 | Bluetooth

Zugriff auf den Bildschirm Bluetooth (Bluetooth). Wenn
dieses Symbol angezeigt, wird, wurde die Bluetooth-
Verbindung aktiviert.

Siehe Bluetooth auf Seite 93.

Radical-7
Akkuladungsanzeige/Betriebsanzeige

Zeigt den Ladezustand des Radical-7 an. Zugriff auf
den Bildschirm Battery (Batterie). In dem Beispiel ist die
Wechselstromversorgung angeschlossen und die
Batterie wird geladen.

Siehe Betriebsanzeige auf Seite 53 und
Akkuladezustandsanzeige auf Seite 53.

6 |Tone

Zugriff auf dem Bildschirm Sounds (Téne) zum
Anpassen der Lautstarke von Alarm- und Impulsténen.
Dieses Symbol zeigt nicht die tatsachliche Lautstarke
von Alarm- und Impulstdnen an.

Siehe Tdne auf Seite 89.

WWW.masimo.com
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Nr.

=

Funktion Beschreibung

Zeigt die aktuelle Uhrzeit und bietet Zugriff auf den
Bildschirm Localization (Lokalisierung), auf dem

7 | Aktuelle Uhrzeit Einstellungen fiir die lokale Uhrzeit, die Sprache und
den Standort zu finden sind.

Siehe Lokalisierung auf Seite 92.

Betriebsanzeige

%5

Sobald Radical-7 angeschaltet und an dem Root-System oder an einer Dockstation angedockt ist, die an
einem Stromnetz angeschlossen ist:

o An der Dockstation angedockt — Das Betriebsanzeige-Symbol wird auf der Radical-7-Anzeige
angezeigt.
o Am Root-System angedockt — Das Betriebsanzeige-Symbol wird auf der Root-Anzeige
angezeigt.
Wenn das Betriebsanzeige-Symbol sichtbar ist, dann wird der Akku momentan geladen. Wenn das
Betriebsanzeige-Symbol vollstandig griin ist, dann ist der Akku vollstandig aufgeladen.

Bertihren Sie das Betriebsanzeige-Symbol, um Einzelheiten zur Akkuladung anzuzeigen. Siehe Batterie
des Radical-7 auf Seite 94.

Akkuladezustandsanzeige

T

Wenn das Root-System aus der Dockstation genommen ist (vom Stromnetz getrennt), zeigt die
Akkuladezustandsanzeige visuell den aktuellen Akkuladezustand an. Dieses Symbol oben zeigt an, dass
der Akku vollstandig geladen ist (angedockt oder abgenommen).

Hinweis: Wenn die Anzeige am Root-System angedockt ist, wird diese auf dem Root-Bildschirm
angezeigt.

[

Wenn der Akkuladezustand niedrig ist:

o Die Batterieladezustandsanzeige &ndert ihre Farbe (rot).

o Die Meldung ,Low Battery" (Niedrige Batteriespannung) wird angezeigt und ein Alarmton
mittlerer Prioritat wird ausgegeben. Zusétzlich wird die Anzeige von einem roten Rahmen
eingerahmt. Die Systemstatusanzeige blinkt gelb.

Docken Sie das Radical-7 an die Dockstation oder das Root-System an, um den Akku aufzuladen und zu
verhindern, dass das Gerat ausgeschaltet wird. Bei Wechselstromversorgung wird das Betriebsanzeige-
Symbol angezeigt.
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Beriihren Sie das Symbol der Akkuladezustandsanzeige auf dem Radical-7 oder Root-System, um
Einzelheiten zum Radical-7-Akku anzuzeigen. Siehe Batterie des Radical-7 auf Seite 94.

Empfindlichkeitsmodi im Uberblick

Drei Empfindlichkeitsstufen ermGglichen es dem Arzt, das Ansprechen des Radical-7 an die
Anforderungen der jeweiligen Patientensituation anzupassen. Offnen Sie das Men, indem Sie oben links
auf dem Hauptbildschirm das Symbol berihren. Es gibt folgende Empfindlichkeitsstufen:

o NORM (Normale Empfindlichkeit)
NORM wird als Empfindlichkeitsmodus fiir Patienten mit leichter Beeintrachtigung des
Blutflusses oder der Durchblutung empfohlen. Diese Stufe wird fiir Pflegebereiche empfohlen, in
denen Patienten haufig Uberwacht werden, wie z. B. auf Intensivstationen.

APOD®-Empfindlichkeit (Adaptive Probe Off Detection®-Empfindlichkeit)

APOD ist der empfohlene Empfindlichkeitsmodus, wenn eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht,
dass sich der Sensor 16st. Dieser Modus wird auch fiir Pflegebereiche empfohlen, in denen
Patienten nicht standig visuell Gberwacht werden. Dieser Modus bietet einen verbesserten
Schutz gegen falsche Messwerte der Pulsfrequenz und der arteriellen Sauerstoffsattigung, wenn
sich ein Sensor aufgrund der (ibermaRigen Bewegung eines Patienten unbeabsichtigt 18st.

MAX (Maximale Empfindlichkeit)

MAX wird als Empfindlichkeitsmodus fiir Patienten mit geringer Durchblutung empfohlen oder
wenn die Meldung fiir schlechte Durchblutung im APOD-Modus oder im NORM-Modus
angezeigt wird. MAX wird nicht fir Pflegebereiche empfohlen, in denen die Patienten nicht
haufig vom Pflegepersonal kontrolliert werden, wie z. B. auf Normalstationen. Dieser Modus
wurde entwickelt, um Daten an der Messstelle zu interpretieren und anzuzeigen, wenn das
Signal aufgrund einer verminderten Durchblutung schwach ist. Wenn sich ein Sensor vom
Patienten I8st, ist kein Schutz gegen fehlerhafte Messwerte der Pulsfrequenz und der arteriellen
Sauerstoffsattigung gegeben.

Andern der Empfindlichkeitsmodi

Auf den Bildschirm Profiles (Profile) kann auf zwei Arten zugegriffen werden, um den
Empfindlichkeitsmodus zu &ndern.

o Berlihren Sie den Text in der linken oberen Ecke des Hauptbildschirms wie abgebildet, um auf
den Bildschirm Profiles (Profile) zuzugreifen.

APOD ADULT B8 ) 11:12Am
96 19% 1.0:
8 P
%Sp0, } RRa O %SpMet
74: 30
50 -
PR bpm PVI

A A A AT AT A A AN AN A AVARYATANAY)

12w (WASY o

 Tippen Sie im Hauptmenti auf das Symbol Profile, um auf den Bildschirm Profiles (Profile)
zuzugreifen. Siehe Auf die Optionen des Hauptmeniis zugreifen auf Seite 64.
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Fuhren Sie zur Auswahl der gewtinschten Einstellung im Bildschirm Profiles (Profile) einen Bildlauf nach
oben oder unten durch. Wéhlen Sie dann OK (OK).

profiles

Hinweis: Nach dem Aus- und Einschalten des Geréts ist wieder der APOD-Modus aktiv. Siehe Andern
der Profile auf Seite 103.

Verwenden der Bildschirmsperre

Wenn die Funktion Bildschirmsperre aktiviert ist, 1asst sich eine versehentliche Interaktion mit dem
Touchscreen verhindern. Anweisungen zum Aktivieren oder Deaktivieren der Bildschirmsperre finden Sie
unter Zugriffssteuerung auf Seite 95.

Verwenden der Funktion der Bildschirmsperre

1. Wenn die Funktion eingeschaltet ist, 16st jede Interaktion mit dem Touchscreen die Funktion
,Bildschirmsperre” aus.

2. Um die ausgeloste Funktion Bildschirmsperre zu umgehen, driicken und halten Sie das
Schloss-Symbol, bis es sich 6ffnet.

Info zu Fenstern

Die folgenden Informationen beschreiben, wie die auf dem Hauptbildschirm angezeigten Informationen
angepasst werden konnen.

Wellenform-Ansichten

Der folgende Abschnitt enthalt Informationen (iber die Wellenformen, die im Trendfeld des
Hauptbildschirms dargestellt werden kénnen.

) Iy )
WWw.masimo.com 55 VJ Masimo



Radical-7 Kapitel 4: Bedienung

Wellenform auswahlen

Das Trendfeld ermdglicht den Zugriff auf verschiedene Wellenform-Ansichten.
Zum Zugreifen auf Wellenform-Ansichten in der Display-Ansicht

1. Driicken/Wahlen Sie das Trendfeld aus, wie in der Abbildung unten gezeigt.

APOD ADULT 5 ¢) 11:12Am

97:. 15 20..
745, 1.0

APOD ADULT 8 ¢) 11:12AM

P\

3. Verschieben Sie die verfiigharen Wellenformen nach oben oder unten. Verfligbare
Wellenformen sind:

o Pleth + Sig 1Q (Pleth + Signal 1Q)
o Pleth + Sig 1Q + Acoustic (Pleth + Signal 1Q + Akustisch)
o PVIPleth + Sig 1Q (PVi Pleth + Signal IQ)
o PVIPleth + Sig IQ + Acoustic (PVi Pleth + Signal 1Q + Akustisch)
o Acoustic (Akustisch)
o Jeder verfiigbare Parameter (SpOz, Pi, PR usw.)
4. Driicken/Wahlen Sie die gewlinschte Wellenformoption aus.

. ~ .
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5. Das Trendfeld zeigt die ausgewahlte spezifische Wellenformoption an.

APOD ADULT 58 ¢) 1:12am

97:. 15. 20
%Sp0, PVi

140 3.0

50
74 PR bpm 1 .O %SpMet

Signal-IQ-Indikatoren

Signal-IQ-Indikatoren (SIQ) werden als vertikale Balken fir jede individuelle Pulsation angezeigt. Die
Balkenhéhe ermdglicht die Beurteilung der Signalgiite des angezeigten SpO2>-Messwertes.

Ansicht der akustischen Wellenform

Die RRa-Kurve befindet sich unter den Parameterwerten und (iber dem Bereich. Damit dieses Merkmal
zu sehen ist, muss die Funktion fiir die akustische Atemfrequenz (RRa) verfiigbar sein. In dieser Ansicht
ist nur die RRa-Kurve abgebildet.

Pleth + Sig IQ + Akustische Ansicht

Die Wellenform Pleth + Sig 1Q + Akustisch befindet sich unter den Parameterwerten und iber dem
Bereich. Diese Ansicht enthalt die plethysmographische Wellenform, die Indikatoren fiir die Signalqualitat
und die akustische Wellenform (sofern RRa verflgbar ist).

RAAAAAATAAAAY
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Anpassen der Fenster

APOD ADULT 5 ¢) 11:12am

= A
9/ 3 n o 20w
140 3.0
50
74 PRbpm 1 .0 %SpMet

Zum Andern der GroRe von Parameterwerten auf dem Hauptbildschirm:

1. Driicken/Wahlen und halten Sie einen der Parameter im Bereich gedriickt (Pi in diesem
Beispiel). Der Bereich enthalt alle Parameter, die nicht im groReren Bereich dartiber
angezeigt werden.

2. Wenn der Parameterwert abgeblendet wird, sich bewegt und groRer wird, ziehen Sie den
Parameter in die groReren Parameter iiber der Wellenform. Siehe Trendfeld auf Seite 58.

3. Der Parameterwert erscheint in einer groReren Schriftart auf dem Bildschirm. Das Geréat
konfiguriert den Bildschirm automatisch fiir die optimale Anzeige der Parameterwerte.

4. Zum Entfernen von Parameterwerten von der gréReren Anzeige, driicken und halten Sie den
groleren Parameterwert gedriickt (PR in diesem Beispiel) und ziehen Sie dann den
Parameterwert zu dem Bereich.

Anpassen der Trendansichten

Trendfeld

Das Trendfeld ermdglicht den Zugriff auf verschiedene benutzerspezifisch anpassbare Ansichten.

Zugreifen auf Trends, Kurven und benutzerspezifische Ansichten in der Display-
Ansicht

1. Berihren Sie das Trendfeld (Wellenform) und wischen Sie fiir die Parametertrendoptionen
nach oben oder unten. Siehe Wellenform auswéhlen auf Seite 56.

2. Wahlen Sie den gewiinschten Parameter aus.

3. Das Trendfeld zeigt Verlaufsdaten fiir den ausgewahlten Parameter an.

1 Hour Sp02 A
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Allgemeines zu Trendansichten

Trendinformationen konnen auf verschiedene Arten angezeigt werden. Es folgt ein Beispiel der
Trendinformationen fiir SpO2 im Bildschirm Display View (Display-Ansicht).

1 Hour Sp02 A

iyt B L A T L Calte L rﬁl{ L

Es folgt ein Beispiel der Trendinformationen fiir SpO2 im Bildschirm Full Trend (Vollstandiger Trend).

96 %Sp02
L‘.‘
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Pulsbalken

Der Pulsbalken ist ein visueller Indikator, der den ermittelten Puls und die Signal IQ (SIQ) bei jeder
einzelnen Pulsation vermittelt. Die Balkenh6he ermdglicht die Beurteilung der Signalgiite des
angezeigten Messwertes. Siehe Signal-IQ-Indikatoren auf Seite 57.

Andern des Zeitintervalls von Verlaufsdaten

Benutzer kénnen das Zeitintervall von Verlaufsdaten andern. Als Zeitoptionen stehen 10 Minuten, 30
Minuten, 1 Stunde, 2 Stunden, 4 Stunden, 8 Stunden, 12 Stunden oder 24 Stunden zur Auswahl.

Andern des Zeitintervalls von Verlaufsdaten

1. Berlhren Sie in der Display-Ansicht, im Trendfeld oder im Bildschirm Full Trend
(Vollstandiger Trend) das Zeitintervall-Symbol.

) Iy )
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2.  Blattern Sie nach oben oder nach unten, um ein Zeitintervall auszuwahlen.

0:10 hr

Wechseln zwischen den Trendansichten

Umschalten zwischen Display-Ansicht und vollstandigem Trend

1. Berihren Sie in der Display-Ansichtim Trendfeld das Symbol, wie in der Abbildung unten
gezeigt.

1:00 hour
[ g ot “h A-'*A'i'w»ﬁq('\"sﬂ"""“tvrﬁw.’-w-vﬁ'gv.f'qﬂ*rﬂ’-'l»tre““w il

2. Bertihren Sie im Bildschirm Full Trend (Vollstandiger Trend) das Symbol, wie in der
Abbildung unten gezeigt.

96 %Sp02
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Kurztrend-Ansicht fiir Parameter

Diese Ansicht zeigt den Kurztrend des ausgewahlten Parameters uber einen einstellbaren Zeitraum. Der
Standardwert ist 1 Stunde. Wenn Sie den Kurztrend auf die vollstdndige Trendansicht erweitern mdchten,
berlhren Sie in der Kurvenanzeige das Erweiterungssymbol.

Der Benutzer kann mithilfe von zwei Fingern die Kurztrenddaten innerhalb des Trendfeldes dehnen und
stauchen. So kann ein- und ausgezoomt werden.

1:00 hour Sp02 2
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Bearbeiten der Anzeige von Verlaufsdaten

Im Bildschirm Full Trend (Vollstandiger Trend) kann der Benutzer mithilfe von zwei Fingern die Zeitskala
der Verlaufsdaten dehnen und stauchen.

96 %Sp02

M\ ne
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Der Benutzer kann Parameter aus der Ansicht Small Parameter (kleiner Parameter) ziehen und in der
Ansicht Trend (Trend) ablegen. Um der Ansicht Trend (Trend) einen Parameter hinzuzufiigen, driicken
und halten Sie einen beliebigen der Parameter innerhalb der Ansicht Small Parameter (kleiner
Parameter), wie unter abgebildet. Wenn der Parameterwert abgeblendet wird, sich bewegt und groer
wird, ziehen Sie den Parameter in die Ansicht Trend (Trend) und legen Sie ihn dort ab. Siehe Anpassen
der Fenster auf Seite 58.

Zur Anzeige friiherer Patientenverlaufsdaten kann die Trendanzeige nach links oder rechts geschoben
werden.

96 %Sp02
H ,‘V‘¥\‘ LK'
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Um eine Ansicht Trend (Trend) zu beenden, driicken Sie die Taste Home.

) Iy )
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Verwenden der Histogrammfunktion

Benutzer kénnen Verlaufsdaten mittels der Histogrammfunktion anzeigen. Wenn die Histogrammfunktion
eingeschaltet ist, werden Verlaufsdaten als Histogramm angezeigt.

Einschalten der Histogrammfunktion

1. Navigieren Sie zum Bildschirm Full Trend (Vollstandiger Trend). Siehe Wechseln zwischen
den Trendansichten auf Seite 60.

2. Das Histogramm-Symbol erscheint am oberen Rand des Trendfeldes, wie im folgenden
Beispiel fir SpO2 dargestellt.

[ —
99 %Sp0,

dl 1:00 hr

3. Bertihren Sie das Symbol Histogramm.
4. Verlaufsdaten werden als Histogramm angezeigt.

1 00 %S,".‘O:

o

L

Ausschalten der Histogrammfunktion

e Beriihren Sie das Symbol Verlaufsdaten, wie dargestellt.

100 %SpO:

P 1:00 hr

!

. Y
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Visualisierung

Wenn das Radical-7 an dem Root-System angedockt ist, zeigt das Radical-7 zusétzlich eine
Visualisierung des Alarmstatus fiir das angeschlossene medizinische Masimo-Gerat an.

Hinweis: Die Visualisierung ist auf dem Radical-7 mdglicherweise nicht sichtbar, abhangig von den

Layouteinstellungen im Root-System. Informationen zur Layouteinstellung finden Sie in der
Bedienungsanleitung fiir das Root-System.

Visualizer der Farbbeschreibungstabelle

Anhand von Farben werden der Uberwachungsstatus und die Alarmbedingungen dargestellt.

Nr. | Farbe | Beschreibung

o Abgeschaltetes PoC-Gerat
1 | Grau .
o Keine Uberwachung

o Verbindung zum PoC-Gerét ist erfolgt

2 | Griin ], )
o Uberwachung: Normalbereich

o Verbindung zum PoC-Gerét ist erfolgt

Masimo-System aufgenommen.

3 |Geb |°® Uberwachung: Status, Benachrichtigungen, Wandler, Benachrichtigungsgerite, die
keinem Patienten zugewiesen sind oder Patient wurde noch nicht erfolgreich in das

4 Rt |° Verbindung zum PoC-Gerét ist erfolgt
o Uberwachung: Alarmbereich
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Tabelle zur Visualisierung der Parameter

Uberwachung und Alarmstatus fiir verschiedene Parameter und/oder Messungen werden mit folgenden

Bereichen/Organen auf dem Bildschirm visualisiert:

Parameter oder Messwert | Im Visualisierungsbildschirm dargestellter Bereich
SpO: Lunge
PR Herz
Pi -

PVi Gefal
SpHb Gefaly
SpMet Gefaly
SpCO Lunge
RRa Lunge
SpOC -

PSi* Gehim
rS02** Gehirn

* Zur Verwendung mit SedLine Sedation Monitor, bei Anschluss an Root.

** Zur Verwendung mit dem O3 Regionaloximeter, bei Anschluss an Root.

Auf die Optionen des Hauptmenis zugreifen

Driicken Sie auf das Hauptmenii-Symbol in der rechten unteren Ecke des
Touchscreens, um auf die Optionen des Hauptmeniis zuzugreifen:

Die Optionen des Hauptmentis sind:

= Parameter Settings (Parametereinstellungen)

S|
poo Siehe Parametereinstellungen auf Seite 66.

Profiles (Profile)
Siehe Kapitel 5: Profile auf Seite 103.

Sounds (Tone)
Siehe Téne auf Seite 89.
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Device Settings (Gerateeinstellungen)
Siehe Geréteeinstellungen auf Seite 90.

About (Info)
Siehe Info auf Seite 99.

3D Alarms (3D-Alarme)
Siehe 3D-Alarme auf Seite 111.

Trends (Trends)
Siehe Trends auf Seite 100.

Navigation im Hauptmenu

Sobald der Bildschirm des Hauptmentis angezeigt wird, ist ein Zugriff auf weitere Bildschirme,
Informationen und Einstellungen mdglich. Wischen Sie nach links oder rechts, um weitere Menlisymbole
anzuzeigen. Bertihren Sie das Pfeilsymbol, um zum Hauptbildschirm zuriickzukehren.

main menu

PARAMETER PROFILES SOUNDS
SETTINGS

3“%@@@04’»@31'

Symbole, die am unteren Bildschirmrand angezeigt werden, entsprechen den Einstellungen. Berlihren
Sie das Symbol, um zur Einstellung auf dem angezeigten MenUibildschirm zu navigieren.

Anzeige-Timeout

Alle Bildschirme, bei denen die Auswahl von Optionen erforderlich ist, werden nach einer (1) Minute der
Inaktivitat automatisch geschlossen und es wird wieder der Hauptbildschirm angezeigt.

) Iy )
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Navigieren in den Meniis

Beim Konfigurieren der Einstellungen miissen alle Aﬂnderungen durch Auswahl von ,OK* (OK) bestatigt
werden. Wahlen Sie ,Cancel” (Abbrechen), um die Anderungen abzubrechen.

Durch Driicken des Pfeils @ in der oberen linken Ecke des Touchscreens gelangen Sie zuriick zum
vorherigen Bildschirm.

Um zum Hauptbildschirm zurlickzukehren, kénnen Sie jederzeit die Home-Taste driicken.

Info zu Parameterdaten

Zu jedem Parameter sind zusétzliche Informationen verfiigbar.
So greifen Sie auf zusitzliche Informationen zu Parametern zu:

1. Berihren Sie im Bildschirm Parameter-Einstellungen das Symbol About (Info). Folgendes ist
ein Beispiel fiir SpO..

o

ABOUT Sp02

2. Auf dem Info-Bildschirm werden Informationen zum ausgewahlten Parameter angezeigt.

Parametereinstellungen

Die folgende Abbildung zeigt beispielhaft den Bildschirm Parameter Settings (Parametereinstellungen).
Nur Parameter, die auf das System geladen wurden, sind sichtbar.

(&)

parameter settings

OXYGEN FRACTIONAL PULSE RATE
SATURATION OXYGEN
SATURATION

. ~ .
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Zugreifen auf die Bildschirme fiir Parametereinstellungen:
1. Die Symbolleiste im Bildschirm Parameter Settings (Parametereinstellungen) kann nach
links und rechts verschoben werden.

2. Beriihren Sie das Symbol des gewiinschten Parameters. Einzelheiten finden Sie jeweils in
den folgenden Abschnitten:

o Siehe SpO2-Einstellungen auf Seite 69.

o Siehe PR-Einstellungen auf Seite 72.

o Siehe Pi-Einstellungen auf Seite 73.

o Siehe PVi-Einstellungen auf Seite 75.

o Siehe Atemfrequenz-(RR-)Einstellungen auf Seite 76.
o Siehe SpHb-Einstellungen auf Seite 81.

o Siehe SpOC-Einstellungen auf Seite 85.

o Siehe SpMet-Einstellungen auf Seite 86.

o Siehe SpCO-Einstellungen auf Seite 88.

In Vivo Adjustment (In-vivo-Anpassung) im Uberblick

Mit der Funktion ,In Vivo Adjustment* (In-vivo-Anpassung) kann das Klinikpersonal einen oder mehrere
klinische Parameter so anpassen, dass er fiir eine kontinuierliche Trendaufzeichnung einem
entsprechenden Laborreferenzwert entspricht. Um das Klinikpersonal daran zu erinner, dass diese
Funktion aktiv ist, wird zusammen mit dem angepassten Parameterwert ein Versatzwert angezeigt.

Die Funktion ,In Vivo Adjustment* (In-vivo-Anpassung) firr einen Parameter kann durch Aufruf des In-
vivo-Bildschirms im Einstellungsmenu dieses Parameters aktiviert werden. Stellen Sie nach dem
Aktivieren dieser Funktion einen Versatzwert ein. Sobald diese Funktion aktiviert ist, wird ein positiver
oder negativer Versatzwert angezeigt (siehe folgende Abbildung).

Der In-vivo-Versatz wird auf null gesetzt, wenn eine der folgenden Bedingungen erfilllt ist:

o Kabel oder Sensor ist vom Gerét getrennt.

o Sensor hat sich vom Patienten geldst, worauthin eine Sensorinitialisierung durchgefiihrt wurde.
o Seit der Aktivierung des In-vivo-Wertes sind acht Stunden vergangen.

o Die werkseitigen Standardeinstellungen werden wiederhergestellt.

o Der Benutzer schaltet die In-vivo-Anpassung aus.

Versatzwert

Wenn die Funktion In Vivo Adjustment (In-vivo-Anpassung) fiir einen bestimmten Parameter aktiviert ist,
wird der Versatzwert unter dem entsprechenden Parameter angezeigt. Ein positiver Wert bedeutet, dass
der angezeigte Wert erhoht wurde (relativ zum eingegebenen Laborreferenzwert), und ein negativer Wert
bedeutet, dass der angezeigte Wert verringert wurde (relativ zum eingegebenen Laborreferenzwert).
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Im Beispiel unten beriicksichtigt der SpO2.-Wert 96 einen Versatz von —1,0 und der angezeigte SpHb-
Wert 16,0 einen Versatz von +0,4.

Die Funktion ,In Vivo Adjustment” (In-vivo-Anpassung) kann entweder ein- oder ausgeschaltet werden.
StandardméRig ist sie ausgeschaltet. Bei der Einstellung Ein wird der Parameterwert angepasst und ein
Versatzwert angezeigt. Der Versatzwert wird vom Benutzer festgelegt.

Diese Funktion gilt fur die folgenden Parameter:

o Siehe In vivo fiir Sp02 auf Seite 72
o Siehe In vivo fiir SpHb auf Seite 83
o Siehe In vivo fiir SpCO auf Seite 88
o Siehe In vivo fiir SpMet auf Seite 87

Histogrammeinstellungen
Der Benutzer kann fiir jeden angezeigten Parameter die Balkenbereiche fiir die Histogrammansicht

verandern.

Zugriff auf die Histogrammeinstellungen fiir einen beliebigen verfiigharen Parameter:

1. Berihren Sie im Bildschirm Hauptmeni das Symbol Parametereinstellungen.

2. Driicken Sie von einem Parameter Settings (Parametereinstellungen)-Bildschirm, das
Symbol Histogramm (SpO: in diesem Beispiel).

SpO; settings

o)

(i)

TRENDS HISTOGRAM

&L E V0 ol

Anderung der Histogrammeinstellungen fiir einen beliebigen verfiigbaren Parameter:

. ~ .
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1. Beruhren Sie einen Bin (Balken), um dessen Bereichswerte zu &ndern.

e

SpO; histogram

Hinweis: Wird eine der Balkeneinstellungen verandert, wirkt sich dies auch auf alle anderen
Balkeneinstellungen aus. Wird beispielsweise der Bereich fiir Balken 2 auf 4 bis 32
verandert, andert sich der Bereich fiir Balken 1 auf 0 bis 3 und der Bereich fiir Balken 3 auf
33 bis 60.

3. Wenn Sie fertig sind, bertihren Sie den Zuriick-Pfeil und wahlen Sie OK (OK).
SpO2-Einstellungen

Die folgenden Optionen stehen zur Verfiigung:
Sp02-Alarme auf Seite 70.

Weitere Einstellungen fiir Sp0O2 auf Seite 71.
Entséttigungsindex auf Seite 112.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Informationen zum Entséttigungsindex auf Seite 112.
In vivo fiir Sp02 auf Seite 72.

Trends auf Seite 100.

Sp02-Histogramm auf Seite 72.
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SpO2-Alarme

Im Bildschirm SpO2 Alarms (Alarme) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Kapitel 4: Bedienung

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen gon.flgurlerbare
ptionen
Der obere 2bis 99 % in
Grenzwert ist der Schriten von
1 % oder Off
obere
High Limit (Oberer | Schwellenwert, bei ) (AL.IS)
Grenzwert) dem ein Alarm Mitte! Off (Aus) Bei der
ausgeldst wird. Einstellung Off
(Aus) ist der
Alarm
deaktiviert.
Der untere
Grenzwert ist der 0a 0
Low Limit (Unterer | untere Hoch 88 % 13(?;;3;/\0/(')?1
Grenzwert) Schwellenwert, bei ° 19%
. 0
dem ein Alarm
ausgeldst wird.
Der Grenzwert fir
schnelle
Entsattigung wird
auf den
ausgewahlten
Betrag unter dem
unteren
Alarmgrenzwert
Rapid Desat gesetzt. Wenn der o
(Schnelle SpOz-Wert unter den | - -10% oo(l(r/'\_lfo)’o/_s &
Entsattigung) Grenzwert fiir °
schnelle
Entsattigung fallt,
werden unabhéngig
von der
Alarmverzdgerung
der akustische und
der visuelle Alarm
ausgeldst.
Wenn ein
Alarmzustand
vorliegt, verzégert
Nlam Delay diese Funktion die |- 15 Sekunden 0,5, 10 oder 15
(Alarmverzdgerung) ’ Sekunden
akustische
Komponente eines
Alarms.
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Konfigurierbare

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen Optionen

Der ATA legt
basierend auf dem
Ausgangswert des
Messparameters
patientenspezifische On (Ein) oder
Grenzwerte fest. B Off (Aus) Off (Aus)

Adaptive Threshold
Alarm (Adaptiver

Alarmgrenzwerl) Siehe Funktion

»Adaptive
Threshold Alarm*
(ATA) auf Seite 110.

Weitere Einstellungen fiir Sp0O2

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kdnnen die folgenden Optionen geéndert
werden:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Averaging Time* Die Lange der Zeit, iber die 8 Sekunden 2-4,4-6,8,10,12, 14
(Mittelungszeit) das System den Durchschnitt oder 16 Sekunden**
aller Datenpunkte berechnet.
FastSat Siehe FastSat im Uberblick Off (Aus) Off (Aus) oder On (Ein)
auf Seite 71.

Im FastSat-Modus ist die Mittelungszeit abhéngig vom Eingangssignal.

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

FastSat im Uberblick

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

Wenn das Radical-7 auf FastSat On (Ein) eingestellt ist, erstellt der Mittelungsalgorithmus anhand aller
Sattigungswerte einen gemittelten Sattigungswert, der die aktuelle Sauerstoffsattigung des Patienten
besser ausdriickt. Bei aktiviertem (On) FastSat-Modus ist die Mittelungszeit abhéngig vom
Eingangssignal.
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In vivo fur Sp0O2

Im Bildschirm In vivo kénnen die folgenden Optionen geandert werden:

Kapitel 4: Bedienung

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Siehe In Vivo

Adjustment (In-vivo-

Uberblick auf Seite 67.

Enabled (Aktiviert) Anpassung) im Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
Uberblick auf Seite 67.
Siehe In Vivo . . 0
Offset Amount Adjustment (In-vivo- 0.0 % :j? gi::a SD?P[Q:LGnnz\i/%r; 0+’1 %
(Versatzbetrag)™ | Anpassung) im o =

6,0 % angepasst werden.

* Die Einstellung kann nur wahrend der Uberwachung geéndert werden.

** Die Option wird angezeigt, wenn sie eingeschaltet (aktiviert) ist.

SpO2-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1 0-80 0 bis 96 in Schritten

(Balken 1) von 1

Bin 2 1 bis 97 in Schritten

81-85
(Balken 2) | pefinition des Bereichs der von 1
. Parameterwerte, die in der - aa .
(BEISr;Iien 3) Histogrammansicht unter den 86-90 3;}'3198 in Schritten
betreffenden Balken angezeigt werden

Bin 4 sollen. 9195 3 bis 99 in Schritten

(Balken 4) von 1

Bin 5 4 bis 100 in Schritten

(Balken 5) 96-100 von 1

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

PR-Einstellungen

Im Bildschirm PR-Settings (PR-Einstellungen) knnen die folgenden Optionen gedndert werden:
PR-Alarme auf Seite 73.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.
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Trends auf Seite 100.
PR-Histogramm auf Seite 73.

PR-Alarme

Im Bildschirm PR Alarms (PR-Alarme) kdnnen die folgenden Optionen ge&ndert werden:

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Optionen
High Limit Der obere Grenzwert ist der 35 bis 235
g obere Schwellenwert, bei bpm in
(Oberer ; . Hoch 140 bpm h
dem ein Alarm ausgel6st Schritten von 5
Grenzwert) wird bpm
Low Limit Der untere Grenzwert ist 30 bis 230
der untere Schwellenwert, bpm in
(Unterer . . Hoch 50 bpm .
Grenzwert) bei dem ein Alarm Schritten von 5
ausgelost wird. bpm

PR-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1 0-50 0 bis 246 in Schritten

(Balken 1) von 1

Bin 2 1 bis 247 in Schritten

o ) 51-100
(Balken 2) | Definition des Bereichs der von 1
) Parameterwerte, die in der . . .
?Blglien 3) Histogrammansicht unter den 101-150 30?1'31248 in Schritten
betreffenden Balken angezeigt werden

Bin 4 sollen. 3 bis 249 in Schritten

(Balken 4) 151-200 von 1

Bin 5 4 bis 250 in Schritten

(Balken 5) 201-250 von 1

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

Pi-Einstellungen

Im Bildschirm Pi-Einstellungen kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen werden:
Pi-Alarme auf Seite 74.
Weitere Einstellungen fiir Pi auf Seite 74.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.
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Pi-Delta auf Seite 113
Trends auf Seite 100.

Pi-Histogramm auf Seite 74.

Pi-Alarme

Kapitel 4: Bedienung

Im Bildschirm Pi Alarms (Pi-Alarme) kdnnen die folgenden Optionen geandert werden:

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
0,04 bis 0,09 in
Der obere Grenzwert ist Schritten von 0,01
High Limit der obere . :
(Oberer | Schwellenwert, bei dem | Mittel Off (Aus) 0,10 bis 0.90in
: p Schritten von 0,10
Grenzwert) | ein Alarm ausgeldst
wird. 1 bis 19 in Schritten
von 1 oder Off (Aus)
Off (Aus) oder 0,03
Der untere Grenzwert bis 0,09 in Schritten
Low Limit ist der untere von 0,01
(Unterer Schwellenwert, bei dem | Mittel 0,3 0,10 bis 0,90 in
Grenzwert) | ein Alarm ausgeldst Schritten von 0,10
wird. 1 bis 18 in Schritten
von 1

Weitere Einstellungen flr Pi

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kdnnen die folgenden Optionen geéndert

werden:

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Averaging Time
(Mittelungszeit)

Die Lange der Zeit, tber die
das System den Durchschnitt
aller Datenpunkte berechnet.

Long (Lang)

Short (Kurz) oder Long
(Lang)

Pi-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen gedndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*
Bin 1 0,0 bis 19,6 in
(Balken 1) 0040 Schritten von 0,01
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Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*
Bin 2 41-80 0,1 bis 19,7 in
(Balken 2) Y Schritten von 0,01
Bin 3 Definition des Bereichs der 81-12.0 0,2 bis 19,8 in
(Balken 3) | Parameterwerte, die in der e Schritten von 0,01
- Histogrammansicht unter den - -
Bin 4 betreffenden Balken angezeigt werden | 45 4.16 0 0,3 bis 19,9in
(Balken 4) | sollen. ! ’ Schritten von 0,01
Bin 5 0,4 bis 20,0 in
(Balken 5) 16,1-20,0 Schritten von 0,01

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

PVi-Einstellungen

Im Bildschirm PVI Settings (PVI-Einstellungen) kann auf die folgenden Optionen zugegriffen werden:
PVi-Alarme auf Seite 75.

Weitere Einstellungen fiir PVi auf Seite 76.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

PVi-Histogramm auf Seite 76.

PVi-Alarme

Im Bildschirm PVi Alarms (PVi-Alarme) kdnnen die folgenden Optionen geandert werden:

bei dem ein Alarm
ausgeldst wird.

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
2 bis 99 in Schritten
Eler obere st der von 1 oder ,Off*
R armgrenzwert is . Aus
High Limit obere Schwellenwert, Mgdlum Off (Aus) ( ) ) ,
(Obergrenze) bei dem ein Alarm (Mittel) Bei der Einstellung
g ,Off* (Aus) sind die
[6st wird.
ausgelostwir Alarme deaktiviert.
,Off* (Aus) oder
Eleruntefe st der 1 bis 98 in Schritten
- armgrenzwert is . 1
Low Limit Medium von
(Untergrenze) untere Schwellenwert, (Mitel) Off (Aus) Bei der Einstellung

,Off* (Aus) sind die
Alarme deaktiviert.
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Weitere Einstellungen flr PVi

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kdnnen die folgenden Optionen geéndert
werden:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Averaging Time Die Lange der Zeit, iber die Long (Lang) Short (Kurz) oder Long
(Mittelungszeit) das System den Durchschnitt (Lang)

aller Datenpunkte berechnet.

PVi-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1 0-20 0 bis 96 in Schritten

(Balken 1) von 1

Bin 2 1 bis 97 in Schritten

. . 21-40
(Balken 2) | pefinition des Bereichs der von 1
. Parameterwerte, die in der ! . .
(BEIS';Iien 3) Histogrammansicht unter den 41-60 3Obr:5198 in Schritten
betreffenden Balken angezeigt werden

Bin 4 sollen. 6180 3 bis 99 in Schritten

(Balken 4) von 1

Bin 5 4 bis 100 in Schritten

(Balken 5) 81-100 von 1

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

Atemfrequenz-(RR-)Einstellungen
Das Radical-7 kann die Atemfrequenz (RR) anhand des akustischen Signals (RRa) oder anhand der
plethysmographischen Kurve (RRp) bestimmen.

Im Bildschirm ,RR Settings" (Atemfrequenz-Einstellungen) kdnnen die folgenden Optionen geandert und
kann auf diese zugegriffen werden:

RRa-Alarme auf Seite 77.
RRp-Alarme auf Seite 79.
Weitere Einstellungen fiir RRa auf Seite 78.
Weitere Einstellungen fiir RRp auf Seite 80.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

. ~ .
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Trends auf Seite 100.
RR-Histogramm auf Seite 80.

RRa-Einstellungen

Die Atemfrequenz (RR) kann bei Einsatz eines akustischen Sensors anhand des akustischen (RRa)
Signals bestimmt werden. Siehe rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®) auf Seite 31. Wenn die
Atemfrequenz anhand des akustischen Signals bestimmt wird, dann wird die Atemfrequenz im
Hauptbildschirm wie unten dargestellt als RRa angegeben.

Das Radical-7 kann RRa oder RRp, jedoch nicht beide Parameter gleichzeitig messen.
RRa ist unter den folgenden Bedingungen aktiv:

o RRaist auf dem Radical-7 installiert.
o Das Dual rainbow-Kabel ist angeschlossen.
o Der akustische Sensor ist angeschlossen.

Im Bildschirm RR Settings (RR-Einstellungen) kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen werden:
RRa-Alarme auf Seite 77.

Weitere Einstellungen fiir RRa auf Seite 78.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

RR-Histogramm auf Seite 80.

RRa-Alarme

Im Bildschirm RRa Alarms (RRa-Alarme) kdnnen die folgenden Optionen geandert werden:

Optionen Beschreibung Alarmprioritat [ Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Der obere .
Grenzwert ist der 6 bis 1.?9 .
High Limit (Oberer | obere Atemziige/Min.
g .| Hoch 30 Atemziige/Min. in Schritten von
Grenzwert) Schwellenwert, bei ;
. 1 Atemzug/Min.
dem ein Alarm
e oder Off (Aus)
ausgeldst wird.

) Iy )
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Optionen Beschreibung Alarmprioritéat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Der untere Off (Aus) oder 5
Grenzwert ist der bis 118
Low Limit (Unterer | untere . . Atemziige/Min.
Grenzwert) Schwellenwert, bei Hoch 6 Atemzilge/Min. in Schritten von
dem ein Alarm 1 Atemzug pro
ausgeldst wird. Minute
Die
Atempausendauer,
Respiratory Pause | bei der ein Alarm 15,20, 25, 30,
) - 30 Sekunden 35 oder 40
(Atempause) ausgegeben wird, Sekunden
wenn keine Atmung
erkannt wird.
Wenn eine
Alarmbedingung
(Uberschreitung der
oberen oder unteren
Alarm Delay Grenze) vorliegt, _ 30 Sekunden 2d<1a(r)62)5 30
(Alarmverzdgerung) | verzogert diese Sekunden
Funktion die
akustische
Komponente eines
Alarms.

Weitere Einstellungen fiir RRa

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kdnnen die folgenden Optionen geéndert

werden:

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Averaging Time

Die Lange der Zeit, iber
die das System den

Slow (Langsam)

Slow (Langsam), Medium
(Mittel), Fast (Schnell),
Trending (Trend) oder No

(Mittelungszeit) | Durchschnitt aller Averaging (Keine
Datenpunkte berechnet. Mitelwertbidung)
Die Dauer der Zeit,
Freshness wahrend der das System
(Aktualisierung) bei Stérungen den letzten | 5 Minuten 0,1, 5, 10 oder 15 Minuten
9 glltigen Messwert
anzeigt.
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RRp-Einstellungen

Wenn ein Pulsoximetrie- oder Puls-CO-Oximetrie-Sensor zusammen mit dem Radical-7 verwendet wird,
dann kann die Atemfrequenz anhand der plethysmografischen Kurve (RRp) bestimmt werden. Diese
Methode misst die Atmung pro Minute (rpm) basierend auf der zyklischen Variation des
Photoplethysmogramms (d. h. Pleth oder PPG), um eine Messung der Atemfrequenz zu erstellen. Wenn
ein Pulsoximetrie- oder Puls-CO-Oximetrie-Sensor verwendet wird, dann sind RRp-Alarme und RRp-
Einstellungen aktiv und der Hauptbildschirm weist die Atemfrequenz wie unten abgebildet als RRp aus.

15

RRp [pm

Es ist zu beachten, dass das Radical-7 RRa oder RRp, jedoch nicht beide Parameter gleichzeitig,
messen kann.

RRp ist aktiv, wenn die folgenden Bedingungen alle erfiillt sind:

o RRp ist auf dem Radical-7 installiert.

o Esist kein akustischer Sensor angeschlossen.

o Ein Pulsoximetrie- oder Puls-CO-Oximetriesensor ist angeschlossen.
o Der optische Sensor muss RRp untersttzen.

Im Bildschirm RR Settings (RR-Einstellungen) kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen werden:
RRp-Alarme auf Seite 79.

Weitere Einstellungen fiir RRp auf Seite 80.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

RR-Histogramm auf Seite 80.

RRp-Alarme

Im Bildschirm RRp Alarms (RRp-Alarme) kdnnen die folgenden Optionen geandert werden:

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen

Der obere

. 6 bis 119
Grenzwert ist der . o
High Limit (Oberer | obere Atemzilge/Min. in
9 . [ Hoch 30 Atemziige/Min. Schritten von 1
Grenzwert) Schwellenwert, bei .
; Atemzug/Min.
dem ein Alarm
e oder Off (Aus)
ausgeldst wird.
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Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Der untere Off (Aus) oder 5
Grenzwert ist der bis 118

Low Limit (Unterer | untere

Hoch

6 Atemztlige/Min.

Atemztige/Min. in

(Alarmverzdgerung) | vorliegt, verzégert

diese Funktion die
akustische
Komponente eines
Alarms.

Grenzwert) Schwellenwert, bei Schritten von 1
dem ein Alarm Atemzug pro
ausgeldst wird. Minute
Wenn eine
Alarmbedingung
(Uberschreitung
der oberen oder

Alarm Delay unteren Grenze) 30 Sekunden 0,10, 15, 30 oder

60 Sekunden

Weitere Einstellungen flir RRp

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) kdnnen die folgenden Optionen gedndert

werden:

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Die Lange der Zeit, iber

Averaging Time | die das System den
(Mittelungszeit) | Durchschnitt aller

Datenpunkte berechnet.

Slow (Langsam)

Slow (Langsam), Medium
(Mittel), Fast (Schnell),
Trending (Trend) oder No
Averaging (Keine
Mittelwertbildung)

Freshness

(Aktualisierung)

Die Dauer der Zeit,
wahrend der das System
bei Stérungen den letzten
glltigen Messwert
anzeigt.

5 Minuten

0, 1,5, 10 oder 15 Minuten

RR-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen gedndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1 0-14 0 bis 116 in Schritten

(Balken 1) von 1
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Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 2 1 bis 117 in Schritten

(Balken 2) 15-28 von 1

Bin 3 Definition des Bereichs der 2942 2 bis 118 in Schritten

(Balken 3) | Parameterwerte, die in der ) von 1

- Histogrammansicht unter den - : :

Bin 4 betreffenden Balken angezeigt werden | 45 £5 3 bis 119 in Schritten

(Balken 4) | sollen. von 1

Bin 5 4 bis 120 in Schritten

(Balken 5) 57-120 von 1

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

SpHb-Einstellungen

Im Bildschirm SpHb Settings (SpHb Einstellungen) kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen
werden:

SpHb-Alarme auf Seite 81.

Weitere Einstellungen fiir SpHb auf Seite 82.

In vivo fiir SpHb auf Seite 83.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

SpHb-Histogramm auf Seite 84.

SpHb-Alarme

Im Bildschirm SpHb Alarms (SpHb-Alarme) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

) Iy )
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Optionen

Beschreibung

Alarmprioritat

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

High Limit
(Oberer
Grenzwert)

Der obere Grenzwert
ist der obere
Schwellenwert, bei
dem ein Alarm
ausgeldst wird.

Hoch

17,0 g/dL
11,0 mmol/L
170 gL

2,0 bis 24,5 g/dL in
Schritten von 0,1 g/dL
oder Off (Aus)

2,0 bis 15,0 mmol/L in
Schritten von 0,1
mmol/L oder Off (Aus)

20 bis 245 g/L in
Schritten von 1 g/L
oder Off (Aus)

Wenn als SpHb-
Prézision 1,0
festgelegt ist, werden
die Werte abgerundet.

Bei der Einstellung Off
(Aus) ist der Alarm
deaktiviert.

Low Limit
(Unterer
Grenzwert)

Der untere Grenzwert
ist der untere
Schwellenwert, bei
dem ein Alarm
ausgeldst wird.

Hoch

7,0 gldL
4,0 mmol/L
70g/lL

Off (Aus) oder 1,0 bis
23,5 g/dL in Schritten
von 0,1 g/dL

Off (Aus) oder 1,0 bis
14,5 mmol/L in
Schritten von 0,1
mmol/L

Off (Aus) oder 10 bis
235 g/L in Schritten
von 1g/L

Wenn als SpHb-
Prazision 1,0
festgelegt ist, werden
die Werte abgerundet.
Bei der Einstellung Off

(Aus) ist der Alarm
deaktiviert.

Weitere Einstellungen flr SpHb

Im Bildschirm Additional Settings (Weitere Einstellungen) konnen die folgenden Optionen geéndert

werden:
Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Averaging Time Die Lange der Zeit, iiber die das System Short (Kurz),
eraging 1Me 1 4en Durchschnit aller Datenpunkte Medium (Mittel) Medium (Mittel)
(Mittelungszeit)
berechnet. oder Long (Lang)
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Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Modus
,Venous® Diese Funktion bietet einen arteriellen Arterial (Arteriell)
(Vends) / oder vendsen Wert, der auf dem Arterial (Arteriell) oder Venous
LArterial* Hauptbildschirm angezeigt wird. (Vends)
(Arteriell)
Precision Andert die Prazision des angezeigten
Prézision SpHb-Werts.
( . ) p o C 0,1 0,1,0,5 oder 1,0
(Einheiten g/dL | Hinweis: Bei der Einheit g/l ist die
und mmol/L) Prézision stets bei 1 (ganze Zahlen).
Anzeige der
Gesamthamoglobinkonzentration
. (SpHb) als g/dL (Gramm pro Deziliter),
'(JJ:[SJ im;?ts)fre g/L (Gramm pro Liter) bzw. mmol/L g/dL %%I‘O’UQLIL oder
(Millimol pro Liter) Die MaReinheit kann
nicht wahrend der laufenden
Uberwachung geandert werden.

*Das Andern der MaReinheit [3scht alle vorherigen Verlaufsdaten aller Parameter.

In vivo fiir SpHb
Im Bildschirm In vivo kénnen die folgenden Optionen geandert werden:
Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
In Vivo Calibration Siehe In Vivo Adjustment
(In-vivo-Kalibrierung) (In-vivo-Anpassung) im | Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
9| Uberblick auf Seite 67.
Kann in Schritten von
+0,1 g/dL auf eine
00 gfdL Differenz von + 3,0 g/dL
angepasst werden.
Kann in Schritten von
In Vivo Calibration Siehe In Vivo Adjustment +0,1 mmol/L auf eine
Offset (Versatz der | (In-vivo-Anpassung) im | 0,0 mmol/L Differenz von + 1,9
In-vivo-Kalibrierung) | Uberblick auf Seite 67. mmol/L angepasst
werden.
Kann in Schritten von
0all + 1 g/L auf eine Differenz
g von + 30 g/L angepasst
werden.
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Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen | Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1
(Balken 1)

Bin 2
(Balken 2)

Bin3
(Balken 3)

sollen.

Bin 4
(Balken 4)

Bin5
(Balken 5)

Definition des Bereichs der
Parameterwerte, die in der
Histogrammansicht unter den
betreffenden Balken angezeigt werden

0-7,0 gldL

0 g/dL bis 24,6 g/dL in
Schritten von 0,1

0-4,3 mmol/L

0 mmol/L bis
15,1 mmol/L in
Schritten von 0,1

0-70glL

0 g/L bis 246 g/L in
Schritten von 0,01

71-9,0 gldL

0,1 g/dL bis 24,7 g/dL
in Schritten von 0,1

4,4-5,6 mmol/L

0,1 mmol/L bis
15,2 mmol/L in
Schritten von 0,1

71-90 glL

1 g/L bis 247 g/L in
Schritten von 0,01

9,1-11,0 g/dL

0,2 g/dL bis 24 8 g/dL
in Schritten von 0,1

5,7-6,8 mmol/L

0,2 mmol/L bis
15,3 mmol/L in
Schritten von 0,1

91-110 g/lL

2 g/L bis 248 g/L in
Schritten von 0,01

11,1-14,0 gldL

0,3 g/dL bis 24,9 g/dL
in Schritten von 0,1

6,9-8,7 mmol/L

0,3 mmoliL bis
15,4 mmol/L in
Schritten von 0,1

111-140 g/L

3 g/L bis 249 g/L in
Schritten von 0,01

14,1-25,0 gldL

0,4 g/dL bis 25,0 g/dL
in Schritten von 0,1

8,8-15,5 mmol/L

0,4 mmoliL bis
15,5 mmol/L in
Schritten von 0,1

141-250 g/L

4 g/L bis 250 g/L in
Schritten von 0,01

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.
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Im Bildschirm SpOC-Einstellungen kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen werden:

SpOC-Alarme auf Seite 85.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

SpOC-Histogramm auf Seite 85.

SpOC-Alarme

Im Bildschirm SpOC Alarms (SpOC-Alarme) kdnnen folgende Optionen geéndert werden:

Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Der obere Grenzwert
High Limit ist der obere 2 bis 34 mi/dlin
(Oberer Schwellenwert, bei Mittel 25 Schritten von 1 ml/dl
Grenzwert) | dem ein Alarm oder Off (Aus)
ausgeldst wird.
Der untere Grenzwert
Low Limit ist der untere Off (Aus) oder 1 bis
(Unterer Schwellenwert, bei Hoch 10 33 ml/dl in Schritten
Grenzwert) | dem ein Alarm von 1 mi/dl
ausgeldst wird.
SpOC-Histogramm

Im Bildschirm Histogram (Histogramm) konnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen®
Bin 1 0,0 bis 31,0 in
(Balken 1) 0,0-100 Schritten von 1
Bin 2 Definition des Bereichs der 110-13.0 1,0 bis 32,0 in
(Balken 2) | Parameterwerte, die in der D Schritten von 1
- Histogrammansicht unter den - -
Bin 3 betreffenden Balken angezeigt werden | 14 .15 ¢ 2,0 bis 33,01in
(Balken 3) | sollen. ’ ’ Schritten von 1
Bin 4 3,0 bis 34,0 in
(Balken 4) 16,0-20,0 Schritten von 1
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Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin5 4,0 bis 35,0 in

(Balken 5) 21,0350 Schritten von 1

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

SpMet-Einstellungen

Im Bildschirm SpMet-Einstellungen kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen werden:
SpMet-Alarme auf Seite 86.

In vivo fiir SpMet auf Seite 87.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

SpMet-Histogramm auf Seite 87.

SpMet-Alarme
Im Bildschirm SpMet Alarms (SpMet-Alarme) kénnen die folgenden Optionen geandert werden:
Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Der obere Grenzwert 1,0bis 2,0 % in
High Limit | ist der obere Schritten von 0,1 %
(Oberer Schwellenwert, bei Hoch 3,0% 2,5 bis 99,5 % in
Grenzwert) | dem ein Alarm Schritten von 0,5 %
ausgeldst wird. oder Off (Aus)
Der untere Grenzwert Off (Ags), 1,0Ibis
Low Limit ist der untere 2,0 % in Schritten
(Unterer Schwellenwert, bei Mittel Off (Aus) von 0,1 %
Grenzwert) | dem ein Alarm 2,5 bis 99,0 % in
ausgeldst wird. Schritten von 0,5 %
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Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Mit der entsprechenden Labor- )
Ena_b I.Ed Referenz fiir den fortlaufenden Off (Aus) On (Ein) oder Off
(Aktiviert) . (Aus)
Trend vergleichen.
Kann in Schritten
von = 0,1 % g/dL auf
0,0 % g/dL eine Differenz von
+3,0 % g/dL
angepasst werden.
Die Funktion kompensiert fiir den Kann in Schritten
bei einzelnen Patienten jeweils von £ 0,1 % mmol/L
Offset Amount | auftretenden Verzerrungsfaktor, der o auf eine Differenz
) C 2RO 0,0 % mmol/L
(Versatzbetrag) | beim Vergleich einer nicht-invasiven von
Messung mit einem +1,9 % mmol/L
Laborreferenzwert zu erwarten ist. angepasst werden.
Kann in Schritten
von 0,1 % g/L auf
0% g/lL eine Differenz von
+30% g/l
angepasst werden.
SpMet-Histogramm
Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kénnen die folgenden Optionen geéndert werden:
Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen®
Bin 1 0,00 bis 98,0 in
(Balken 1) 0030 Schritten von 0,1
Bin 2 3160 0,01 bis 98,5 in
(Balken 2) | Definition des Bereichs der C Schritten von 0,01
. Parameterwerte, die in der . )
?Blr;lien 3) Histogrammansicht unter den 6,1-9,0 gfﬁrigfng\?o’?] Ig 01
betreffenden Balken angezeigt werden !
Bin 4 sollen. 914120 0,03 bis 99,5 in
(Balken 4) e Schritten von 0,01
Bin 5 0,04 bis 100,0 in
(Balken 5) 12,1-1000 Schritten von 0,01
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* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

SpCO-Einstellungen

Im Bildschirm SpCO-Einstellungen kann auf die folgenden Bildschirme zugegriffen werden:
SpCO-Alarme auf Seite 88.
In vivo fiir SpCO auf Seite 88.

Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Trends auf Seite 100.

SpCO-Histogramm auf Seite 89.

SpCO-Alarme
Im Bildschirm SpCO Alarms (SpCO-Alarme) kénnen die folgenden Optionen geéndert werden:
Optionen Beschreibung Alarmprioritat | Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
2 bis 98 % in
Der obere Grenzwert Schritten von 1 %
High Limit ist der obere oder Off (Aus
(Oberer Schwellenwert, bei Hoch 10 ) (, )
Grenzwert) | dem ein Alarm Bei der Einstellung
ausgeldst wird. Off (Aus) ist der
Alarm deaktiviert.
Off (Aus) oder 1 bis
Der untere Grenzwert 97 % in Schritten
Low Limit ist der untere von 1 %
(Unterer Schwellenwert, bei Mittel Off (Aus) ) )
Grenzwert) | dem ein Alarm Bei der Einstellung
ausgeldst wird. Off (Aus) st der
Alarm deaktiviert.
In vivo fir SpCO

Im Bildschirm In vivo kénnen folgende Optionen geandert werden:

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Siehe In Vivo Adjustment

Enabled (Aktiviert) | (In-vivo-Anpassung) im Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
Uberblick auf Seite 67.
. . . Kann in Schritten von
Offset Amount S|ehe_3 In Vivo Adjustrr_rent o +0,1 % auf eine Differenz
(In-vivo-Anpassung) im 0% N
(Versatzbetrag) o . . von + 9,0 % angepasst
Uberblick auf Seite 67.
werden
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Im Bildschirm Histogram (Histogramm) kdnnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen | Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen*

Bin 1 0-8 0 bis 96 in Schritten

(Balken 1) von 1

Bin 2 1 bis 97 in Schritten

9-16
(Balken 2) | pefinition des Bereichs der von 1
. Parameterwerte, die in der . . .
?B";Iien 3) Histogrammansicht unter den 17-24 eobnls198 in Schritten
betreffenden Balken angezeigt werden

Bin 4 sollen. 3 bis 99 in Schritten

(Balken 4) 25-32 von 1

Bin 5 4 bis 100 in Schritten

(Balken 5) 33-100 von 1

* Weitere Informationen finden Sie unter Histogrammeinstellungen auf Seite 68.

Tone

Auf dem Bildschirm Téne kdnnen Sie die Tonlautstarke und die Dauer der Audio-Pause des Radical-7
steuemn. Benutzer kénnen auch durch Driicken des Symbols Téne auf der Statusleiste auf den Bildschirm
Téne zugreifen. Siehe Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 52.

Option Beschreibung Werkseinstellung | Konfigurierbare
Einstellungen

Alarm Volume L . .

(Alarmlaut- Legt die Alarmlautstarke fest. 4 1 (g |E|[nal) bis 41(maX|maI)

stérke) in Schritten von

Pulse Tone

Volume . | .. 0 (stumm) bis 4 (maximal)

(Lautstérke des Legt die Pulston-Lautstarke fest. |3 in Schritten von 1

Pulstons)

Audio Pause Stellt die Dauer der :ﬁuzté)?jlressmlrw:s? ,ozltlar al

Duration (Dauer | Stummschaltung des 2 Minuten mute with reminder (alle

der Tonpause) | akustischen Alarms ein. L N
stumm mit Erinnerung)
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Option Beschreibung Werkseinstellung | Konfigurierbare
Einstellungen

Diese Funktion erméglicht die
Smart Tone fortgesetzte Ausgabe des

(Intelligenter Pulstons, wenn die Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
Ton) plethysmografische Kurve
Bewegungen verzeichnet.

* Bei Auswahl von All Mute (Alle stumm) ertdnen keine akustischen Alarme. Visuelle Alarme werden
jedoch weiterhin angezeigt. Bei Auswahl von All Mute with Reminder (Alle stumm mit Erinnerung) ertont
alle drei (3) Minuten ein Ton und erinnert daran, dass All mute (Alle stumm) aktiviert ist. Der Benutzer
muss All Mute Enabled (Alles stummgeschaltet) im MenU Access Control (Zugriffssteuerung) aktiviert
haben. Siehe Zugriffssteuerung auf Seite 95.

Gerateeinstellungen

o

Im Menu Device Settings (Geréteeinstellungen) konnen Einstellungen des Radical-7 angezeigt und
angepasst werden. Die Optionen der Gerateeinstellungen sind wie folgt:

Screen Orientation (Bildschirmausrichtung)

<
@ Siehe Bildschirmausrichtung auf Seite 91.

Localization (Lokalisierung)

Siehe Lokalisierung auf Seite 92.

~ . Wi-Fi (WLAN)
Siehe WLAN auf Seite 93.
O | Bluetooth (Bluetooth)
-y Siehe Bluetooth auf Seite 93.
Radical-7 Battery (Batterie des Radical-7)
Siehe Batterie des Radical-7 auf Seite 94.

. Brightness (Helligkeit)
Siehe Helligkeit auf Seite 95.

. ~ .
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Sounds (Tone)
Siehe Téne auf Seite 89.

y o\ Zugriffssteuerung (Access Control)
d Siehe Zugriffssteuerung auf Seite 95.

. Device Output (Gerateausgabe)

- Siehe Geréteausgabe auf Seite 98.

Bildschirmausrichtung

Verwenden Sie Screen Orientation (Bildschirmausrichtung), um die gewlinschte Bildschirmausrichtung
einzustellen.

Im Bildschirm Screen Orientation (Bildschirmausrichtung) kdnnen die folgenden Optionen gedndert
werden:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Auto Orientation | Automatische Anpassung des
(Automatische | Bildschirminhalts je nach On (Ein) Off (Aus) oder On (Ein)
Ausrichtung) Ausrichtung des Geréts.

Bei der Einstellung von ,Auto | Portrait (Hochformat) | Portrait (Hochformat),

Orientation* (Automatische (Gerétin vertikaler Portrait Inverted
Orientation Ausrichtung) auf ,Off* (Aus) | Position) (gedrehtes Hochformat),
(Ausrichtung) kann der Benutzer die Landscape Landscape (Querformat)

Bildschirmausrichtung manuell | (Querformat) (Geratin | oder Landscape Inverted

vornehmen. horizontaler Position) | (gedrehtes Querformat)

) Iy )
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Lokalisierung

Verwenden Sie den Bildschirm Localization (Lokalisierung), um das aktuelle Datum und die aktuelle Zeit
anzuzeigen und Einstellungen fiir lokale Uhrzeit, Sprache und Standort zu konfigurieren. Benutzer
kénnen auch durch Driicken auf die aktuelle Zeit auf der Statusleiste auf den Bildschirm Localization
(Lokalisierung) zugreifen. Siehe Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 52.

Option Beschreibung Werkseinstellung | Konfigurierbare Einstellungen
Zeigt das auf dem Geréat
((,:Aljl&rjglfezaéztum) eingestellte aktuelle -
Datum an
) Zeigt die auf dem Gerat
(%l(rtrjglgm?zeit) eingestellte aktuelle -
Uhrzeit an
Englisch (English), Japanisch (B
75), Franzésisch (Frangais),
Wahit i Deutsch, ltalienisch (ltaliano),
anit die Spanisch (Espariol), vereinfachtes
I(_Saggucigg Sprachanzeige fir das | Englisch Cﬁinesiscr(m pafil)
Radical-7 aus. (4 30), Dénisch (Dansk),
Schwedisch (Svenska),
Portugiesisch (Portugués) oder
Arabisch (20=)
Date Format Stelltldas
(Datumsformat) Anzeigeformat des MM/TTIY MM/TT/JJ oder TTMMIJJ
aktuellen Datum ein.
) Stellt das
Izlmi?f;g;?t Anzeigeformat der 12 Stunden 12 oder 24 Stunden
€ aktuellen Uhrzeit ein.
Line Frequency | Stellt die regionale . 60 Hz 50 Hz oder 60 Hz
(Netzfrequenz) Stromnetzfrequenz ein.
Stellt das aktuelle
Date (Datum) Datum ein. -
) . Stellt die aktuelle
Time (Zeft) Uhrzeit ein. -

. ~ .
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WLAN

Mit WLAN kann eine Netzwerk-Kommunikation mit Daten- und Alarmsignalen zwischen dem Radical-7
und einer sekundaren Patienteniiberwachungsstation, Masimo Patient SafetyNet, iber ein
Drahtlosnetzwerk IEEE 802.11 a/b/g aufgebaut werden.

Radical-7 verwendet nur konfigurierte MAC-Adressen zum Aufbauen einer Drahtloskommunikation, um
nicht autorisierte Verbindungen zu anderen Drahtlosgeraten zu verhindern. Zur Risikominderung besitzt
das Radical-7 Alarmfahigkeiten, die unabhéangig von der WLAN-Kommunikation funktionieren, um zu
gewahrleisten, dass Alarme empfangen werden.

Verwenden Sie den Wi-Fi (WLAN)-Bildschirm, um die WLAN-Konnektivitat zu aktivieren bzw.
deaktivieren. Wenn das Radical-7 an ein WLAN-Netzwerk angeschlossen ist, signalisiert das WLAN-
Symbol in der Statusleiste die Stérke der Verbindung. Benutzer kénnen auch durch Driicken auf das
WLAN-Symbol auf der Statusleiste auf den Wi-Fi (WLAN)-Bildschirm zugreifen. Siehe Allgemeines zur
Statusleiste auf Seite 52.

Option Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare Einstellungen

Wi-Fi Aktiviert bzw. deaktiviert

(WLAN) | WLAN-Konnekivitit. Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)

Zusétzliche Felder im WLAN-Bildschirm zeigen schreibgeschiitzte Einstellungen der WLAN-
Verbindung an, die vom Benutzer nicht ge&ndert werden kénnen.

Weitere Informationen bzgl. der Ersteinrichtung der WLAN-Verbindung erhalten Sie von lhrem Masimo-
Vertriebsmitarbeiter.

Bluetooth

Verwenden Sie den Bildschirm Bluetooth (Bluetooth), um die Bluetooth-Konnektivitat zu aktivieren bzw.
deaktivieren. Das Bluetooth-Symbol wird auf der Statusleiste angezeigt, wenn die Bluetooth-Konnektivitat
aktiviert ist. Benutzer kdnnen auch durch Driicken auf das Bluetooth-Symbol auf der Statusleiste auf den
Bluetooth-Bildschirm zugreifen. Siehe Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 52.

Option Beschreibung Werkseinstellungen | Konfigurierbare

Einstellungen
Bluetooth Aktiviert bzw. deaktiviert die O (Aus) On (Ein) oder Off
(Bluetooth) Bluetooth-Konnektivitat. (Aus)

) Iy )
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Option Beschreibung Werkseinstellungen | Konfigurierbare
Einstellungen
Wenn Bluetooth eingeschaltet ist,
?l/lvllfc?lgg::::e) wird die MAC-Adresse fiir das - -
Gerat angezeigt

Batterie des Radical-7

Verwenden Sie den Batterie-Bildschirm, um die verbleibende Batterieladung in Prozent des Radical-7
anzuzeigen. Benutzer konnen auch durch Driicken auf das Batterie-Symbol auf der Statusleiste auf den
Batterie-Bildschirm zugreifen. Siehe Allgemeines zur Statusleiste auf Seite 52.

e

state of
charge

battery
diagnostics

battery
-~

Option

Beschreibung

State of Charge (Ladezustand)

Schreibgeschiitzte Anzeige der verbleibenden Batterieladung.

Battery Diagnostics
(Batteriediagnose)

Erméglicht geschultem Personal den Zugriff auf
Batteriediagnoseinformationen.
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Helligkeit

Verwenden Sie den Bildschirm Helligkeit, um die Helligkeit der Anzeige des Radical-7 anzupassen.

Option Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
) Automatische Anpassung der
Auto Brightness | 1o i keit der Anzeige im On (Ein) oder Off
(Automatische Verhalini Off (Aus) A
Helligkeit) erhaltniszur (Aus)
Umgebungshelligkeit.
Brightness Dient zum manuellen Anpassen 1 (am dunkelsten), 2,
(Helligkeit) der Helligkeit des 4 3, 4 (am hellsten)
Anzeigebildschirms. '
Zugriffssteuerung

Die Zugriffssteuerung umfasst konfigurierbare Optionen und Einstellungen, fur die ein Kennwort
erforderlich ist.

Verwenden des Kennwort-Bildschirms

1. Geben Sie im Bildschirm ,Kennwort" die folgenden Zahlen ein:
6274
Anstelle von Zahlen werden nur Sternchen (****) angezeigt.

2. Mitder Riicktaste kdnnen Sie die Zahlen loschen.

) Iy )
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3. Zum Bestatig

P

en die Taste Enter (Eingabe) driicken/auswéhlen.

Kapitel 4: Bedienung

Im Bildschirm Access Control (Zugangssteuerung) kdnnen die folgenden Optionen ge&ndert werden:

Optionen Beschreibung Werksein- | Vom Benutzer
stellungen | konfigurierbare
Einstellungen
Hier kann der Benutzer ein Previous Profile (Vorheriges
bestimmtes Profil auswahlen, das Profil), Adult (Erwachsene),
beim nachsten Einschalten des Pediatric (Kinder), Neonatal
Gerats geladen werden soll. Dies | Previous (Neugeborene), Custom
Power On Profile [ kann eines der voreingestellten Profile (Benutzerdefiniert), Profile 1
(Einschaltprofil) Profile sein (also Erwachsener, (Vorheriges | (Profil 1), Profile 2 (Profil 2),
Kinder, Neugeborene), ein Profil) Profile 3 (Profil 3), Profile 4
benutzerdefiniertes Profil oder die (Profil 4), Profile 5 (Profil 5),
letzte aktive Konfiguration vor dem Profile 6 (Profil 6), Profile 7
Ausschalten des Gerats. (Profil 7), Profile 8 (Profil 8)
On (Ein) oder Off (Aus)
Wenn diese Option aktiviert
All Mute Enabled | Alle Patientenalarmbedingungen ist, werden Alle stumm und
(Alle sind stummgeschaltet. Nur Off (Aus) Alle stumm mit Erinnerung
stummschalten Systemalarme werden durch einen us) | verfugbare Einstellungen
aktiviert) akustischen Alarm angezeigt. der Option Daver der
Stummschaltung auf dem
Bildschirm Téne. Siehe
Téne auf Seite 89.
Bei der Einstellung 3 oder 4 istim
Lock Alarm Q;armlauts{églﬁnbﬁ(eich Qes
larmmend-Bildschirms eine
\S/:ét:;n)e (Alarmlaut. abgeblendete 3 bzw. 4 zu sehen Off (Aus) 3, 4, Off (Aus)
' und die Einstellung kann nicht
geandert werden.
SpO2 Low % Limit | Schwellenwert, bei der der untere o hie 0RO
(Unt. SpO2- SpO:- Alarmgrenzwert nicht weiter | Off (Aus) gﬁh(Aus), 1% bJS 98 % in
Grenze) verringert werden kann. chritten von 1%
Sensor off Alarm Wenn ein Alarmzustand vorliegt,
Delay (Alarm- verzogert diese Funktion die 0s 0,5, 10, 15, 30 oder 60
Verzégerung bei akustische Komponente eines ekunden Sekunden
gerung p
SENSOR AUS) SENSOR-AUS-Alarms.
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Optionen Beschreibung Werksein- | Vom Benutzer
stellungen | konfigurierbare
Einstellungen
Lock Lavout Benutzerseitige Anderungen des
La out); orren) Parameter- Layouts werden Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
youtsp verhindert.
Screen Lock Verhindert eine unbeabsichtigte .
(Bildschirmsperre) | Interaktion mit dem Touchscreen. Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
Legacy Mode Andert die Farbanzeige der Color
(Vorgénger- Display-Ansicht in eine (Farbe) Mono, Color (Farbe)
versions- modus) | monochrome Anzeige.
Er?ataablg gllectlon Erméglicht Datenabruf nur fiir
Masimo- Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
(Datenerfass. Angestellte
aktiviert) ‘
Der Schwesternruf-
. Ausgang wird von
Nurse Call Trigger Alarmereignissen aktiviert. Der Alarms Algrm§ (Alarme), Low SIQ
(Schwesternruf- Schwest £ wird bei schwach A (Niedrige SIQ) oder Alarms
Ausloser)* chwesternrut wird bel schwachem (Alarme) +S1Q (Alarme + SIQ)
Signal, bei Alarmen und bei ,Schw.
Signal IQ*-Ereignissen aktiviert.
Schaltet die Polaritat des
Schwesternruf-
Nurse Call Polarity | anschlusses an der Riickseite der N | oder Inverted
(Polaritat des Dockstation an. Normal orme oter inverte
" ) » (Invertiert)
Schwesternrufs)* | Die Polaritét kann zur Anpassung
an das vorhandene Schwesternruf-
system umgekehrt werden.
Driicken Sie Save
Save as Adult (Fir | Vorkonfigurierte Profile fiir (Spglchern), um glle
. . Geratekonfigurations-
Erwachsene erwachsene Patienten werden entfallt instell L Profi
speichern) gespeichert. einstefiungen in einem Frof
fir Erwachsene zu
speichern.
Driicken Sie Save
Save as pediatric . e (Speichern), um alle
(Filr Kinder VorkonﬁgurlerFe Profile fiir Kinder Gertekonfigurations-
) werden gespeichert 8 L X
speichern) einstellungen in einem Profil
fir Kinder zu speichem.
Driicken Sie Save
Save as New (Fir | Vorkonfigurierte Profile fiir (Spglchern), um glle
) , Geratekonfigurations-
Neugeborene neugeborene Patienten werden entfallt 8 L )
. . einstellungen in einem Profil
speichern) gespeichert.

fiir Neugeborene zu
speichern.
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Optionen Beschreibung Werksein- | Vom Benutzer
stellungen | konfigurierbare
Einstellungen
Driicken Sie Restore
Factory Defaults Fir die Optionen werden die (Wiederherstellen), um die
(Werks. Werkseinstellungen - Werte auf die
Standard)** wiederhergestellt. Werkseinstellungen
zuriickzusetzen.

* Wird nur bei Anschluss an eine Dockstation als Standalone-Geréat angezeigt.

* Disabled (deaktiviert) bei Uberwachung oder wenn ein Kabel an das Gerat angeschlossen ist.
Trennen Sie zum Zurlicksetzen den Sensor und/oder das Kabel vom Radical-7.

Gerateausgabe

Auf dem Bildschirm Device Output (Geréteausgabe) kann der Benutzer zusétzliche
Datenausgabeoptionen konfigurieren.

Optionen

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen

Die Ausgabe an serielle
Gerate Uber die serielle

IAP (IAP)

ASCII 1 (ASCII 1), ASCII
2L (ASCII 2L), IAP (IAP),
IntelliBridge (IntelliBridge),
HP Vuelink (HP Vuelink)

Schnittstelle zu
verschiedenen analogen

: PR Ausgangsbuchse basiert oder Spacelabs Flexport
Serial (Seriel)’ auf RS-232. (SpacepLabs FIexpor‘r)p
Siehe Dockstation,
Riickseite auf Seite 39. ASCII 2L (ASCII 2L) oder
ASCII 2L (ASCII 2L) | HP VueLink (HP
VueLink)***
An der Dockstation Sp020-100 % (SpO2
Analog 1 (Analog 1) | pefindet sich ein 0100 %) %
Anschluss als Pulse Rate

(Pulsfrequenz), Pleth
(Pleth), SIQ (SIQ), OV

Aufzeichnungsgeréaten Output (0 V
und/oder Ausgangsspannung), 1V
Analog 2 (Analog 2) Streifenrecordemn. Pulse Rate Output (1V
Je nach Konfiguration (Pulsfrequenz) Ausgangsspannung),
werden folgende Sp02 0 % bis 100 %,
Parameter kontinuierlich SpO2 50 % bis 100 %
auf Analog 1 und Analog
2 ausgegeben.
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Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Dadurch wird die
Ubertragung von SpO2-
Interface Alarm und PR-Alarmen an .
(Schnittstellenalarm) | angeschlossene Geréate Off (Aus) On (Ein) oder Off (Aus)
aktiviert, wenn SatShare
verwendet wird.
SatShare Diagnostics Erleichtert die D'ag.’.‘°3.e Aktiviert oder deaktiviert
von SatShare nur fir die -
(SatShare- Deaktiviert (erfordert Kennwort zur
Diagnose)*, **** Venwendung durch Aktivierung)
’ Masimo-Mitarbeiter.
Docking Station Baud .
: Stellt die Baudrate auf 9600, 19200, 28800,
Rate (Dockstation- | corielle Gerate ein. %600 38400 oder 57600
Baudrate)*,

* Die Einstellungen variieren je nach Dockstation. Informationen zur Bestimmung der verwendeten
Dockstation finden Sie unter Dockstation auf Seite 37.

** Ausgangsprotokolle, die von der angeschlossenen Dockstation nicht unterstiitzt werden, werden nicht
als auswahlbare Optionen angezeigt.

*** Wenn ASCII 2L oder HP VueLink die einzigen verfiigbaren Optionen sind, ist die Baudrate nicht
einstellbar.

*** Kann auf RDS-3 nicht aktiviert werden.

Info

Informationen zu Parameter finden Sie unter Info zu Parameterdaten auf Seite 66.

Verwenden Sie den Bildschirm About (Info), um die Seriennummer sowie Software- und Hardware-
Informationen des Radical-7 anzuzeigen. Diese Details kdnnen mdglicherweise bei der Fehlerbehebung
hilfreich sein.

Optionen* Beschreibung

Serial Number Zeigt die Seriennummer des Handgeréts an.

(Seriennummer)

MCU (MCU) Zeigt die Versionsnummer der Geratefirmware an.
'}g(rtg;) ard (MX- Zeigt die Versionsnummer der Technologiesoftware an.
Processor

Zeigt die Versionsnummer der Systemsoftware an.

(Prozessor) **

) Iy )
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Optionen* Beschreibung

Docking Station Wenn das Handgerat eingesetzt ist, wird die aktuelle Softwareversion der
(Docks?ation) o Dockstation (RDS) angezeigt. Informationen in diesem Feld kdnnen bei der

Bestimmung der Dockstation helfen. Siehe Dockstation auf Seite 37.

* Diese Felder sind schreibgeschiitzt und kdnnen vom Benutzer nicht konfiguriert werden.

** Diese Werte werden beim Andocken an das Root-System nicht angezeigt.

Trends

N,

A~

Die Trendeinstellungen erlauben es dem Benutzer, das Maximum der Y-Achse und das Minimum der Y-
Achse fiir jeden Parameter zu konfigurieren. Die moglichen Werte fiir Maximum und Minimum sind
unterschiedlich und sind vom ausgewahlten Parameter abhangig. Siehe Anpassen der Trendansichten
auf Seite 58 bzgl. weiterer Informationen.

Trendeinstellungen

Verwenden Sie den Bildschirm Trend Settings (Trendeinstellungen), um die Trendanzeigen auf dem
Hauptbildschirm und die Trenddatenspeicherung auf dem Radical-7 zu konfigurieren.

Option

Beschreibung

Werkseinstellungen

Vom Benutzer
konfigurierbare Einstellungen

Default Duration

Stellt die Dauer der

15, 30, 45 Minuten

angezeigten 2 Stunden
(Standarddauer) |4 St ein. 1,2, 4,8, 12 oder 24 Stunden
Léscht alle Driicken Sie auf Clear
Clear Trends espeicherten _ (Loschen), um alle
(Trends l6schen) gesp gespeicherten Trenddaten zu
Trenddaten. A
|6schen.
' Zeigt Verlaufsdaten Driicken Sie View (Anzeigen),
ngg]g;e;:;ei on) fir diesen Parameter | - um Verlaufsdaten fiir diesen
9 an. Parameter anzuzeigen.
Y-Achse Maximum 100 5 bis 100 in Schritten von 5
Sp02 (Sp02)
Y-Achse Minimum 50 0 bis 95 in Schritten von 5
Y-Achse Maximum 200 30 bis 240 in Schritten von 5
PR (PR)
Y-Achse Minimum 25 25 bis 235 in Schritten von 5
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Option Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare Einstellungen
Y-Achse Maximum 20,0 1,0 bis 20,0 in Schritten von 1,0
Pi (Pi)
Y-Achse Minimum 0,0 0,0 bis 19,0 in Schritten von 1,0
Y-Achse Maximum 30 1 bis 100 in Schritten von 1
PVi
Y-Achse Minimum 0 0 bis 99 in Schritten von 1
Y-Achse Maximum 35 1 bis 120 in Schritten von 1
RRa (RRa)
Y-Achse Minimum 0 0 bis 119 in Schritten von 1
Y-Achse Maximum 35 1 bis 120 in Schritten von 1
RRp
Y-Achse Minimum 0 0 bis 119 in Schritten von 1
Y-Achse Maximum 20,0 gldL 0,1 bis 25,0 g/dL in Schritten
SpHb von 0,1
/dL i i ;
g Y-Achse Minimum 5,0 gldL 0,0 bis 24,9 g/dL in Schritten
von 0,1
SpHb Y-Achse Maximum 12,4 mmol/L 3(’)1]%3115’5 mmoll. in Schritten
mmol/L (SpHb - - -
mmoliL) Y-Achse Minimum 31 mmollL 0,0 bis 15,4 mmol/l in Schritten
' von 0,1
SpHb Y-Achse Maximum 200 1 bis 250 g/L in Schritten von 1
g/L (SpHb glL) Y-Achse Minimum 50 0 bis 249 g/L in Schritten von 1
Y-Achse Maximum 20 1 bis 35 in Schritten von 1
SpOC (SpOC)
Y-Achse Minimum 0 0 bis 34 in Schritten von 1
Y-Achse Maximum 150 (1)2 bis 100,0 in Schritten von
SpMet ’
Y-Achse Minimum 0,0 0,0 bis 99,5 in Schritten von 0,5
Y-Achse Maximum 40 1 bis 100 in Schritten von 1
SpCO
Y-Achse Minimum 0 0 bis 99 in Schritten von 1
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Das Radical-7 kann fiir verschiedene Patientenpopulationen konfiguriert werden.

Profile im Uberblick

Das Radical-7 besitzt den Bildschirm Profiles (Profile), iiber den benutzerdefinierte Einstellungen fiir
verschiedene Patientenpopulationen vorgenommen werden kénnen:

o Adult (Erwachsener) — Das werkseitige Standardprofil. Wird in der Statusleiste als ADULT
(ERWACHSENER) angezeigt und die Profil-Taste wird blau.

o Pediatric (Kind) — Wird in der Statusleiste als PEDIATRIC (KIND) angezeigt und die Profil-Taste
wird griin.

o Neonatal (Neugeborenes) — Wird in der Statusleiste als NEO (NEUGEBORENES) angezeigt
und die Profil-Taste wird rosa.

o Custom (Benutzerdefiniert) — Wird in der Statusleiste als CUSTOM (BENUTZERDEFINIERT)
angezeigt und die Profil-Taste wird nicht beleuchtet und erscheint grau. Bis zu 8
benutzerdefinierte Alarmprofile kdnnen erstellt werden.

Hinweis: Die drei vorgegebenen Alarmprofile kénnen nicht entfernt werden.

Das aktive Profil wird in der Statusleiste angezeigt. Im folgenden Beispiel ist das Profil Adult
(Erwachsener) aktiv.

APOL ADULT = 4

Zudem kennzeichnet das Radical-7 das aktive Profil durch eine andere Farbe der Taste Profile. Im
folgenden Beispiel ist das Profil Adult (Erwachsener) aktiv (Blau).

Andem der Profile

Das Profil Adult (Erwachsene) ist das werkseitige Standardprofil. Profile kdnnen im Bildschirm
Profileinstellungen geandert werden. Wenn von Adult (Erwachsener) in ein anderes Profil gewechselt
wird, dann wird Radical-7 nach Aus-/Einschalten des Geréats das gewahlte Profil aufrufen und nicht
automatisch wieder auf das Profil Adult (Erwachsener) zurlicksetzen.

) Iy )
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Der Bildschirm Profile kann auf verschiedene Arten aufgerufen werden.

e Beriihren Sie die Verkniipfung Profile in der Statusleiste, wie in der Abbildung unten gezeigt.

APOL  ADULT

TRENDS PARAMETER PROFILES
SETTINGS

& G b

So dndern Sie den Patiententyp

1. Berihren Sie im Bildschirm der Profile das Feld Patiententyp.

(&)

profiles

patient type Adult
sensitivity mode APOD

silence duration 120

SmartTone @) oFF

. ~ .
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2. Fuhren Sie zur Auswahl des gewtinschten Patiententyps einen Bildlauf nach oben oder

unten durch.

profiles

3. Beriihren Sie anschlieend OK. Uberpriifen Sie zur Bestatigung Ihrer Auswahl die

Statusleiste.

Profileinstellungen

Das Radical-7 kann fiir verschiedene Patiententypen (iber die Profiloption in den Hauptmentioptionen
konfiguriert werden. Siehe Auf die Optionen des Hauptmeniis zugreifen auf Seite 64.

Im Bildschirm Profiles (Profile) konnen die folgenden Optionen geéndert werden:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Adult (Erwachsener),
Definiert die Pediatric (Kind),
Patient Type Patientenpopulation, fiir die « | Neonatal
(Patiententyp) das Gerét in Betrieb Adult (Erwachsener) (Neugeborenes) oder
genommen wird. tFJ’enfL_Jlt?ebrFIegniertes
rofil 1 bis 8.
Definiert die
Empfindlichkeitsstufe, fiir
Sensitivity Modes die das Gerat in Betrieb NORM (NORM), MAX
L . o APOD (MAX) oder APOD
(Empfindlichkeitsmodi) | genommen wird. Siehe (APOD)
Empfindlichkeitsmodi im
Uberblick auf Seite 54.
Die Zeitdauer, ber die der
Silence Duration akustische Teil des Alarms 1 Min.. 2 Min. oder 3
Dauer der stummgeschaltet wird. 2 Min. S '
Min
Stummschaltung) Siehe Stummschalten der '
Alarme auf Seite 108.
Diese Funktion ermdglicht
die fortgesetzte Ausgabe
Smart Tone des Pulstons, wenn die Off (Aus) On (Ein) oder Off
(Intelligenter Ton) plethysmographische (Aus)
Wellenform Bewegungen
verzeichnet.
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* Das Standardprofil wird beim Aus- und Wiedereinschalten des Gerats zum zuletzt eingestellten Profil.

Ersetzen der Werkseinstellungen der Profile fir Erwachsene und
Neugeborene

Die Profile Adult (Erwachsener), Pediatric (Kind) und Neonatal (Neugeborene) kdnnen je nach
spezifischen Anforderungen geéndert werden. AuRerdem konnen die Werkseinstellungen fir diese
Profile ersetzt werden. Dabei speichert das Radical-7 nach dem Aus-/Einschalten die bevorzugten
Einstellungen fiir die Profile Adult (Erwachsener), Pediatric (Kind) und Neonatal (Neugeborene) und
ersetzt damit die Werkseinstellungen. Wenn anstelle der Werkseinstellungen die bevorzugten
Einstellungen fiir die Profile Adult (Erwachsener), Pediatric (Kind) und Neonatal (Neugeborene)
gespeichert werden, &ndert die Profil-Taste weiterhin die Farbe zu Blau, Griin oder Rosa. Siehe Profile
im Uberblick auf Seite 103.

AuBerdem kann der Benutzer mit einem separaten Tool bevorzugte Profilkonfigurationen auf das
Radical-7 laden.

Andern der Standardprofil-Einstellungen:
1. Andem Sie die Profileinstellungen Adult (Erwachsener), Pediatric (Kind) oder

Neonatal(Neugeborene) des Radical-7 auf die gewiinschte Konfiguration.

2. Navigieren Sie zum Bildschirm Access Control (Zugriffssteuerung). Siehe
Zugriffssteuerung auf Seite 95.

3. Fihren Sie den Bildlauf des Bildschirms Access Control (Zugriffssteuerung) nach unten und
wahlen Sie Save (Speichern) neben Adult (Erwachsener), Pediatric (Kind) oder Neo
(Neugeborene) und dann OK (OK) aus.

4. Bestatigen Sie die Anderungen durch Aus- und Einschalten des Radical-7 und vergewissem
Sie sich, dass die geanderten Einstellungen erhalten bleiben.

Wiederherstellen der Werkseinstellung des Profils:

1. Navigieren Sie zum Bildschirm Access Control (Zugriffssteuerung).

2. Fihren Sie den Bildlauf des Bildschirms Access Control (Zugriffsteuerung) nach unten und
wahlen Sie Restore (Wiederherstellen) neben Factory Defaults (Werkseinstellung) und dann
OK (OK) aus.

. ~ .
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Das folgende Kapitel enthalt Informationen zu Alarmen und Meldungen.

Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 7: Fehlerbehebung auf Seite 119.

Informationen zu Alarmen

Das Radical-7 gibt fiir alle vom System erkannten Zusténde visuelle und akustische Alarmsignale aus.
Akustische Alarmsignale kénnen stummgeschaltet werden, wahrend weiterhin visuelle Alarme
ausgegeben werden. Siehe Sicherheitshinweise, Warnungen und VorsichtsmaBBnahmen auf Seite
1.

Fir Alarme sind drei Prioritaten definiert:

e Hoch
o Mittel
o Niedrig

Alarmverzégerung

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

Alarmschnittstelle

Alarme kdnnen verschiedene Prioritatslevel haben und aus unterschiedlichen Quellen stammen. In den
folgenden Tabellen wird das Alarmverhalten des Radical-7 detaillierter beschrieben.

Hinweis: Wenn das Radical-7 an dem Root-System angedockt ist, werden die Alarme mdglicherweise
direkt durch die Root-Anzeige angezeigt und interagieren mit dieser. Vollstandige Informationen finden
Sie in der Bedienungsanleitung fiir das Root-System.

Prioritat | Alarmton

Hoch 10-Puls-Burst

Mittel 3-Puls-Burst

Alarmquellen / Beispiele Erklarung
= Parameterebene
A Silence. Dieses Beispiel ist ein SpO2-Alarm
87 A i Eﬁ ; 1 O =0 (SpO2 niedrig), da der Wert den
%SpO2 F BAVAL U | unteren Alarmgrenzwert iiberschreitet.
140 Hinweis: Der SpOz-Parameter wird rot
74 R bpm 30 PVI angezeigt und die Option ,Silence*

(Alarm stumm) wird oben auf dem

\[\\/\\},\\j«\[\f\[\/\\{\w Bildschirm angezeigt.
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Alarmquellen / Beispiele Erklarung
(Pulse CO-Ox) No Cable Connected Systemebene

A Sllence

9:.. 19
%Sp0, RRa

EX

1 -O %SpMet

140
: 30
PR bpm PVI

Das Beispiel ist ein Alarm fiir ,No
Cable Connected” (Kein Kabel
angeschlossen).

Hinweis: Die Option ,Silence” (Alarm
stumm) wird oben auf dem Bildschirm
angezeigt und die Erklarung zu dem
Alarm wird angezeigt (No Cable
Connected (Kein Kabel
angeschlossen)).

Stummschalten der Alarme

Stummschalten oder Ausschalten von Alarmen:

o Beriihren Sie Silence (Alarm stumm) (markierter Bereich in der Statusleiste).

Akustische Alarme kdnnen durch Driicken der Alarm-Stumm-Taste voriibergehend stummgeschaltet
werden. Die Stummschaltung von Alarmen wird durch Driicken der Alarm-Stumm-Taste wieder

aufgehoben.

Stummschalten von akustischen Alarmen:

1. Wenn ein akustischer Alarm aktiv ist, driicken Sie einmal die Alarm-Stumm-Taste.

Radical-7

2. Der akustische Alarm wird bis zu 120 Sekunden stummgeschaltet und ein Countdown-Timer

wird angezeigt.

3. Die Dauer der Stummschaltung kann mit der entsprechenden Funktion im Bildschirm
Sounds (Tone) geandert werden. Siehe Téne auf Seite 89.
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Kapitel 6: Alarme und Meldungen

Mit der Ereignisfunktion werden Alarme fiir Parameter oder Messungen und nicht kritische
Ausnahmemeldungen grafisch angezeigt. Diese Funktion kann nur im Bildschirm ,Vollstandiger
Trend" angezeigt werden. Allerdings ist sie jederzeit bei allen Parametern und Messungen verflgbar.

Siehe Anpassen der Trendansichten auf Seite 58.

Ereignisse werden als farbcodierte Kreise entlang des Trends eines Parameters oder einer Messung

angezeigt.

Farbe des Sichtbarkeit

Ereigniskreises

Beschreibung

Beispielmeldungen

o Sp0; niedrig

Alarm flir
Bezieht sich auf Parameter und | Parameter oder e SpCO hoch
Messungen, die im Bildschirm | Messungen .
Rot LVollstandiger Trend* angezeigt * PR niedrig
werden. Andern Sie den In- | e SpO; In-vivo-Offset
vivo-Versatz geéndert: -1,9
o Sensor ersetzen
. . . - Niedriger
Immer im Bildschirm Nicht kritische ¢ ?
Gelb ,Vollstandiger Trend" Ausnahme Batterieladezustand
o Kein Kabel
angeschlossen

Im Beispiel unten mit zwei (2) Ereignissen stellt der gelbe Kreis eine Systemausnahme dar und der rote
Kreis einen Parameteralarm in Verbindung mit der SpO,-Sattigung des Patienten.

97 %Sp0;

NN S bl [ ALY
AN . J Wy "\

o

(e]

10 0
%SpMet PVI 9

95 74
%SpfO; PRbpm

Werden zwei (2) Parameter und/oder Messungen im Bildschirm ,Vollstandiger Trend" angezeigt, sind nur
Ereignisse sichtbar, die mit diesen Parametern und/oder Messungen in Verbindung stehen.

) Iy )
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Wenn Sie in diesem Beispiel auf den roten Kreis tippen, erscheint ein Nachrichtenfenster, in dem der
Alarm (Start-SpO2 niedrig), der Wert (SpO2 87) und der mit der Position der vertikalen blauen Linie
Ubereinstimmende Zeitstempel (11:34:56 AM) angezeigt werden.

97 %Ssp02
ailt c (&
T / A VAN Ak A
MYANAS \"m\_‘ /J\ | [ '\J N J\J‘I‘J\"'\/ 4y

Start SpO; Low
l” SpO; 87 (0]
| \11:34:56 AM

95 74 15 10 30
%SpfO2 PRbpm RF %SpMet PVI  %SpCe

Tippen Sie auf eine beliebige Stelle entlang des Trends, um die Informationen zu Uhrzeit und Wert eines
bestimmten Parameters oder einer bestimmten Messung anzuzeigen.

Wenn Sie in diesem Beispiel auf einen Kurvenbereich weiter rechts tippen, erscheint ein
Nachrichtenfenster, in dem der Parameterwert (SpO2 96) und der entsprechende Zeitstempel (12:11:32
PM) angezeigt werden.

97 %Sp02

A M 0
e

J

5 \,M. V’U“L{Wu/‘ﬂ'ﬂ

95 74 15 1.0
%SpfO, PRbpm Ri %SpMet

Funktion ,Adaptive Threshold Alarm“ (ATA)

Die Funktion ,Adaptive Threshold Alarm* (ATA) ist eine benutzerwahlbare Funktion fiir adaptive
Alarmgrenzwerte, um das Auftreten unnétiger akustischer Alarme bei der kontinuierlichen Uberwachung
von SpO2 zu reduzieren.

ATA verwendet auf den Ausgangswert des Patienten fiir den SpO2-Parameter bezogene
Alarmgrenzwerte. Die Alarmgrenzwerte dienen als Zusatz zum herkémmlichen unteren SpO.-
Alarmgrenzwert und zum unteren Alarmgrenzwert der schnellen Entséattigung.

SpO2-Werte, die den unteren Grenzwert fiir schnelle Entséttigung unterschreiten, lésen unabhéngig von
der Anderungsgeschwindigkeit einen akustischen Alarm aus. Bei aktiviertem ATA ist die untere
Alarmgrenze fiir schnelle Entséttigung stets aktiv. SpO2-Werte, die unter den herkdmmlichen unteren
Alarmgrenzwert abfallen jedoch tiber dem unteren ATA-Grenzwert liegen, aktivieren visuelle Alarme und
eine temporare akustische Benachrichtigung. Bei Unterschreitung des unteren ATA-Alarmgrenzwerts
wird ein akustischer und visueller Alarm aktiviert. Sofern der patientenspezifische Ausgangswert immer
weiter abfallt, wird der untere ATA-Grenzwert durch den unteren Grenzwert der schnellen Entséttigung
begrenzt.

Uberpriifen Sie vor dem Aktivieren von ATA den unteren Standard-Alarmgrenzwert und den
Alarmgrenzwert fiir schnelle Entsattigung.

ATA verfiigt nach der Aktivierung Uber die folgenden automatischen Sicherheitsmerkmale:

. ~ .
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Erinnerungstone

Wenn der SpO2-Wert eines Patienten unter den vom Benutzer festgelegten unteren
Standard-Alarmgrenzwert fallt, werden ein visueller Alarm sowie alle 15 Minuten ein
Erinnerungston ausgegeben, solange der Zustand anhalt. Wenn der SpO»-Wert unter den
unteren ATA-Alarmgrenzwert fallt, wird ein akustischer Alarm aktiviert.

Schutz fiir schnelle Entséttigung

Die Funktion zur Erkennung von schneller Entsattigung ist immer aktiv, wenn ATA
eingeschaltet ist. Dies bedeutet, dass starke Entsattigungen (5 % oder 10 %), bezogen auf
den unteren SpO,-Standard-Alarmgrenzwert, akustische und visuelle Alarme ausldsen. In
Verbindung mit ATA besteht mit der schnellen Entsattigung ein Schutz vor Unterschreiten
einer absoluten Alarmuntergrenze. SpO2-Werte, die den unteren Grenzwert fiir schnelle
Entsattigung Uberschreiten, I6sen unabhangig von der Anderungsgeschwindigkeit einen
akustischen und visuellen Alarm aus. Der Benutzer kann fiir die schnelle Entsattigung einen
Standardwert von 5 % oder 10 % auswahlen.

Hinweis: Mit ATA ist eine Einstellung von 0 % fiir die schnelle Entsattigung nicht zulassig.

Wenn ATA ausgeschaltet ist, verwendet das Gerat die Standard-Alarmgrenzwerte und die Standard-
Alarmverzégerungen.

Siehe Alarmschnittstelle auf Seite 107.
Siehe Sp02-Alarme auf Seite 70.

3D-Alarme

3D-Alarme, die Uber das Hauptmeni aufrufbar sind, enthalten Folgendes:

Entséttigungsindex auf Seite 112

S

xxX

Informationen zum Entséttigungsindex auf Seite 112

N |
&%

Pi-Delta auf Seite 113

2

Informationen zu Pi-Delta auf Seite 112

&

) Iy )
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Informationen zum Entsattigungsindex

Mit dem Alarm fiir den 3D-Entsattigungsindex kann ein Arzt akustische und visuelle Alarme aktivieren,
wenn ein Patient eine bestimmte Anzahl von Entsattigungen tber einen zuvor definierten Grenzwert
ausgehend von der Ausgangswert-Sattigung in einer bestimmten Zeitspanne verliert.

Herkémmliche Hoch- und Niedrig-SpO,-Alarmgrenzen alarmieren den Arzt bei Sattigungswerten, die
benutzerdefinierte Grenzwerte (iberschreiten. Diese Grenzwerte werden gewdhnlich zum Erkennen von
signifikanten Veranderungen der Ausgangs-Sattigungswerte des Patienten verwendet. Bei einigen
Patientenpopulationen kdnnen jedoch kleinere transiente Sattigungszyklen tber einen begrenzten
Zeitraum bedeutenden Sattigungsereignissen, die Uber einem typischen Niedrigalarmgrenzwert liegen,
vorausgehen. Die Fahigkeit, den Arzt beim Auftreten von Zyklen mit kleineren transienten Entséattigungen
zu alarmieren, kann dabei helfen, einen potentiellen signifikanten sich verschlechterden
Patientenzustand zu erkennen und so eine gezieltere Uberwachung und/oder Anderung der Behandlung
zu veranlassen.

Stellen Sie einen 3D-Entsattigungsindexalarm ein, um Patientenpopulationen auszuwéhlen, bei denen
die Erkennung eines Zyklus transienter Entsattigungen hilfreich sein kann.

Weitere Informationen zum Einstellen eines 3D-Entséttigungsindexalarms finden Sie unter
Entséttigungsindex auf Seite 112.

Entsattigungsindex

Im Menibildschirm Desat Index (Entsattigungsindex) konnen Sie die folgenden Optionen &ndern:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Delta Séttigungsdifferenz zur 4% 2 % bis 10 % in
Ausgangswertmessung des Schritten von 1 %
Patienten.
Time (Zeit) Der Zeitraum, in dem 1 Stunde 1 bis 4 Stunden in
Sattigungsereignisse, die das Delta Schritten von 1
Ubersteigen, Uberwacht werden. Stunde
Number of Die Anzahl der Entséattigungen, die | Off (Aus) L,Off* (Aus), 1 bis 24
Events (Anzahl | das Delta Uberschreiten und die Entséattigungen in
der Ereignisse) | akustische und visuelle Alarme Schritten von 1
ausldsen.

Informationen zu Pi-Delta

Der Perfusionsindex-Delta-Alarm (Pi) wird vom Benutzer definiert. Es wird ein akustisches und visuelles
Alarmsignal ausgegeben, wenn die Durchblutung an der Sensoranlegestelle in einem bestimmten
Zeitraum um einen bestimmten Wert (Delta) abnimmt.

Der Perfusionsindex beschreibt die Durchblutung an der Uberwachungsstelle. Das Radical-7 misst die
Durchblutung an der SpO2-Messstelle durch einen Vergleich zwischen dem Pulssignal und Nicht-
Pulssignal. Das Verhaltnis wird in Prozent ausgedriickt. Es ist klinisch bestatigt, dass der Pi-Wert zur
Vorhersage des Krankheitsgrades bei Neugeborenen und Erwachsenen hilfreich ist. Auerdem hat sich
gezeigt, dass der Pi-Wert sich stark aufgrund sympathischer Anderungen durch inhalative Mittel und

. ~ .
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Schmerzstimulation andemn kann.* Wenn sich der Pi-Wert mit der Zeit verringert, kann dies
physiologische Griinde haben, die behandelt werden miissen.

Das Pi-Delta alarmiert den Benutzer akustisch und visuell bei wichtigen Anderungen bei der
Durchblutung im Vergleich zum Ausgangs-Pi-Wert des Patienten. Sobald der Benutzer den Alarm
aktiviert hat, wird der Ausgangswert vom Radical-7 festgelegt und reprasentiert 30 Sekunden des
momentan gemittelten Pi-Werts. Siehe Pi-Delta auf Seite 113 bzgl. des Einstellens eines Pi-Delta
Alarms. Die Funktion umfasst einen vom Benutzer definierbaren Pi-Delta-Alarm. Es wird ein akustisches
und visuelles Alarmsignal abgegeben, wenn die Durchblutung an der Sensormessstelle in einem
bestimmten Zeitraum um einen bestimmten Wert (Differenz) abnimmt. Drei der Variablen werden vom
Benutzer innerhalb bestimmter Bereiche ausgewahlt. Siehe hierzu ,Pi-Delta-Alarme”.

*De Felice C, Latini G, Vacca P, Kopotic RJ. The pulse oximeter perfusion index as a predictor for high
illness severity in neonates. Eur J Pediatr. 2002;161:561-562.

Pi-Delta

Im MenUbildschirm Pi Delta (Pi-Delta) kdnnen Sie die folgenden Optionen &ndern:

Optionen Beschreibung Werkseinstellungen | Vom Benutzer
konfigurierbare
Einstellungen
Set Baseline Stellt den Wert des Off (Aus) On (Ein) oder Off
(Ausgangswert Perfusionsindex (Pi) auf den (Aus)
einstellen) Ausgangswert ein.
Percent Change Die Differenz in Pi vom 50 % 10 % bis 99 % in
(Prozentuale Ausgangswert |6st akustische Schritten von 1 %
Anderung) und visuelle Alarme aus,
sofern diese fiir die Dauer
des Timeout beibehalten
werden.
Timeout Der Zeitraum, in dem die None (Keine) None (Keine) oder 1,
(Zeitliberschreitung) | prozentuale Differenz in Pi 5, 30 Minuten, 1, 4, 8,
liberwacht wird. 12,24, 36, 48
Stunden
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Im folgenden Abschnitt sind haufige Meldungen mit mdglichen Ursachen und empfohlenen MaRnahmen

zusammengestellt.

Meldung Magliche Ursachen Néachste Schritte
(Pulse CO-Ox) Replace | e Das Patientenkabel ist beschadigt | e Ersetzen Sie das Patientenkabel.
Cable [(Puls-CO-Ox) oder die Lebensdauer des Kabels
Kabel ersetzen] ist abgelaufen.
oder
(RAM) Replace Cable
[(RAM) Kabel ersetzen]
(Pulse CO-Ox) Cable o Die verbleibende Lebensdauer e Ersetzen Sie es durch ein neues
Near Expiration [(Puls- des Patientenkabels fir die aktive Patientenkabel.
CO-Ox) Nutzungsdauer Uberwachung betragt unter 10 %.
des Kabels bald
abgelaufen]
oder
(RAM) Cable Near
Expiration [(RAM) Kabel
lauft bald ab]
(Pulse CO-Ox) No o Kein Kabel angeschlossen oder | e Trennen Sie das Kabel und
Cable Connected [(Puls- |  Kabel nicht richtig an der Buchse schlieBen Sie es wieder an.
C0-0Ox) Kein Kabel angeschlossen.
angeschlossen]
oder
(RAM) No Cable
Connected [(RAM) Kein
Kabel angeschlossen]
(Pulse CO-Ox) o Kein zuldssiges Kabel. o Ersetzen Sie das Kabel durch ein
Incompatible Cable zulassiges Kabel.
[(Puls-CO-Ox)
Inkompatibles Kabel]
(Pulse CO-Ox) Replace | e Die gesamte Uberwachungszeit o Ersetzen Sie den Sensor.
Sensor [(Puls-CO-Ox) des wiederverwendbaren Sensors
Sensor ersetzen] ist abgelaufen, der Sensor
oder funktioniert nicht oder der Sensor
ist defekt.
(RAM) Replace Sensor st defekt
[(RAM) Sensor
ersetzen]
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Meldung Magliche Ursachen Néchste Schritte
(Pulse CO-Ox) Sensor | e Die verbleibende Lebensdauer o Ersetzen Sie ihn durch einen
Near Expiration [(Puls- des wiederverwendbaren Sensors neuen wiederverwendbaren
CO-Ox) Sensor lauft fur die aktive Uberwachung Sensor.
bald ab] betragt unter 10 %.
oder
(RAM) Sensor Near
Expiration [(RAM)
Sensor lauft bald ab]
(Pulse CO-Ox) No o Sensor nicht richtig an der o Trennen Sie den Sensor und
Sensor Connected Sensorbuchse angeschlossen. schlieRen Sie ihn wieder an.
[(Puls-CO-Ox) Kein Méglicherweise falscher Sensor Beachten Sie die Informationen in
Sensor angeschlossen] oder Sensor oder Kabel defekt. der Gebrauchsanweisung des
oder o Das Gerat sucht den Puls des Sensors.
(RAM) No Sensor Patienten. o Trennen Sie den Sensor vom
Connected [(RAM) Kein | e Der Sensor ist nicht mit dem Patientenkabelanscniuss und
Sensor angeschiossen] | Patientenkabel verbunden. Der schiieften Sie ihn wieder an.
Sensor ist verkehrt herum mit dem |  Uberpriifen Sie, ob die Sensor-
Patientenkabel verbunden. LED blinkt. Trennen Sie den
Sensor und verbinden Sie ihn
dann erneut. Wenn die LED nicht
leuchtet, tauschen Sie den
Sensor aus.
(Pulse CO-Ox) o Kein zuldssiger Masimo-Sensor. |  Ersetzen Sie den Sensor durch
ln;or;g(t)/bg Sensor o Sensor wurde an ein Gerat ohne einen zulassigen Masimo-Sensor.
g( k“ s t‘l-Jl X) S einen entsprechenden Parameter | e Verwenden Sie einen kompatiblen
nkompatibler Sensor] angeschlossen. Sensor. Wenden Sie sich an |hren
oder Masimo-Vertreter, um mehr (iber
(RAM) Incompatible optionale Parameter-Upgrades zu
Sensor [(RAM) erfahren.
Inkompatibler Sensor]
(Pulse CO-Ox) Replace | « Wenn ein fiir den o Tauschen Sie den Klebestreifen
Adhesive Sensor [(Puls- Einpatientengebrauch bestimmter des Sensors aus.
CO-0x) Klebesensor Sensor verwendet wird, ist der
ersetzen] Klebestreifen des Sensors
oder beschéadigt oder die Haltbarkeit
Kl if laufen.
(RAM) Replace des Klebestreifens abgelaufen
Adhesive Sensor
[(RAM) Klebesensor
ersetzen]
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Meldung Magliche Ursachen Nachste Schritte

(Pulse CO-Ox) o Die verbleibende Lebensdauer o Ersetzen Sie ihn durch einen

Adhesive Near des Einwegsensors fiir die aktive neuen Einwegsensor.

Expiration [(Puls-CO- Uberwachung betragt unter 10 %.

Ox) Klebesensor lauft

bald ab]

oder

(RAM) Adhesive Near

Expiration [(RAM)

Klebesensor l&uft bald

ab]

(Pulse CO-Ox) No o Wenn ein fiir den o Vergewissern Sie sich, dass der

Adhesive Sensor Einpatientengebrauch bestimmter Klebestreifen fest am Sensor

Connected [(Puls-CO- Sensor verwendet wird, ist der angebracht ist.

Ox) Kein Klebesensor Klebestreifen des Sensors nicht

angeschlossen] angebracht.

oder

(RAM) No Adhesive

Sensor Connected

[(RAM) Kein

Klebesensor

angeschlossen]

(Pulse CO-Ox) o Kein zuldssiger Masimo-Sensor. | e Ersetzen Sie den Sensor durch

ISncompat;i)lfi Aélge(s)/ve o Sensor wurde an ein Gerét ohne einen zuléssigen Masimo-Sensor.

I insor[(tbt; 5-C0-0x) einen entsprechenden Parameter | e Verwenden Sie einen kompatiblen

}2 Zmp atioier angeschlossen. Sensor. Wenden Sie sich an lhren

ebesensor] Masimo-Vertreter, um mehr tiber

oder optionale Parameter-Upgrades zu

(RAM) Incompatible erfahren.

Adhesive Sensor

[(RAM) Inkompatibler

Klebesensor]

(Pulse CO-Ox) Sensor | e Gerét priift den Sensor auf o Werden innerhalb von 30

Initializing [(Puls-CO- ordnungsgemale Funktionsweise Sekunden keine Werte angezeigt,

0Ox) Sensor wird und Leistung. Sensor entfernen und wieder

initialisiert] anschlieBen. Wenn noch immer
keine Werte angezeigt werden,
durch neuen Sensor ersetzen.

(Pulse CO-Ox) Sensor |  Sensor nicht einwandfrei am o Trennen Sie den Sensor und

Off Patient [(Puls-CO- Patienten befestigt. schliefen Sie ihn wieder an.

gxglsetnSOfbVOTI t « Der Sensor ist nicht Sensor wieder ansetzen.

atienten abgelost] ordnungsgeman am Patienten e Bringen Sie den Sensor

oder angebracht. Der Sensor ist ordnungsgemaR am Patienten an

(RAM) Sensor Off beschadigt. und verbinden Sie den Sensor

Patient [(RAM) Sensor wieder mit dem Gerét bzw. dem

vom Patienten abgeldst] Patientenkabel. Ist der Sensor
beschadigt, muss er ersetzt
werden.
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Meldung Magliche Ursachen Néchste Schritte

(RAM) RAM Check o RAM kann keine Daten iiber RAM- | e Stellen Sie sicher, dass der

Sensor [[RAM) RAM Sensor erfassen. Sensor richtig angelegt ist. Stellen

Sensor priifen] Sie sicher, dass kein Gegenstand
am Sensorkabel zieht. Dies kann
ein Ablésen des Sensors
verursachen.

(RAM) Sensor o Gerét priift den Sensor auf o Werden innerhalb von 30

Initializing [(RAM) ordnungsgemafe Funktionsweise Sekunden keine Werte angezeigt,

Sensor initialisiert sich]

und Leistung.

Sensor entfernen und wieder
anschliefen. Wenn noch immer
keine Werte angezeigt werden,
durch neuen Sensor ersetzen.

(Pulse CO-Ox) Low o Signalstéarke zu schwach. o Platzieren Sie den Sensor an
Perfusion Index [(Puls- einer besser durchbluteten Stelle.
CO-0x) Niedriger Siehe Messungen -
Perfusionsindex] Fehlerbehebung auf Seite 119.
(Pulse CO-Ox) Low e Gibt die niedrige Signalgiite des | e Stellen Sie sicher, dass der
Signal IQ [(Puls-CO-Ox) |  angezeigten Wertes aufgrund Sensor richtig angelegt ist.
Niedrige Signal I1Q] schlechter Signalstarke an. Platzieren Sie den Sensor an

einer besser durchbluteten Stelle.
Siehe Signal-IQ-Indikatoren auf
Seite 57.

(Pulse CO-Ox) Pulse

Das Gerét sucht nach dem Puls.

Wenn das Gerat nicht innerhalb

Search [(Puls-CO-Ox) von 30 Sekunden den Puls

Pulssuche] anzeigt, trennen Sie es und
schlieBen es emeut an. Wenn der
Puls weiterhin gesucht wird,
platzieren Sie den Sensor an
einer besser durchbluteten Stelle.

(Pulse CO-Ox) o Licht mit hoher Intensitat o Platzieren Sie ein Masimo Optical

Interference Detected (pulsierendes Stroboskoplicht, Light Shield tGiber dem Sensor.

[(Puls-CO-Ox) Stérung UibermaRig starkes o Andem Sie die

erkanni] Emgﬁbungzhch; Wl'(e z.8.OP- Netzfrequenzeinstellung auf die

oder Seuc tel',“g er b re tzs richtige Hz-Einstellung. Siehe

(RAM) Interference M%r;lri]tir:e:ﬁzgi Oer?r andere Geréteeinstellungen auf Seite

Detected [(RAM) gen. 90.

Storung erkannt] o Inkorrekte Monitor-

Netzfrequenzeinstellung (Hz).
(Pulse CO-Ox) SpO2 o Die Meldung wird wahrend einer | e Beachten Sie die Informationen in

Only Mode [(Puls CO-
Ox) Nur SpO2-Modus)]

fehlgeschlagenen
Sensorinitialisierungs-
[Pulssuchroutine oder einer
Uberwachung bei
fehlgeschlagenen
Uberwachungsbedingungen
angezeigt.

der Gebrauchsanweisung des
Sensors. Platzieren Sie ein
Masimo Light Shield ber dem
Sensor, und justieren Sie den
Sensor.
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Meldung

Magliche Ursachen

Néchste Schritte

Low SpCO SIQ
(Niedrige SpCO-SIQ)

o Zeigt eine niedrige Signalgiite bei
der SpCO-Messung an.

Stellen Sie sicher, dass der
Sensor richtig angelegt ist.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor
ordnungsgemaR funktioniert.
Tauschen Sie den Sensor
andemfalls aus. Siehe
Erfolgreiche Uberwachung von
SpCO auf Seite 30.

Low SpMet SIQ
(Niedrige SpMet-SIQ)

o Zeigt eine niedrige Signalgite bei
der SpMet-Messung an.

Stellen Sie sicher, dass der
Sensor richtig angelegt ist.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor
ordnungsgemaR funktioniert.
Tauschen Sie den Sensor
andemfalls aus. Siehe
Erfolgreiche Uberwachung von
SpMet auf Seite 30.

Low SpHb SIQ
(Niedrige SpHb-SIQ)

o Zeigt eine niedrige Signalgite bei
der SpHb-Messung an.

Stellen Sie sicher, dass der
Sensor richtig angelegt ist.
Uberpriifen Sie, ob der Sensor
ordnungsgemal funktioniert.
Tauschen Sie den Sensor
andemfalls aus. Siehe
Erfolgreiche Uberwachung der
SpHb-Konzentration auf Seite
28.

,~ - - (Striche als
Parameterwert
angezeigt — Ungultiger
Parameteralarm)

o Es kann kein Parameterwert
angezeigt werden.

Uberpriifen Sie das Befinden des
Patienten.

Low Battery
(Gerateakku schwach)

o Die Akkuladung ist niedrig.

Laden Sie den Akku auf, indem
Sie das Handgerét in die
Dockstation einsetzen und das
Geréat mit Netzstrom betreiben.
Akku nétigenfalls ersetzen.

Speaker Failure
(Lautsprecherausfall)

o Das Gerat muss gewartet werden.

Verstandigen Sie den technischen
Support von Masimo. Siehe
Kapitel 9: Wartung und Pflege
auf Seite 145.

Batterieladung niedrig)

RTC Battery Low (RTC-

o Das Gerat muss gewartet werden.

Verstandigen Sie den technischen
Support von Masimo. Siehe
Kapitel 9: Wartung und Pflege
auf Seite 145.
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Kapitel 7: Fehlerbehebung

Das folgende Kapitel enthalt Informationen zur Fehlerbehebung am Radical-7-System.

Messungen — Fehlerbehebung

Im folgenden Kapitel werden magliche Messsymptome, magliche Ursachen und die n&chsten Schritte

beschrieben.
Weitere Informationen finden Sie unter Sicherheitshinweise, Warnungen und Vorsichtsmainahmen
auf Seite 11.
Symptom Magliche Ursachen Néachste Schritte
Anzeige von Meldung | ® Sensor ist beschadigt oder | Uberpriifen Sie Typ und GréRe des
fir niedrige SIQ funktioniert nicht. Sensors und legen Sie den Sensor emeut
(niedrige « Ungeeigneter Sensortyp an. Siehe Gebrauchsanweisung des
Signalqualitét). oder nicht Sensors.
ordnungsgemales o Priifen Sie, ob der Blutfluss zur
Anbringen. Sensormessstelle eingeschrankt ist.

o UbermaRige Bewegung.
o Schwache Durchblutung.

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

o Ersetzen Sie den Sensor.

o Reduzieren oder stoppen Sie
Bewegungen an der (iberwachten Stelle.

o Stellen Sie auf ,Maximum Sensitivity"
(Maximale Empfindlichkeit) ein. Siehe
Empfindlichkeitsmodi im Uberblick auf
Seite 54.
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Symptom Magliche Ursachen Néchste Schritte
Schwierigkeiten beim | ® Sensor bzw. SensorgroRe | e Warten Sie lange genug, bis sich der
Erhalten eines ungeeignet. Parameterwert stabilisiert hat.
Messwerts. o Ungeeigneter Sensortyp o Uberpriifen Sie Typ und GroRe des
oder nicht Sensors und legen Sie den Sensor emeut
ordnungsgeméaRes an. Siehe Gebrauchsanweisung des
Anbringen. Sensors.
o Schwache Durchblutung. | e Priifen Sie, ob der Blutfluss zur
« Ubermatige ?ensormessstelle eingeschrankt ist.
Bewegungsartefakte. o Uberpriifen Sie die Platzierung des
« UbermaRiges Umgebungs- Sensdors. |BTn'gen Ssig dﬁn Sengor erneut
oder Stroboskoplicht. an oder platzieren Sie ihn an einer
Niedri anderen Stelle.
o Niedriger .
Batterieladezustandinicht | ¢ Ersetzen Sie den Sensor.
an Stromnetz o Achten Sie darauf, dass Gerat und Sensor
angeschlossen. mit dem Parameter konfiguriert sind.
o Storung durch induziertes | » Uberpriifen Sie, ob der richtige Sensor
Rauschen verursacht und eine fiir den Patienten geeignete
durch Netzfrequenz. SensorgrofRe gewahlt wurde.
e Schirmen Sie den Sensor vor
ibermaRigem Umgebungslicht oder
Stroboskoplicht ab.
o Reduzieren oder stoppen Sie
Bewegungen an der iberwachten Stelle.
e Schieben Sie das Handgerat in die
Dockstation. Uberpriifen Sie, ob das
Netzkabel der Dockstation eingesteckt ist
und ihre Betriebsanzeige leuchtet.
o Uberpriifen Sie die 50- bzw. 60-Hz-Meni-
Einstellung und &ndemn Sie sie
gegebenenfalls. Siehe Lokalisierung auf
Seite 92.
Parameterwerte o Parameter hat sich » Warten Sie lange genug, bis sich der
werden als Striche méglicherweise nicht Parameterwert stabilisiert hat.
angezeigt. stabilisiert. « Uberpriifen Sie Typ und GroRe des
o Gerat ist moglicherweise Sensors und legen Sie den Sensor emeut
mit diesem Parameter an. Siehe Gebrauchsanweisung des
nicht konfiguriert. Sensors.
o Sensor ist mit diesem o Priifen Sie, ob der Blutfluss zur
Parameter nicht Sensormessstelle eingeschrankt ist.
kompatibel. « Uberpriifen Sie die Platzierung des
Sensors. Bringen Sie den Sensor ermneut
an oder platzieren Sie ihn an einer
anderen Stelle.
e Ersetzen Sie den Sensor.
o Achten Sie darauf, dass Gerét und Sensor
mit dem Parameter konfiguriert sind.
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Symptom Magliche Ursachen Nachste Schritte
Abgeblendete « Geringe Signalqualitat e Untersuchen Sie den Patienten.
Parameter o Uberpriifen Sie Typ und GroRe des

Sensors und legen Sie den Sensor emeut
an. Siehe Bedienungsanleitung des
Sensors.

Prifen Sie, ob der Blutfluss zur
Sensormessstelle eingeschrankt ist.

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

Ersetzen Sie den Sensor.

Reduzieren oder stoppen Sie
Bewegungen an der (iberwachten Stelle.

Stellen Sie auf ,MAX Sensitivity"
(maximale Empfindlichkeit) ein. Siehe
Empfindlichkeitsmodi im Uberblick auf
Seite 54.

Parameterwerte o Schwache Durchblutung | e Uberpriifen Sie, ob Fehlermeldungen

entsprechen nicht dem 5 angezeigt werden. Siehe Kapitel 6:
Gesﬁndheitszustand * Sensorablosung Alarme und Meldungen auf Seite 107.
oder den arteriellen Uberpriifen Sie, ob der Sensor richtig
Blutgaswerten platziert ist bzw. ob er zu fest sitzt.
Bringen Sie den Sensor erneut an oder
wahlen Sie eine andere Messstelle.
Stellen Sie das Gerat auf ,MAX
Sensitivity* (maximale Empfindlichkeit) ein
und Uberpriifen Sie, ob der Sensor
ordnungsgemal am Patienten angebracht
ist. Siehe Gebrauchsanweisung des
Sensors.

Unerwartete e Niedrige SIQ- oder Pi- e Bringen Sie den Sensor an einer anderen
Parameterwerte Werte Stelle an, sodass die SIQ- und Pi-
Messwerte eindeutig ablesbar sind.
Ermitteln Sie einen Durchschnittswert aus
an drei verschiedenen Stellen
gemessenen Werten, um die Genauigkeit
zu erhdhen. Geben Sie eine Blutprobe ab,
um die CO-Oximetrie im Labor zu
Vergleichszwecken testen zu lassen.

o Ungeeignete Sensorgrole
oder nicht geeigneter
Messort

Uberpriifen Sie, ob eine fiir den Patienten
geeignete SensorgroRe gewahit wurde.
Uberpriifen Sie die korrekte Position des
Sensors. Siehe Gebrauchsanweisung des
Sensors.
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mdglicherweise erhoht.

Symptom Magliche Ursachen Néchste Schritte
Unerwartet hoher o Methdmoglobin- o Geben Sie eine Blutprobe ab, um die CO-
SpCO-Messwert Konzentration ist Oximetrie im Labor testen zu lassen.

Siehe den Anhang: Konzepte der
Alarmantwortverzégerung auf Seite
153.

Fehlerbehebung beim Radical-7

Im folgenden Kapitel werden Symptome und mégliche Ursachen mit dem Radical-7 und die nachsten

Schritte beschrieben.

Weitere Informationen finden Sie in Kapitel 6: Alarme und Meldungen auf Seite 107.

Symptom

Magliche Ursachen

Néchste Schritte

ein

Gerét schaltet sich nicht

o Eine oder beide
Sicherungen sind
durchgebrannt.

o Interner Fehler.

o Entladene Batterie.

o Laden Sie den Akku auf.

o Uberpriifen und ersetzen Sie die
Sicherungen. Siehe Auswechseln der
Sicherungen auf Seite 146.

o Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.

Systemausfall,

(kontinuierlicher
Lautsprecherton)

technischer Alarm aktiv

o Interner Fehler.

o Unterdriicken Sie den Alarm durch
Driicken der Alarm-Stumm-Taste.
Wenn das Alarmsignal weiterhin ertdnt,
schalten Sie das Radical-7 aus.
Ersetzen Sie nétigenfalls den
Handgerateakku.

o Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
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Symptom Magliche Ursachen Nachste Schritte

Lautsprecher funktioniert | ® Toneinstellungen am Gerat [ o Schalten Sie das Radical-7 aus und

nicht sind moglicherweise wieder ein.

falsch. o Uberpriifen Sie, dass Alarme und Téne
o Interner Fehler. nicht stummgeschaltet sind.
o Uberpriifen Sie die

Lautstérkeeinstellungen der Alarme
und Téne.

Uberpriifen, Sie, dass sich das Gerat
nichtim Modus All mute (Alles
stummgeschaltet) befindet.

Uberpriifen Sie, dass der
Geréatelautsprecher nicht verdeckt ist.

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

Seite 150.
Geritebildschirm ohne e Das Gerat ist e Schalten Sie das Radical-7 aus und
Anzeige ausgeschaltet wieder ein.
o Inkorrekte o Regulieren Sie die
Helligkeitseinstellung Helligkeitseinstellung. Siehe Helligkeit
auf Seite 95.

o Die Batterien sind

maglicherweise entladen. Laden Sie den Akku auf.

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

o Interner Fehler.

Seite 150.
Touchscreen/Tasten o EMI (Elektromagnetische | o Uberpriifen Sie, ob die
reagieren nicht auf Interferenz) Wechselstromversorgung
Tastendruck o Interner Fehler. ordnungsgemaR geerdet ist.

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

Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
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Symptom Magliche Ursachen Néchste Schritte
Die Battericlaufzeit ist o Die Batterie ist nicht o Uberpriifen Sie die
deutlich herabgesetzt, vollsténdig aufgeladen. Akkuladungsanzeige.
o Die Batterie ist defekt. o Uberpriifen Sie, ob die Batterie
o Batteriekapazitat vollstandig geladen ist.
beeintréchtigt. o Ersetzen Sie den Akku. Siehe
Auswechseln des Akkus auf Seite
146.
« Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
Akku wird nicht o Netzstromkabel o Schlieffen Sie das Netzstromkabel an
aufgeladen abgetrennt. die Dockstation an.
o Der Akku ist defekt. e Ersetzen Sie den Akku. Siehe
o Intemner Fehler. ,:\Alflgwechseln des Akkus auf Seite
o Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
Gerat erkennt nicht den | ® Der Kabelstecker ist nicht | e Ziehen Sie das Kabel ab und schlieRen
Anschluss des ordnungsgemal am Gerét |  Sie es emeut an.
Patientenkabels angeschlossen. o Achten Sie darauf, dass der Stecker
o Beschadigter Stecker. vollstandig in das Gerét eingesteckt ist.
* Beschadigtes Kabel. o Ersetzen Sie das Kabel.
o Kabel abgelaufen. o Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
| Fehler.
* Interner Fehler Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
Gerat erkennt nicht den | ® Der Sensor ist nicht o Entfernen Sie den Sensor und
Anschluss des Sensors ordnungsgemaf an das schlieRen Sie ihn erneut an.
Gerat angeschlossen. o Achten Sie darauf, dass der Stecker
o Falsche Platzierung des vollstandig in das Gerét eingesteckt ist.
Sensors. « Legen Sie den Sensor emeut am
o Sensor beschadigt. Patienten an. Siehe
« Sensor abgelaufen. Gebrauchsanweisung des Sensors.
o Intemner Fehler. o Ersetzen Sie den Sensor.
o Schalten Sie das Radical-7 aus und
wieder ein.
o Wenden Sie sich an den Masimo-
Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
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Symptom Magliche Ursachen Nachste Schritte
Gerit kommuniziert nicht | ® Externes Gerét ist nicht o Uberpriifen Sie die Kompatibilitat des
mit anderen externen kompatibel. externen Gerats.
Geréten Gber o Die Einstellungen des o Uberpriifen Sie die Gerateeinstellungen
kabelgebundene Geréteanschlusses sind des Datenanschlusses. Siehe
Verbindung nicht ordnungsgeman Geriiteausgabe auf Seite 98.
konfiguriert. o Uberpriifen Sie den Anschluss des
o Das Kommunikationskabel Kommunikationskabels.
st n|chth(|)rdnungsgemaﬂ o Uberpriifen Sie die Einstellungen des
angeschiossen. angeschlossenen Netzwerks und
o Das angeschlossene dessen Verfugbarkeit.
Netzwerk ist nicht « Wenden Sie sich an den Masimo-
verfiigbar. Kundendienst. Siehe
o Interner Fehler. Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
Gerat kommuniziert nicht | ® Externes Gerét ist nicht o Uberpriifen Sie die Kompatibilitat des
mit anderen externen kompatibel. externen Geréts.
Gerdten liber drahtiose | e WLAN ist nicht o Uberpriifen Sie, dass die
Verbindung eingeschaltet und/oder Drahtlosfunktionalitét aktiviert und
nicht ordnungsgeman ordnungsgemal konfiguriert ist. Siehe
konfiguriert. WLAN auf Seite 93.
o Der Standort verfiigt iber |  Uberpriifen Sie die WLAN-
keine Drahtlosverbindung. Verfiigbarkeit fir diesen Standort.
o Das angeschlossene o Uberpriifen Sie die Einstellungen des
Netzwerk ist nicht Netzwerks und dessen Verfigbarkeit.
verfiigbar. o Wenden Sie sich an den Masimo-
o Interner Fehler. Kundendienst. Siehe
Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150.
LEDs an der Dockstation | ® Softwareversionen des o Auf aktuelle Softwareversionen
blinken davernd Handgeréts und der aktualisieren.
pﬁckstatpn lsmd o Kompatible Softwareversionen fiir
inkompatibel. Handgerét und Dockstation verwenden.
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Kapitel 8: Technische Daten

Das folgende Kapitel enthalt Spezifikationen fiir das Radical-7-Handgerat, kompatible Dockstationen und

das Standalone-System.

Anzeigebereich
Messung Anzeigebereich
SpO: (Funktionelle Sauerstoffsattigung) | 0 % bis 100 %
PR (Pulsfrequenz) 0 bis 240 Schlage/Min.
Pi (Perfusionsindex) 0,00 bis 20
PVi (Plethysmographie-Variabilitatsindex) | 0 bis 100

RRa (Atemfrequenz) 0 bis 120 Atemztge/Min.
SpHb (Hamoglobin) 0,0 g/dL bis 25,0 g/dL

0,0 mmol/L bis 15,5 mmol/L

0 g/L bis 250 g/L
SpCO (Carboxyhadmoglobin) 0 % bis 99 %
SpMet (Methdmoglobin) 0,0 % bis 99,9 %
SpOC (Sauerstoffgehalt) 0 ml/dl bis 35 mi/dl
RRp (Atemfrequenz) 0 bis 120 Atemzuge/Min.

Messgenauigkeit (ARMS*)

Sauerstoffsattigung (SpO2)
Keine Bewegung [1] Erwachsene, Kinder und Sauglinge 3%
(SpO2 von 60 % bis 80 %)
Keine Bewegung [2] Erwachsene, Kinder und Sauglinge 2%
(SpO2 von 70 % bis 100 %) Neugeborene 3%
Bewegung [3] ) . 3%
(SpOz von 70 % bis 100 %) Alle Patientenpopulationen
Schwache Durchblutung [4] ) ! 2%
(SpO2 von 70 % bis 100 %) Alle Patientenpopulationen
Pulsfrequenz (PR)
Bereich 25 bis 240 Schlage/Min.
Keine Bewegung Alle Patientenpopulationen 3 Schlage/min
Bewegung [5] Alle Patientenpopulationen 5 Schlage/min
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Schwache Durchblutung | Alle Patientenpopulationen | 3 Schlage/min

Carboxyhamoglobinwert (SpCO) [1]

Bereich von 1 % bis 40 % | Erwachsene, Kinder und Séuglinge | 3%

Methé@moglobinwert (SpMet) [1]

Bereich von 1 % bis 15 % | Alle Patientenpopulationen | 1%

Gesamthéamoglobin SpHb [6]

Bereich von 8 g/dI bis 17 g/dI | Erwachsene, Kinder | 1g/dl
Atemfrequenz (RRa) [7]

Bereich von 4 bis 70 Atemziige/min | Erwachsene, Kinder | 1 Atemziige/min
Atemfrequenz (RRp) [7]

Bereich von 4 bis 70 Atemziige/min | Erwachsene, Kinder | 1 Atemziige/min

* Arus-Genauigkeit ist eine statistische Berechnung des Unterschieds zwischen vom Gerat gemessenen
Werten und Referenzmesswerten. In einer kontrollierten Studie lagen zwei Drittel der vom Gerat

gemessenen Werte innerhalb von +/-Agrus der Referenzmesswerte.

Hinweis: Ein Funktionstester kann zur Beurteilung der Genauigkeit des Radical-7 nicht verwendet

werden.

Auflosung

Parameter | Auflosung

SpO, 1%
PR 1 Schlag/Min.
RRa 1 Atemzug/Min.

SpHb 0.1 g/dL

0,1 mmol/l

1glL

SpCoO 1%

SpMet 0,1%

SpOC 1,0 mi/dl

RRp 1 Atemzug/Min.
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Stromversorgung

Akku des Radical-7

Typ Lithium-lonen
Kapazitat | 4 Stunden [8]

Ladezeit | 6 Stunden*

* Beim Andocken an die Docl

kstation oder das Root-System.

Kapitel 8: Technische Daten

Dockstation
Netzspannungsanschluss | 100 bis 240 VAC, 47 bis 63 Hz
Leistungsaufnahme 55 VA
Sicherungen UL-gelistet, metrisch (5x20mm), Nennwert 250 VAC, 2 A, Zeitverzégerung,
Ausschaltvermdgen 1500A
Umgebungsbedingungen
Umgebungsbedingungen
Betriebstemperatur 0°C bis 50°C (32°F bis 122°F)

Lager-/Transporttemperatur

40 °C bis 70 °C (=40 °F bis 158 °F) [9]

Luftfeuchtigkeit bei Betrieb

10 % bis 95 %, nicht-kondensierend

Feuchtigkeit bei Lagerung/Transport

10 % bis 95 %, nicht-kondensierend

Atmospharischer Druck (bei

Betrieb) | 540 mbar bis 1060 mbar (540 hPa bis 1060 hPa)

Physische Merkmale

Abmessungen

Handgerat

22,3cmx8,9cmx4,3¢cm
(8,8 Zoll x 3,5 Zoll x 1,7 Zoll)

Standalone-Konfiguration*

26,7cmx8,9cmx19,5¢cm
(10,5 Zoll x 3,5 Zoll x 7,7 Zoll)
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Gewicht

Handgeréat

0,62 kg (1,4 Ibs)

Dockstation (RDS-1, RDS-3)

114 kg (2,5 Ibs)

Standalone-Konfiguration*

1,76 kg (3,9 Ibs)

* Handgeréat angedockt an RDS-1- oder RDS-3-Dockstationen.

Verlaufsspeicher

Empfindlichkeit

NORM, MAX, APOD [10]

Max. 96 Stunden Verlaufspeicher bei einer Auflésung von 2 Sekunden.

Alarme

Technischer Alarmstatusfarbe Beschreibung

Alarmtyp

Hohe Prioritat Rot blinkend 571 Hz-Ton, 5-PulsstoR, Pulsabstand: 0,25 s, 0,25 s,
0,50 s, 0,25 s, Wiederholungszeit: 10 s

Mittlere Prioritat [ Gelb blinkend 550 Hz-Ton, 3-PulsstoR, Pulsabstand: 0,375 s, 0,375 s,
Wiederholzeit: 7 s

Niedrige Prioritdt | Gelb permanent Keine akustischen Alarme

leuchtend
Alarmmerkmale | Beschreibung
Alarmlautstarke* | Hohe Prioritat: mindestens 70 dB
Mittlere Prioritat: mindestens 70 dB
Empfindlichkeit | NORM, MAX, APOD [11]

* Bei Einstellung der Lautstarke auf die hochste Stufe.

Anzeigeindikatoren

Element

Beschreibung

Trendspeicher

Max. 96 Stunden bei einer Auflésung von 2 Sekunden

Bildwiederholrate

1 Sekunde

Typ

Hintergrundbeleuchtete aktive Matrix TFT LCD
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Element Beschreibung

Pixel 480 x 272 Pixel

Pixelabstand 0,25 mm

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften

EMV-Normentsprechung
IEC 60601-1-2:2007
IEC 60601-1-2:2014

Einhaltung von Sicherheitsnormen
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 62304:2006/AMD1:2015

IEC 60601-1-6:2010/AMD1:2013

IEC 60601-1-8:2006/AMD1:2012
EN/ISO 80601-2-61:2011

EN 60601-1:2006/AMD1:2013
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/A1:2012

CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1:2014

Geréteklassifizierung geman IEC 60601-1

Schutzart Interne Stromversorgung (batteriebetrieben)

Schutzgrad vor Stromschlag Defibrillationssicheres Anwendungsteil vom Typ
BF

Schutzgrad gegen Schéaden durch eindringende IPX1 - Schutz vor senkrecht fallenden

Flissigkeit Wassertropfen

Betriebsart Dauerbetrieb

Kabelkonformitat

Kabel Lange

Analogkabel 2m (6,6 FuB)

Satshare-Kabel 2,13 m (7 FuR)

) Iy )
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Kabelkonformitat

Serielles Kabel 2m (6,6 FuB)

Kabel fiir 3,75m (12,3 FuB)

Potenzialausgleichserdung

Netzstromkabel 2m (6,6 FuB)

Patientenkabel Detaillierte Informationen siehe Masimo-Webseite.

(www.Masimo.com)

Ausgangsschnittstelle

Dockstation

Serielle RS-232-Schnittstelle (RDS-1, RDS-3)*

Schwesternruf/Analogausgang (RDS-1, RDS-3)

SatShare (RDS-1). Siehe Technische Daten zur seriellen Schnittstelle auf Seite 132.

* Die verfugbaren Optionen fiir das Kommunikationsprotokoll finden Sie unter Gerédteausgabe auf Seite
98.

Technische Daten zur seriellen Schnittstelle

Die digitale Schnittstelle fiir serielle Kommunikation beruht auf dem genormten RS-232-Protokoll. Siehe
Handgerat, Riickansicht auf Seite 36. Das Radical-7 gibt standardmaRig ASCII 1-Textdaten iber den
seriellen Anschluss aus. Der Benutzer kann jedoch einen anderen Ausgabemodus wahlen. Die serielle
Schnittstelle des Radical-7 steht nur zur Verfligung, wenn das Radical-7-Handgerét korrekt in die
Dockstation eingesetzt ist.

Die Polbelegung der RS-232-Anschlussbuchse ist in der folgenden Tabelle angegeben:

Po|

Signal-Bezeichnung

N

Nicht verwendet

Datenempfang - RS-232 £ 9V ( 5 V/min)

Dateniibertragung - RS-232 £ 9 V ( 5 V/min)

Nicht verwendet

Signal-Bezugsmasse fiir COM-Signale

[>T <) B I S BAOC I B S

Nicht verwendet

. ~ .
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Po

Signal-Bezeichnung

7 | Nicht verwendet

8 | Nicht verwendet

9 | Nicht verwendet

Einrichtung der seriellen Schnittstelle

Um eine Verbindung mit dem Radical-7 herzustellen und serielle Textdaten zu empfangen, muss ein
serielles Schnittstellenkabel mit einem Ferritkern an die serielle Ausgangsbuchse auf der Riickseite der
Radical-7-Dockstation angeschlossen werden. Siehe Handgerat, Riickansicht auf Seite 36. Nach
Aufbau der seriellen Kommunikation werden die Datenpakete in Intervallen von 1 Sekunde Ubertragen.
Siehe Geréteeinstellungen auf Seite 90.

Zur Einrichtung einer Schnittstelle am seriellen Anschluss der Dockstation stellen Sie auf dem
anzuschlieBenden seriellen Gerét folgende Kommunikationsparameter ein:

Parameter Einstellung

Baudrate 9600 Baud, bidirektional

Anzahl der Bits pro Zeichen | 8

Paritat Keine

Bits 1 Start, 1 Stopp
Handshaking Keine

Anschlusstyp DB-9-Anschlussbuchse

Spezifikationen des Analogausgangs und Schwesternrufs

Analogausgang und Schwesternruf stehen (iber die gleiche DB-15-Anschlussbuchse zur Verfiigung.
Siehe Handgerét, Riickansicht auf Seite 36. Analogausgang und Schwesternruf-Schnittstelle stehen
nur dann zur Verfligung, wenn das Handgerat mit der Dockstation verbunden ist. Es diirfen
ausschlieBlich Analog- und Schwestemnruf-Kabel mit Ferritkern verwendet werden.

010120120110, )

Qs Q70802010
10 20 30 40 5O

Die folgende Tabelle enthélt die Polbelegung des Anschlusses fiir Analogausgang und Schwesternruf.

Pol | Signal- Pol | Signal-Bezeichnung Pol | Signal-Bezeichnung
Bezeichnung
1 |+5V (60 mAmax.) |6 | Schwesternruf 11 | Erdung
(SchlieRerkontakt)

) *® )
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Pol | Signal- Pol | Signal-Bezeichnung Pol | Signal-Bezeichnung
Bezeichnung
2 | Erdung 7 | Schwesternruf 12 | Schwesternruf - Gemeinsame
(Offnungskontakt) Leitung
3 | Erdung 8 | Erdung 13 | Erdung
4 | Erdung 9 [ Analog 1 14 | Erdung
5 | Erdung 10 | Erdung 15 | Analog 2

Analogausgang

Uber seinen Analogausgang an der Riickseite der Dockstation kann das Radical-7 an verschiedene
analoge Aufzeichnungsgerate oder Streifenrecorder angeschlossen werden. Die Variation der
Ausgangssignale erfolgt linear im Bereich von ca. 0 V bis 1 V. Die tats&chlichen Analog-
Ausgangsspannungen, die erzeugt werden, liegen nicht unbedingt genau im Bereich von 0,0 V bis 1,0 V.
Eine Varianz von + 40 mV ist akzeptabel.

Kalibrierung

Zur Kalibrierung von Geréaten kann das Analogausgangssignal auf 0 V oder 1 V eingestellt werden. Das
Analog-Aufzeichnungssystem muss vor der Verwendung auf diese Stufen eingestellt werden.

Schwesternruf

Die Schwesternruffunktion steht nur dann zur Verfligung, wenn das Radical-7 als Standalone-Geréat
verwendet wird. Der Schwesternruf geschieht durch SchlieRen bzw. Offnen eines Relais in Abhéngigkeit
von Alarmereignissen, ,Schw. Signal IQ"-Ereignissen oder beiden. Fiir grotmagliche Flexibilitat stehen
an Pol 6 ein SchlieBerkontakt- und an Pol 7 ein Offnerkontaktsignal zur Verfligung. Der Anschluss eines
dieser beiden Signale und des gemeinsamen Pols 12 an das Schwesternruf-System des Krankenhauses
darf nur von geschultem Personal vorgenommen werden. Im Fall eines Alarmzustands oder eines ,Schw.
Signal 1Q"-Ereignisses je nach Konfiguration wird der SchlieBerkontaktpol mit dem gemeinsamen Pol
verbunden und der Offnerkontaktpol unterbrochen. Die Polaritat fir den Schwesternruf kann umgekehrt
werden, um den unterschiedlichen Bediirfnissen fiir den Schwesternruf auf verschiedenen Stationen
Rechnung zu tragen.

Parameter Spezifikation

Max. Spannung | 100 V DC oder AC Spitze
Max. Strom 100 mA

WLAN-Spezifikationen

Kommunikation (WLAN)

Typ WLAN-Funkiibertragung: IEEE 802.11 alblg

Haufigkeit 2,4 GHz - 802.11b/g/n: 2412-2472 MHz
5,0 GHz - 802.11a/n: 5150-5250 MHz, 5250-5350 MHz, 5470
5725 MHz, 5725-5825 MHz

Max. Spitzenausgangsleistung 18 dBm

. ~ .
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Kommunikation (WLAN)

Klassifizierung der Leitungsgefiihrt

Ausgangsnennleistung

Ausgangsleistungstyp Werkseitig festgelegt

Modulationstypen OFDM, BPSK, CCK

Modulationssignale Analog und digital

Verfiighare Datenraten

802.11a-6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps.

802.11b-1,2,5,5, 11 Mbps.

802.119-6, 9, 12, 18, 24, 36, 48, 54 Mbps.

802.11n - MCS 0-7 HT20/HT40

Kommunikation (Bluetooth)

Typ Bluetooth
Haufigkeit 2402-2480 MHz
Max. Spitzenausgangsleistung <12dBm

Klassifizierung der Ausgangsnennleistung | Leitungsgefihrt

Ausgangsleistungstyp Werkseitig festgelegt
Modulationstypen DH5
Modulationssignale Analog und digital
Verfligbare Datenraten 1,2, 3 Mbps

Kommunikation (WLAN und Bluetooth)

Tastgrad | 6 % (Maximum)

(Hinweis: Die Software sendet 120 Bytes zu 62,5 Hz fiir 7500 Bytes pro Sekunde oder 60
Kbps. Schlechtester Tastgrad bei minimaler Ubertragungsrate von 1,1 Mbps. Also ist der
kalkulierte Tastgrad 0,06 Mbps/1,1 Mbps, was in einem Tastgrad von ca. 6 % resultiert.)

Sicherheit und Authentifizierung

Verschlisselung | 64/128-Bit WEP, Dynamic WEP, WPA-TKIP, WPA2-AES

Authentisierung | Open System, Shared Key, Pre-Shared Key (PSK), 802.1X: , EAP-PEAP, EAP-TLS
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Funktechnische Compliance

USA

FCC-ID: VKF-RAD7A oder VKF-RAD7B
FCC-Modell: Radical-7
FCC, Titel 47, Teil 15

Kanada*

IC-ID: 7362A-RAD7A oder 7362A-RAD7B
IC-Modell: VKF-RAD7A oder VKF-RAD7B
RSS-247

Europa

EU-Funkanlagen-Richtlinie
(RED 2014/53/EU)

EN 300 328:v2.1.1

EN 301 893:v2.1.1

EN 301 489-1:v2.2.0

EN 301 489-17 V3.1.1

EN 62311

Japan

TELEC

Artikel 2-1-19
Artikel 2-1-19-3
Avrtikel 2-1-19-3-2

Korea

KN 301 489-1V2.2.0
KN 301 489-17 V3.1.1

China

CMIIT ID: 2020AP7883

Kapitel 8: Technische Daten

* Per RSS-Gen, Abschnitt 8.4. Dieses Geréat entspricht den lizenzfreien RSS-Normen von Industry
Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine
schadlichen Interferenzen hervorrufen und (2) dieses Gerat muss alle eingehenden Interferenzen
aufnehmen kdnnen, einschlieBlich Interferenzen, die einen unerwiinschten Betrieb des Gerats
verursachen kénnen.

Leitfaden und Herstellererklarungen — Elektromagnetische
Kompatibilitat

Elektromagnetische Emissionen

Elektromagnetische Emissionen

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

WWW.masimo.com 136

5 Masimo



Radical-7

Kapitel 8: Technische Daten

Elektromagnetische Emissionen

Einhaltung
Storaussendungstest gesetzlicher Elektromagnetisches Umfeld - Richtlinien
Vorschriften
Das ME-Gerat verwendet HF-Energie nur fir
interne Funktionen. Daher sind die
HF-Emissionen Gruppe 1 abgestrahlten HF-Emissionen gering und
CISPR 11 diirften keine Storung bei in der Nahe
befindlichen elektronischen Geraten
verursachen.
HF-Emissionen Klasse B Geeignet fir den Einsatz an allen
CISPR 11 Betriebsstatten, einschlieflich hauslicher
— Betriebsstétten und direkt an das offentliche
Oberwellenemissionen Kiasse A | Niederspannungsnetzwerk angeschlossener
IEC 61000-3-2 Gebaude, die zu Wohnzwecken genutzt
) werden.
Spannungsschwankungen/Flicker Erfill
IEC 61000-3-3

Elektromagnetische Storfestigkeit

Elektromagnetische Storfestigkeit

Das medizinische elektrische Gerat ist fiir einen Einsatz im nachstehend erlauterten
elektromagnetischen Umfeld vorgesehen. Der Kunde bzw. der Benutzer des medizinischen Gerats
muss sicherstellen, dass es ausschlieflich in einem solchen Umfeld verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | Priifpegel gemaB | Ubereinstimmungspegel | Elektromagnetisches
IEC 60601 Umfeld - Richtlinien
Elektrostatische +6 kV direkter 16 kV direkter Kontakt Bdden sollten aus Holz,
Entladung (ESD) Kontakt £8 KV Luft Beton oder
IEC 61000-4-2 +8 KV Luft Keramikfliesen
bestehen. Bei
Kunststoffbeldgen sollte
die relative Feuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.
Transiente Storsignale / | +/- 2 kV fiir Die
Burst Netzleitungen Netzstromversorgung
|IEC 61000-4-4 +-1 KV fiir sollte die fiir Industrie-
Eingangs-/ und Krankenhausumge-
Ausgangsleitungen bungen ibliche Qualitat

aufweisen.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

StoRspannungen +/- 1 kV Gegentakt Die
IEC 61000-4-5 +/-2 KV Gleichtakt Netzstromversorgung
sollte die fiir Industrie-
und Krankenhausumge-
bungen ibliche Qualitat
aufweisen.
Spannungseinbriiche, 100 % Abfall der Die
Kurzzeitunterbrechungen | Netzspannung fir Netzstromversorgung
und 0,5 Zyklen sollte die fir Industrie-
Spannungsschwankungen | 609, Abfall der und Krankenhausumge-
der Netzspannung fiir bungen tibliche Qualitat
Stromversorgungsleitun- | 5 Zyklen aufweisen.
?EeCH: 61000-4-11 30% Abfall der §
Netzspannung fiir
25 Zyklen
Magnetfelder mit 3 Alm 3 Alm Die
energietechnischen Magnetfeldeinstrahlung
Frequenzen (50/60 Hz) auf die Netzfrequenz
|IEC 61000-4-8 sollte innerhalb der fiir

Industrie- und
Krankenhausumge-
bungen Ublichen
Grenzen liegen.

Tragbare und mobile Hochfrequenzkommunikationsgerate sollten maximal im empfohlenen Abstand
zu Teilen des medizinischen elektrischen Geréts, einschlieBlich Kabeln, verwendet werden. Dieser
Abstand wird aus einer der Senderfrequenz entsprechenden Gleichung ermittelt.

Storfestigkeitspriifung

Priifpegel gemaR
IEC 60601

Ubereinstimmungspegel

Empfohlener Abstand

Leitungsgefiihrte HF
|EC 61000-4-6

3Vrms

3V

35
d= 7?1]\/?

Ausgestrahlte HF
|IEC 61000-4-3

WWW.masimo.com

20 V/m 80 MHz bis
2,5GHz

20 Vim

138

35
d= E—l]\/ﬁ

80 MHz bis 800 MHz
17
—|VP
Fl

800 MHz bis 2,5 GHz

d=

Wobei P die maximale
Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt
(W) It.
Herstellerangaben ist
und d den empfohlenen
Abstand in Metern (m)
darstellt.
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Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Feldstarken
stationdrer Funksender,
die durch eine EMV-
Prifung vor Ort ermittelt
wurdena, sollten in
jedem
Frequenzbereich? unter
dem
Ubereinstimmungspegel
liegen.

In der Nahe von
Geréten, die mit dem
folgenden Symbol
gekennzeichnet sind,
kénnen Stérungen
auftreten:

(©)

Hinweis 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.
Hinweis 2: Diese Richtlinien treffen u. U. nicht auf alle Situationen zu, da die Ausbreitung
elektromagnetischer Wellen auch durch Absorption und Reflexion von in der Nahe befindlichen
Bauwerken, Gegenstanden und Menschen beeinflusst wird.

(a) Feldstarken von stationdren Sendern wie z. B. Basisstationen fiir Funktelefone (Handy oder
kabellos) und terrestrischen Mobilfunk, Amateurfunk, sowie amplitudenmodulierte (AM) und
frequenzmodulierte (FM) Rundfunk- bzw. Femsehsendungen kénnen theoretisch nicht genau
abgeschétzt werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds, das durch solche stationaren
Funksender erzeugt wird, sollte eine EMV-Priifung vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessenen Feldstarken am Standort, an dem das medizinische elektrische Gerat zum Einsatz
kommt, die anwendbare, oben genannte HF-Konformitatsstufe {iberschreitet, muss tiberpriift werden,
ob das medizinische elektrische Gerat einwandfrei funktioniert. Bei abnormaler Funktion sind
entsprechende zusatzliche Malnahmen zu treffen, z. B. eine Neuausrichtung des ME-Geréts oder die
Wahl eines anderen Aufstellplatzes.

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

) Iy )
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Testspezifikationen fir ENCLOSURE PORT IMMUNITY zu RF
Wireless Communication Equipment

Test- Band | Service (a) Modu- Maxi- | Ab- Level
frequenz | (a) lation (b) male |stand | Storfes-
(MHz) (MHz) Leis- | (m) tigkeits-
tung priifung
(W) (Vim)
Pulsmodulation
385 380-395 | TETRA 400 (b) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM (c)
+/- 5 kHz
450 430-470 [ GMRS 460, FRS 460 Abweichung 2 0,3 28
1 kHz Sinus
710
Pulsmodulation
745 704-787 | LTE-Band 13, 17 (b) 0.2 0,3 9
217 Hz
780
810
GSM 800/900, TETRA Pulsmodulation
870 800-960 | 800, iDEN 820, CDMA (b) 2 0,3 28
850, LTE Band 5 18 Hz
930
1720 .
1700-1 GSM 1800; CDMA 1900; | Pulsmodulation
1845 990 GSM 1900; DECT; LTE (b) 2 0,3 28
Band 1, 3. 4. 35: UMTS 217 Hz
1970
24002 Bluetooth, WLAN, 802.11 | Pulsmodulation
2450 570 b/g/n, RFID 2450, LTE (b) 2 0,3 28
Band 7 217 Hz
5240 )
51005 Pulsmodulation
5500 800 WLAN 802.11 a/n (b) 0,2 0,3 9
217 Hz
5785
Hinweis: Wenn IMMUNITY TEST LEVEL (Level Stdrfestigkeitsprifung) erforderlich, kann der Abstand
zwischen der sendenden Antenne und ME EQUIPMENT oder ME SYSTEM auf 1 m reduziert werden.
Der Testabstand von 1 mist laut IEC 61000-4-3 zuléssig.
(a) Fiir manche Dienste sind Uplink-Frequenzen enthalten.
(b) Der Trager wird fiir 50% Tastgrad Rechtecksignal moduliert.
(c) Als Alternative zu FM-Modulation kann 50% Pulsmodulation bei 18 Hz verwendet werden. Dies
reprasentiert nicht die tatséchliche Modulation sondern den schlechtesten Fall.
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Empfohlene Mindestabstande

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen Hochfrequenzkommunikationsgeraten
und dem ME-Gerat

Das ME-Gerat ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der HF-
Storstrahlungen kontrolliert werden. Der Kunde bzw. Benutzer des ME-Geréts kann zur Vermeidung
elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren
Kommunikationsgeraten sowie mobilen HF-Funkgeraten (Sendern) und dem ME-Gerat entsprechend
der nachstehenden Empfehlungen einhélt. Diese Empfehlungen basieren auf der maximalen
Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte.

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

Bei Sendern mit einer oben nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsnennleistung kann der empfohlene
Abstand ,d* in Metern (m) durch die der Senderfrequenz entsprechende Formel geschéatzt werden,
wobei ,P“ die vom Hersteller angegebene maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W)
ist.

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

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

Symbole

Die folgenden Symbole kdnnen auf dem Produkt oder den Produktetiketten zu sehen sein:

Symbol Beschreibung Symbol Beschreibung

Gebrauchsanweisung befolgen Dﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Konformitatszeichen beztiglich ('Ib
CE€  |Ricntine 93142EWG fir c(L s | ASURAM) ES6060T
0123 Medizingeréte - 9

3149433

) Iy )
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Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

IPX1

Schutz vor senkrecht fallenden
Wassertropfen

Sicherungsaustausch — Nur
gegen in dieser
Gebrauchsanweisung
angegebene zeitlich verzdgerte
Sicherungen auswechseln.

Nicht steril

>3

Defibrillationssicher.
Anwendungsteil vom Typ BF

)i¢

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

L8

Recycelbar

Arzt oder auf Bestellung eines
Arztes verkauft werden

I elektronischen und elektrischen
Geréten)
Vorsicht: GemaR US-
amerikanischem Bundesgesetz Autorisierter Vertreter in der
Rx ONLY | darf dieses Gerat nur an einen

europdischen Gemeinschaft

FC

Federal Communications
Commission-(FCC-)Zulassung

FCC ID:

Bestatigt, dass die Einheit als
Funkgerét registriert ist

()

Nicht-ionisierende
elektromagnetische Strahlung

o
=
Qo

o
@

: | Economic Development

Innovation, Science and

Canada (ISED)

Warnung, Elektrizitat

Biogefahrlicher Abfall

Elektrostatische Entladung

Nicht fiir die kontinuierliche
Uberwachung verwenden (Kein
SpO2-Alarm)

Keine Parameteralarme

Dieses Produkt enthalt kein
PVC (Polyvinylchlorid)

Vorsicht

Enthalt keinen Latex aus
Naturkautschuk

Hersteller

Katalognummer
(Modellnummer)

Herstellungsjahr
JUJ-MM-TT

Masimo-Referenznummer

SRR By B

Lagertemperaturbereich

=

ENOHERRT1> 3t 3

Seriennummer
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Beschreibung

Symbol

Beschreibung

Darf nicht in Kontakt mit
Flissigkeit kommen

Vorsicht, zerbrechlich

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

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

Einschrankungen des
atmospharischen Drucks

Erdungsanschluss mit
Potenzialausgleich

Wechselstrom SatShare-Schnittstelle

Sicherung Stufe des Funksymbols
Funkfunktionen kénnen in
Mitgliedsstaaten verwendet

Standby werden, wobei die Verwendung

in Frankreich auf Innenrdume
eingeschrankt ist — Funkgerat
der Klasse 2

RS-232-Schnittstelle

Iris-Anschluss

Analogausgangs-Schnittstelle

Ethernet

LP USB-Anschluss Schnittstelle fiir Schwesternruf
< Kleiner als GroRer als
M D Medizinprodukt Akku, allgemein

Reduzierung von Schadstoffen fiir
China

10

O [vis =8 © <P <¢|®)-

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

indi
adics,

&

Anleitungen/Gebrauchsanweisungen/Handbucher sind im elektronischen Format
unter http://www.Masimo.com/TechDocs verfiigbar.

Hinweis: elFU ist nicht in allen Landern verfiigbar.
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Radical-7 Kapitel 8: Technische Daten
Literaturhinweise

[1] Die Genauigkeit fiir die Messung von SpO2, SpCO und SpMet wurde an gesunden erwachsenen
Freiwilligen im Bereich von 60 % bis 100 % SpOa, 0 % bis 40 % SpCO und 0 % bis 15 % SpMet mit
einem Labor-CO-Oximeter bestimmt. Die Genauigkeit von SpO2 und SpMet wurde an 16 Neugeborenen
der neonatologischen Intensivstation im Alter von 7 Tagen bis 135 Tagen und mit einem Gewicht von

0,5 kg bis 4,25 kg bestimmt. Es wurden neunundsiebzig (79) Datenproben in einem Bereich von 70 % bis
100 % SaO2 und zwischen 0,5 % und 2,5 % HbMet mit einer Genauigkeit von 2,9 % SpO2 und 0,9 %
SpMet erfasst. Die genauen Testdaten erhalten Sie von Masimo.

[2] Die Genauigkeit in Humanblut-Studien ohne Bewegung wurde fiir die Masimo rainbow SET-
Technologie in Verbindung mit Masimo-Sensoren in Studien mit induzierter Hypoxie an gesunden
ménnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im
Bereich von 70 bis 100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter und einem EKG validiert. Diese
Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

[3] Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen bei Bewegung wurde fiir die Masimo rainbow SET-
Technologie in Verbindung mit Masimo-Sensoren an gesunden ménnlichen und weiblichen erwachsenen
Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentierung in Studien mit induzierter Hypoxie, wobei Reib- und
Klopfbewegungen bei 2 bis 4 Hz bei einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine nicht wiederholte
Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz bei einer Amplitude von 2 bis 3 cm in induzierten Hypoxiestudien
erfolgten, im Bereich von 70-100 % SpO2 mit einem Labor-CO-Oximeter und einem EKG validiert. Diese
Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Gesamtpopulation.

[4] Das Radical-7 wurde auf die Genauigkeit bei schwacher Durchblutung in Labortests mit einem Biotek
Index 2TM*- und einem Masimo-Simulator mit Signalstérken dber 0,02 % und einer prozentualen
Ubertragung von mehr als 5 % fiir Séttigungen im Bereich von 70-100 % validiert. Diese Abweichung
entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Gesamtpopulation.

[5] Die Genauigkeit der Pulsfrequenz im Bereich von 25 bis 240 bpm wurde fiir die Masimo rainbow SET-
Technologie in Verbindung mit Masimo-Sensoren in Labortests mit einem Biotek Index 2-Simulator
validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der
Bevélkerung.

[6] Die Genauigkeit von SpHb wurde an gesunden ménnlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen
sowie an Patienten der Chirurgie mit heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 8 bis 17 g/dL
SpHb mit einem Coulter Counter validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Standardabweichung und
umfasst somit 68 % der Population. Die Genauigkeit von SpHb wurde nicht bei Bewegung oder
schwacher Durchblutung validiert.

[7] Die Genauigkeit der Atemfrequenz fiir den Masimo Acoustic Respiration Sensor und Instrument
wurde im Bereich von 4 bis 70 Atemziigen pro Minute in Labortests validiert. Die klinische Validierung fiir
bis zu 30 Atemziige pro Minute wurde auch mit dem Masimo Sensor und Gerét zur Messung der
akustischen Atemfrequenz vorgenommen.

[8] Dies entspricht der ungefdhren Laufzeit bei ausgeschalteten Verbindungsoptionen und geringster
Helligkeit bei voll geladenem Akku.

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

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

[11] Im maximalen Empfindlichkeitsmodus ist ein fester Durchblutungsgrenzwert von 0,02 % definiert.
*Eingetragene Marke der Fluke Biomedical Corporation, Everett, Washington.
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Kapitel 9: Wartung und Pflege

Das folgende Kapitel enthalt Informationen Uber Reinigung, Batteriebetrieb, Leistungspriifung, Service,
Reparatur und Garantie.

Reinigung

Das Radical-7 ist ein wiederverwendbares Gerat. Das Gerat wird nicht steril geliefert und ist fiir den nicht-
sterilen Gebrauch vorgesehen.

WARNUNG: Vor der Reinigung stets das Radical-7 ausschalten und die Wechselstromversorgung und
alle Patientenanschliisse trennen, um einen Stromschlag zu verhindern.

VORSICHT: Um permanente Schaden am Radical-7 zu vermeiden, darf kein unverdiinntes Bleichmittel
(5- bis 5,25%iges Natriumhypochlorit) und keine andere nicht empfohlene Reinigungsldsung verwendet
werden.

So reinigen Sie die Oberflache des Radical-7:

o Verwenden Sie zum Reinigen der AuRenflachen ein weiches, mit einer der empfohlenen
Reinigungsldsungen angefeuchtetes Tuch. Wischen Sie damit die Oberflachen mindestens
zweimal ab, bis diese frei von sichtbaren Riickstanden sind.

Hinweis: Achten Sie insbesondere auf Risse, Spalten und schwer zugéangliche Bereiche des Geréts.

o Wiederholen Sie den obigen Reinigungsschritt mit einem frischen Wischtuch.
o Lassen Sie das Radical-7 vor dem Gebrauch gut trocknen.

VORSICHT: Verwenden Sie zur Reinigung des Gerats nicht zu viel Flussigkeit, um permanente Schaden
am Radical-7 zu vermeiden.

Die Oberflachen des Radical-7 konnen mit der/den folgenden Lésungs- oder Reinigungsmitteln gereinigt
werden:

o 70%iger Isopropylalkohol

o Glutaraldehyd

o 0,5%ige Natriumhypochlorit/Wasser-Losung

o Beschleunigte Wasserstoffperoxididsungen (z. B. Oxivir TB)

o Quartare Ammoniumchloridlésung

Akkubetrieb und Wartung

Das Radical-7-Handgerat ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet. Die Radical-7-Dockstation ist
eventuell mit einem optionalen Nickel-Metallhydrid-Akku mit 6,5 Ah Kapazitat ausgestattet.

Vor Inbetriebnahme des Radical-7 als Handgerét oder transportables Uberwachungsgerat miissen der
Akku des Handgerats und der optionale Akku der Dockstation vollstandig aufgeladen werden. Weitere
Informationen zum Aufladen des Akkus finden Sie unter Erstes Aufladen des Akkus auf Seite 42.

Geschatzte Akkubetriebszeit

Die folgenden Tabellen geben die geschatzten Betriebszeiten des Radical-7 Radical bei Batteriebetrieb
an. Bei der Schatzung wurden ein Radical-7 mit vollstdndig aufgeladene Batterien zugrunde gelegt. In
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Radical-7 Kapitel 9: Wartung und Pflege

den Zeitschatzungen ist auRerdem berticksichtigt, ob die Hintergrundbeleuchtung des Radical-7
eingeschaltet ist oder nicht.

Die Konfiguration des Radical-7 schlieRt stets die Batterie des Handgerates mit ein. Wahlweise kann das
Gerat auch zur Verwendung des Akkus der Dockstation konfiguriert werden. Bei Auswertung der
folgenden Tabellen ist daher auf die benutzte Konfiguration des Systems zu achten.

Laufzeit nur fur Handgeréat

In dieser Konfiguration enthalt das Radical-7 nur den Handgerateakku (Standardkonfiguration). Bei
Akkustromversorgung wird angeraten, nur das Handgeréat zu betreiben. Im Akkubetrieb kann das
Standalone-Gerét betrieben werden (Handgerét in die Dockstation eingesetzt, Akku versorgt die
Dockstation). Die Kapazitat des Handgerateakkus reicht jedoch nicht fiir Idngeren Betrieb in diesem
Modus.

Optimale Akkulaufzeit wird erreicht, wenn die automatische Helligkeitseinstellung des Gerats aktiviert
wird. Siehe Helligkeit auf Seite 95.

Konfiguration | Betriebsmodus Mindestbetriebszeit

Nur Handgeréat | Handgerét, aus der Dockstation genommen, nicht an 4 Stunden
Netzstrom angeschlossen

Nur Handgerat | Handgerat, in die Dockstation eingesetzt, nicht an Netzstrom | 1 Stunde
angeschlossen

Auswechseln des Akkus

Ziehen Sie vor dem Einsetzen oder Entfernen des Akkus das Netzkabel ab und schalten Sie das
Radical-7 aus.

Austauschen des Handgerateakkus

1. Schalten Sie as Radical-7-Handgeréat aus und trennen Sie das Patientenkabel. Nehmen Sie
das Handgerat ggf. aus der Dockstation heraus.
Losen Sie die Schraube auf dem Akkufachdeckel und nehmen Sie den Akku heraus.
Setzen Sie einen neuen Akku in das Akkufach ein.
Ziehen Sie die Schraube wieder fest.

Setzen Sie das Handgerét in die Dockstation ein, schalten Sie die Netzstromversorgung ein
und lassen Sie den Akku laden.

Siehe Akkubetrieb und Wartung auf Seite 145.

o~

Auswechseln der Sicherungen

Falls durch eine Stérung der Stromversorgung eine oder beide Sicherungen im riickseitigen Netzteil
durchbrennen, muss die betreffende Sicherung ausgewechselt werden. Vor dem Start benétigt der
Benutzer einen 5-mm- oder 3/16-Zoll-Schraubendreher.

Die Sicherungen werden wie folgt ausgewechselt:
1. Das Gerat von der Netzstromversorgung trennen.

2. Das Netzkabel am riickseitigen Netzteil der Dockstation entfernen.
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Radical-7 Kapitel 9: Wartung und Pflege

3. Die Sicherungsabdeckung mit dem Schraubendreher im linken Teil des Netzteils vorsichtig
heraushebeln und den Sicherungshalter freilegen.

4. Den Sicherungshalter vorsichtig mit dem Schraubendreher entfernen.
5. Die Position der vorhandenen Sicherungen im Sicherungshalter notieren.

6.  Die Sicherungen mit dem Flachschraubendreher am Boden des Metallteils, wo der Glasteil
befestigt ist, heraushebeln.

7. Neue Sicherung(en) in der richtigen Ausrichtung in den Sicherungshalter einsetzen. Die
technischen Daten fiir die Sicherungen finden Sie unter Stromversorgung.

WARNUNG: Feuergefahr: Aus Brandschutzgriinden diirfen die vorhandenen Sicherungen
nur durch solche gleichen Typs, gleicher Stérke und gleicher Nennspannung ausgewechselt
werden.

8. Den Sicherungshalter zurlick in das Netzteil schieben und kraftig eindriicken, bis er fest
einschnappt.

9. Den Deckel des Sicherungshalters schliefen und leicht andriicken, so dass er blindig mit
der Ruickwand der Dockstation sitzt. Das Gerat kann jetzt wieder an die
Netzstromversorgung angeschlossen werden. Falls die Sicherungen sofort wieder
durchbrennen, muss das Gerat gewartet werden.

Leistungspriifung

Bei normalem Betrieb ist keine intere Justierung oder Neukalibrierung erforderlich. Sicherheitstests und
interne Anpassungen diirfen nur von geschultem Personal durchgefiihrt werden. Sicherheitspriifungen
mussen in regelmaRigen Abstanden bzw. gemaR den geltenden gesetzlichen Bestimmungen
vorgenommen werden.

Zur Leistungspriifung des Radical-7 im Anschluss an Reparaturen oder regelmaRigen Wartungsarbeiten
ist das in diesem Kapitel dargelegte Verfahren zu verwenden. Verwenden Sie das Radical-7 nicht mehr,
wenn es einen der beschriebenen Tests nicht besteht, und beheben Sie das Problem, bevor Sie das
Gerat an den Benutzer zuriickgeben.

Fihren Sie vor den Tests die folgenden Schritte aus:

o Setzen Sie das Handgerat in die Dockstation ein.

o Verbinden Sie die Dockstation mit der Netzstromversorgung, und laden Sie den Handgerateakku
vollstandig auf.

o Trennen Sie die Patientenkabel und die Pulsoximetriesensoren.
o Trennen Sie alle SatShare-, seriellen und analogen Ausgangskabel vom Gerét.

o Schalten Sie das Radical-7 in den normalen Betriebsmodus. Stellen Sie dazu im Hauptmenti die
Funktion ,Heimmodus* auf Nein.

Selbsttest nach dem Einschalten (POST)

Durchfiihren eines Selbsttests nach dem Einschalten

1. SchlieRen Sie das Akkumodul an das Geratemodul an. Eine Beschreibung zum Anbringen
des Akkumoduls an das Geratemodul finden Sie im Abschnitt Einrichtung®.

2. Uberpriifen Sie, ob das Gerat beim Herstellen der Verbindung einen Ton ausgibt und das
Masimo-Logo anzeigt.
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Radical-7 Kapitel 9: Wartung und Pflege

Touchscreen-Funktionstest

So fiihren Sie einen Touchscreen-Funktionstest durch:

1. SchlieRen Sie das Radical-7 an die Wechselstromversorgung an.

2. Fihren Sie die unter Verwenden des Touchscreen-Bedieninterface beschriebenen
Bewegungen aus.

Test der Alarmgrenzen

Test der Alarmgrenzen
1. SchlieRen Sie einen Sensor an das Radical-7 an. Legen Sie den Sensor an einen Finger an,
um einen SpO2-Wert zu erhalten.

2. Andern Sie den Alarmparameter fiir hohes SpO: auf einen Wert, der zwei Punkte unterhalb
des momentan ausgewahlten Werts liegt. Siche Sp0O2-Alarme auf Seite 70.

3. Uberpriifen Sie, ob der neu festgelegte Parameter auf der Anzeige zu sehen ist.
4. Setzen Sie den Parameter auf die Ausgangseinstellung zuriick.

5. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 3 fir alle aktiven Parameter.

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

Testen mit dem optionalen Masimo SET-Tester

Test mit dem optionalen Masimo SET®-Tester

1. Schalten Sie das Radical-7 aus und wieder ein.

2. Verwenden Sie den Patientenkabelanschluss am Radical-7, um den Masimo SET®-Tester
mit dem Radical-7 zu verbinden.

3. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung zum Masimo SET®-Tester.
Test des Schwesternrufs

Testen des Schwesternrufs

1. Trennen Sie alle Patientenkabel, Sensoren und sonstiges Zubehdr vom Radical-7.

2. Schalten Sie das Radical-7 aus und wieder ein. Stellen Sie sicher, dass keine akustischen
Alarme vorliegen oder stummgeschaltet sind.

3. Vergewissern Sie sich, dass die Schwesternruf-Polaritat auf ,Normal" eingestellt ist. Siehe
Zugriffssteuerung auf Seite 95.

4. Bereiten Sie ein digitales Multimeter vor, um den Widerstand zu messen.

5. SchlieBen Sie die gemeinsame Anschlussleitung eines digitalen Multimeters an Pol 12
(Schwesternruf — gemeinsame Leitung) des Analogausgangs am RDS an. Siehe
Spezifikationen des Analogausgangs und Schwesternrufs auf Seite 133.

6.  SchlieRen Sie die positive Anschlussleitung eines digitalen Multimeters an Pol 6
(Schwesternruf — SchlieRerkontakt) des Analogausgangs am RDS an.

7.  Bestétigen Sie, dass der Widerstand iiber 1 Megaohm (offener Kreis) liegt.
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8.  Ldsen Sie einen Alarm am Radical-7 aus (z. B. durch Verbinden und Abnahme eines
Sensors wahrend der Datenmessung).

9.  Bestatigen Sie, dass der Widerstand unter 35 Ohm liegt.
Analogausgang-Test

Testen des Analogausgangs
1. Trennen Sie alle Patientenkabel, Sensoren und sonstiges Zubehér vom Radical-7. Schalten
Sie das Radical-7 aus und wieder ein.

2. SchlieRen Sie die gemeinsame Anschlussleitung eines digitalen Voltmessers am Pol 2
(Erdung) des Analogausgangs am Radical-7 an. SchlieRen Sie die positive Anschlussleitung
des Voltmessers am Pol 9 (Analog 1) des Analogausgangs an.

3. Wahlen Sie im Bildschirm Device Output (Gerateausgabe) fiir die Option Analog 1 (Analog
1) die Einstellung OV Output (0 V Ausgangsspannung). Siehe Gerdteausgabe auf Seite 98.

Kontrollieren Sie, dass das Voltmeter eine Spannung von ungefahr 0 V misst.
Andem Sie die Einstellung fiir Analog 1 (Analog 1) in 1V Output (1 V Ausgangsspannung).
Kontrollieren Sie, dass das Voltmeter eine Spannung von ungefahr 1,0 V misst.

Wiederholen Sie Schritt 5 und 6 mit Anschluss der positiven Anschlussleitung des
Voltmessers an Pol 15 (Analog 2 (Analog 2)). Siehe Technische Daten zur seriellen
Schnittstelle auf Seite 132.

8. SchlieRen Sie ein Patientenkabel und einen Sensor an und bestatigen Sie, dass die
Spannung am Pol 9 und 15 zwischen 0 V und 1,0 V liegt, wahrend eine Sattigung und
Pulsfrequenz gemessen wird.

Akkutest

N o o &~

Testen des Akkus
1. Laden Sie das Radical-7 vollstandig auf, indem das Handgerat in die Dockstation eingesetzt
und am Stromnetz angeschlossen wird.
2. Kontrollieren Sie, dass die Akkuladeanzeige des Handgerats aufleuchtet.

3. Beivollstandiger Aufladung des Radical-7 schaltet sich die Akkuladeanzeige des Handgerats
aus.

4. Schalten Sie das Radical-7 ein und bestatigen Sie, dass die Akkuanzeige eine vollstandige
Ladung anzeigt.

Reparaturrichtlinien

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

Bitte reinigen Sie kontaminierte bzw. verschmutzte Gerate vor der Riickgabe, indem Sie die unter
Reinigung auf Seite 145 beschriebenen Schritte befolgen. Vergewissern Sie sich, dass das Gerét vor
dem Einpacken vollstandig trocken ist.

Beachten Sie bei der Einsendung des Gerats an den Reparaturdienst den Abschnitt mit den Richtlinien
zur Riickgabe auf Seite 150.
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Radical-7 Kapitel 9: Wartung und Pflege
Richtlinien zur Rlckgabe

Reinigen Sie verschmutzte oder kontaminierte Gerate vor der Riicksendung, wie im Abschnitt Reinigung
auf Seite 145 beschrieben. Vergewissern Sie sich, dass das Gerat vor dem Einpacken vollstandig
trocken ist. Setzen Sie sich unter der Telefonnummer +49 89 800 658 990 mit Masimo in Verbindung und
fragen Sie nach dem technischen Kundendienst. Bitten Sie um eine RMA-Nummer. Verpacken Sie das
Gerat sicher (wenn mdglich in der Originalverpackung) und legen Sie folgende Informationen oder
Dokumente bei:

o Eine detaillierte Beschreibung aller Schwierigkeiten, die bei der Verwendung des Radical-7
aufgetreten sind. Bitte geben Sie die RMA-Nummer in der Beschreibung an.

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

o Bestellnummer zur Durchfiihrung einer Reparatur, wenn fiir das Radical-7 keine Gewéhrleistung
mehr gilt, oder zur Riickverfolgung, wenn eine Gewéahrleistung gilt.

o Versandadresse und Rechnungsanschrift.

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

e Eine Bescheinigung, dass das Radical-7 von hdmatogenen Krankheitserregern befreit wurde.

o Senden Sie das Radical-7 an die Adresse, die im Abschnitt Kontaktaufnahme mit Masimo auf
Seite 150 genannt ist.

Kontaktaufnahme mit Masimo

Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, Kalifornien 92618

Tel.:+1949 297 7000
Fax.:+1 949 297 7001

Eingeschrankte Garantie

Masimo gewahrleistet gegentiber dem Erstkaufer, dass das Hardwareprodukt (Radical-7® Pulse CO-
Oximeter®) der Marke Masimo und alle in der Originalverpackung enthaltenen Softwaremedien

12 Monate und Batterien sechs (6) Monate lang ab dem urspriinglichen Datum, an dem das Produkt von
dem Endbenutzer erworben wurde, frei von Material- und Verarbeitungsfehlem sind, wenn sie in
Ubereinstimmung mit den Bedienungsanleitungen von Masimo, technischen Spezifikationen und anderen
von Masimo veréffentlichten Richtlinien verwendet werden.

Die Garantieverpflichtung von Masimo beschrankt sich, nach Ermessen von Masimo, auf die Reparatur
oder den Austausch von defekten Produkten oder Softwaremedien, die unter die Garantie fallen.

Fiir einen Austausch innerhalb der Garantiezeit ist der Kéaufer verpflichtet, sich mit Masimo wegen einer
Riickgabenummer in Verbindung zu setzen, damit Masimo das Produkt verfolgen kann. Wenn Masimo
feststellt, dass ein Produkt im Rahmen dieser Garantie ersetzt werden muss, wird das Gerat ersetzt und
die Versandkosten werden iibernommen. Alle anderen Versandkosten tragt der Kaufer.
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Ausschlisse

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

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

Beschrankung der Gewahrleistung

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

Vertriebs- und Endbenutzerlizenzvertrag

Dieses Dokument ist eine Vereinbarung zwischen lhnen (,Kaufer‘) und der Masimo Corporation
(,Masimo*) Uber den Kauf dieses Produkts (,Produkt‘) und einer Lizenz fiir die enthaltene oder
eingebettete Software (,Software”). AuBer fiir den Fall, dass dies in einer separaten Vereinbarung tiber
den Kauf dieses Produkts ausdriicklich anderweitig vereinbart wurde, stellen die folgenden
Bestimmungen die gesamte Vereinbarung zwischen den Parteien in Bezug auf den Kauf dieses Produkts
dar. Wenn Sie den Vertragsbedingungen nicht zustimmen, schicken Sie das gesamte Produkt
einschlieBlich aller Zubehérteile in den Originalverpackungen zusammen mit der Rechnung an Masimo,
um den Kaufbetrag zuriickerstattet zu bekommen.
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Radical-7 Kapitel 9: Wartung und Pflege
Einschrankungen

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

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

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

4. Rechte der US-amerikanischen Regierung: Erwirbt der Kaufer Software (einschlieRlich der
dazugehdrigen Dokumentation) im Auftrag einer US-Regierungsbehdrde, gelten die
folgenden Bestimmungen: Die Software und die Dokumentation werden als ,Commercial
Software” (kommerzielle Software) und ,Commercial Computer Software Documentation*
(Begleitmaterial zu kommerzieller Software) in Ubereinstimmung mit den US-
Bundesbeschaffungsrichtlinien fiir Militarbehdrden (DFAR — Defense Federal Acquisition
Regulations) § 227.7202 bzw. 12.212 fiir Zivilbehérden (FAR — Federal Acquisition
Regulations) erachtet. Jegliche Verwendung, Veranderung, Reproduktion, Verdffentlichung,
der Einsatz, die Vorfiihrung oder Offenlegung der Software (einschlieRlich der
dazugehdrigen Dokumentation) durch die US-Regierung oder eine ihrer Behdrden unterliegt
ausschlieBlich den Bestimmungen dieser Vereinbarung und ist mit Ausnahme des Umfangs,
der ausdriicklich durch die Bestimmungen dieser Vereinbarung gewéhrt wird, verboten.
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Anhang: Konzepte der Alarmantwortverzogerung

Konzepte der Alarmantwortverzogerung

Wie bei jedem Pulsoximetriegerat sind die akustischen und visuellen Alarme abhéngig von der
Alarmantwortverzégerung, die aus der Alarmzustandsverzogerung und der Alarmsignal-
Generierungsverzogerung besteht. Die Alarmbedingungsverzogerung ist die Zeit vom Auftreten des
auslésenden Ereignisses bis zu dem Zeitpunkt, an dem das Alarmsystem eine Alarmbedingung erkennt.
Die Alarmsignal-Generierungsverzégerung ist hingegen die Zeit vom Eintreten einer Alarmbedingung bis
zur Generierung ihres Alarmsignals. Im Diagramm unten ist eine vereinfachte Darstellung des Konzepts
der Alarmantwortverzégerung abgebildet, die jedoch nicht die eigentlichen Verzogerungszeiten
wiedergibt.
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1 Sa0; 4 Alarmsignalgenerierung

2 Alarmgrenzwert SpO. | Sattigung

3 Angezeigtes SpO: t Zeit

Die Alarmbedingungsverzdgerung wird in der Abbildung oben als t> - t1 grafisch dargestellt, um die
Verzégerung aufgrund von Verarbeitung und Mittelwertbildung zu zeigen.

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

Die Gesamtverzdgerung des Alarmsystems wird als t3 - t1 grafisch dargestellt.

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

) Iy )
WWw.masimo.com 153 VJ Masimo






Index

3D-Alarme * 65, 111

A

Akkubetrieb und Wartung * 36, 44, 145, 146
Akkuladezustandsanzeige ¢ 52, 53
Akkutest * 149

Alarme * 130

Alarmschnittstelle * 107, 111

Allgemeine Beschreibung der Atemfrequenz (RRp) ¢
30

Allgemeine Beschreibung der Pulsfrequenz (PR) ¢
25

Allgemeine Beschreibung der Sauerstoffsattigung
(Sp02) « 24

Allgemeine Beschreibung des arteriellen
Gesamtsauerstoffgehalts (Ca02) « 29

Allgemeine Beschreibung des Carboxyhémoglobins
(SpCO) * 29

Allgemeine Beschreibung des Gesamthdmoglobins
(SpHb) * 28

Allgemeine Beschreibung des Methdmoglobins
(SpMet) « 30

Allgemeine Beschreibung des Perfusionsindex (PI) ¢
25

Allgemeine Beschreibung des Plethysmographie-
Variabilitatsindex (PVi) « 25

Allgemeine Beschreibung von SpOC « 29
Allgemeine Systembeschreibung ¢+ 33
Allgemeines zu Trendansichten « 59

Allgemeines zur Statusleiste ¢ 26, 51, 52, 89, 92, 93,
%

Analogausgang-Test * 149

Andern der Empfindlichkeitsmodi « 54

Andern der Profile « 55, 103

Andern des Zeitintervalls von Verlaufsdaten * 59
Anhang

Konzepte der Alarmantwortverzgerung * 122,
153

Anpassen der Fenster * 58, 61

Anpassen der Trendansichten + 58, 100, 109

Ansicht der akustischen Wellenform « 57

Anwendungsgebiete ¢ 10

Anzeigebereich « 127

Anzeigeindikatoren « 130

Architektur des rainbow Acoustic Monitoring * 31
Atemfrequenz-(RR-)Einstellungen « 67, 76
www.masimo.com 155

Auf die Optionen des Hauptmeniis zugreifen « 51,
54,64, 105

Auflésung + 128

Ausgangsschnittstelle ¢ 132

Auspacken und Uberpriifen « 41
Ausschlisse * 151

Auswechseln der Sicherungen * 122, 146
Auswechseln des Akkus ¢ 124, 146

B

Batterie des Radical-7 53, 54, 90, 94
Bearbeiten der Anzeige von Verlaufsdaten ¢ 61
Beschrankung der Gewéhrleistung * 151
Betriebsanzeige * 42, 52, 53
Bildschirmausrichtung « 90, 91

Bluetooth ¢ 52, 90, 93

D

Die wichtigsten Leistungsmerkmale und Funktionen ¢
9

Dockstation ¢+ 37, 99, 100
Dockstation, Riickseite * 37, 39, 43, 98
Dockstation, Vorderansicht « 38, 42

E

Eingeschréankte Garantie * 150

Einhaltung gesetzlicher Vorschriften « 43, 44, 45,
131

Einleitung * 7

Einrichtung der Dockstation « 42
Einrichtung der seriellen Schnittstelle « 133
Einrichtung des Root-Systems « 43
Einrichtung von SpaceLabs Flexport « 44

Einschalten, Bereitschaftsmodus und Ausschalten
des Radical-7 « 41, 47

Einschrankungen « 152

Einstellung und Verwendung von SatShare 40, 43
Elektromagnetische Emissionen « 136
Elektromagnetische Storfestigkeit « 137

Empfindlichkeitsmodi im Uberblick + 52, 54, 105,
119, 121

Empfohlene Mindestabstande « 141
Entsattigungsindex « 69, 111, 112
Ereignisfunktion + 109
Erfassungssystem ¢ 32

Erfolgreiche Uberwachung der SpHb-Konzentration *
28,118

Erfolgreiche Uberwachung von SpCO + 30, 118
Erfolgreiche Uberwachung von SpMet « 30, 118

9 Masimo



Radical-7

Ersetzen der Werkseinstellungen der Profile fiir
Erwachsene und Neugeborene + 106

Erstes Aufladen des Akkus « 42, 145

FastSat im Uberblick « 71

Fehlerbehebung beim Radical-7 « 122
Funktion « 71, 110

Funktionelle Sauerstoffséttigung (Sp02) « 24
Funktionen des Radical-7 * 33

G

Gegenanzeigen * 10

Gerateausgabe ¢ 44, 91, 98, 125, 132, 149
Gerateeinstellungen ¢ 65, 90, 117, 133
Geschétzte Akkubetriebszeit « 145

H

Handgerét 35

Handgerét, Riickansicht * 36, 132, 133
Handgerét, Vorderansicht + 35
Helligkeit » 90, 95, 123, 146

Histogrammeinstellungen « 68, 72, 73, 75, 76, 81,
84, 86, 88, 89

In Vivo Adjustment (In-vivo-Anpassung) im Uberblick
67,72, 83,88

In vivo fiir SpCO - 68, 88

In vivo fiir SpHb « 68, 81, 83
In vivo fiir SpMet « 68, 86, 87
In vivo fiir SpO2 « 68, 69, 72
Info + 65, 99

Info zu Fenstern « 48, 51, 55

Info zu Parameterdaten « 66, 69, 72, 73, 75, 76, 77,
79, 81, 85, 86, 88, 99

Informationen zu Alarmen ¢« 107

Informationen zu Pi-Delta « 111, 112

Informationen zum Entséttigungsindex * 69, 111, 112
Informationen zum Hauptbildschirm « 47, 51

K

Kapitel 1
Technologietibersicht « 23
Kapitel 2
Beschreibung * 33
Kapitel 3
Einrichtung « 41

WWW.masimo.com 156

Index

Kapitel 4

Bedienung « 47
Kapitel 5

Profile « 35, 47, 52, 64, 103
Kapitel 6

Alarme und Meldungen « 107, 121, 122
Kapitel 7

Fehlerbehebung « 107, 119
Kapitel 8

Technische Daten « 127
Kapitel 9

Wartung und Pflege « 118, 145
Kite 12, 18

Kontaktaufnahme mit Masimo * 122, 123, 124, 125,
150

Konzepte der Alarmantwortverzogerung * 153
Kurztrend-Ansicht fiir Parameter ¢+ 60

L

Laufzeit nur fiir Handgerat « 146
Leistungsbedingte Warn- und Vorsichtshinweise * 13
Leistungspriifung « 147

Leitfaden und Herstellererklarungen —
Elektromagnetische Kompatibilitat « 136

Literaturhinweise * 32, 144

Literaturhinweise fiir den Plethysmographie-
Variabilitatsindex (PVi) * 25

Lokalisierung * 53, 90, 92, 120
M

Masimo rainbow SET®-Parallelalgorithmen « 23
Masimo SET® DST « 24

Meldungen beim Radical-7 « 114
Messgenauigkeit (ARMS*) « 127

Messungen - Fehlerbehebung « 29, 117, 119

Navigation im Hauptmenii « 65

P

Parametereinstellungen « 64, 66

Patient « 31

Patient SafetyNet « 18

Philips, Agilent oder HP VueLink Einrichtung « 44
Physische Merkmale * 129

Pi-Alarme « 73, 74

Pi-Delta + 74, 111, 113

Pi-Einstellungen « 67, 73

5 Masimo



Radical-7

Pi-Histogramm « 74

Pleth + Sig 1Q + Akustische Ansicht « 57
PR-Alarme * 72, 73

PR-Einstellungen « 67, 72
PR-Histogramm « 73

Produktbeschreibung, Leistungsmerkmale und
Anwendungsgebiete * 9

Profile im Uberblick + 103, 106
Profileinstellungen + 105
Pulsbalken « 59

Puls-CO-Oximetrie im Vergleich zu Messungen mit
Vollblutproben « 28

PVi-Alarme ¢+ 75
PVi-Einstellungen ¢ 67, 75
PVi-Histogramm ¢ 75, 76

R

rainbow Acoustic Monitoring® (RAM®) ¢ 31, 77
Rainbow Pulse CO-Oximetry Technology * 26
Reinigung * 145, 149, 150
Reparaturrichtlinien « 149

Richtlinien zur Riickgabe « 41, 149, 150
Root-System « 40

RRa-Alarme * 76, 77

RRa-Einstellungen « 77

RR-Histogramm ¢ 77, 79, 80

RRp-Alarme « 76, 79

RRp-Einstellungen « 79

S

Selbsttest nach dem Einschalten (POST) « 147
Sensor * 31

Sicherheitshinweise, Warnungen und
VorsichtsmalRnahmen « 11, 29, 30, 43, 107, 119

Sicherheitswarnungen und Vorsichtsmanahmen ¢
1

Signal Extraction Technology® (SET®) « 23
Signal 1Q « 26

Signal-IQ-Indikatoren « 57, 59, 117
Signalverarbeitung * 32

SpCO-, SpMet- und SpHb-Messungen wéhrend der
Bewegung des Patienten « 30

SpCO-Alarme * 88
SpCO-Einstellungen « 67, 88
SpCO-Histogramm « 88, 89

Spezifikationen des Analogausgangs und
Schwesternrufs « 133, 148

SpHb-Alarme « 81

WWw.masimo.com 157

Index

SpHb-Einstellungen ¢ 67, 81
SpHb-Histogramm « 81, 84
SpMet-Alarme ¢ 86
SpMet-Einstellungen ¢+ 67, 86
SpMet-Histogramm ¢ 86, 87
SpO2-Alarme + 69, 70, 111, 148
SpO2-Einstellungen « 67, 69
SpO2-Histogramm ¢ 69, 72
SpOC-Alarme * 85
SpOC-Einstellungen « 67, 85
SpOC-Histogramm « 85
Stromversorgung * 129, 147
Stummschalten der Alarme * 35, 47, 105, 108
Symbole * 141

T

Tabelle zur Visualisierung der Parameter * 64

Technische Daten zur seriellen Schnittstelle « 39, 44,
45,132,149

Test der Alarmgrenzen ¢+ 148
Test des Schwesternrufs « 148

Testen mit dem optionalen Masimo SET-Tester ¢
148

Testspezifikationen fir ENCLOSURE PORT
IMMUNITY zu RF Wireless Communication
Equipment « 140

Tone « 52, 64, 89, 91, 96, 108

Touchscreen-Funktionstest « 148

Trendeinstellungen « 100

Trendfeld « 58

Trends * 65, 69, 73, 74, 75, 77, 79, 81, 85, 86, 88,
100

U

Uberwachungsschnittstelle mit SatShare « 40
Umgebungsbedingungen ¢ 47, 129

\%

Verlaufsspeicher « 130

Vertriebs- und Endbenutzerlizenzvertrag « 151
Verwenden der Bildschirmsperre * 55
Verwenden der Histogrammfunktion « 62

Verwenden der Touchscreen-Bedienschnittstelle
48

Verwendung des Touchscreens und der Tasten « 47
Visualisierung * 63
Visualizer der Farbbeschreibungstabelle * 63

Voraussetzungen fiir den elektrischen Anschluss der
Dockstation « 42

9 Masimo



Radical-7

W

Warn- und Vorsichtshinweise bezlglich der
Einhaltung gesetzlicher Vorschriften « 20

Warnungen und Vorsichtsmaflinahmen beziiglich
Reinigung und Wartung * 19

Wechseln zwischen den Trendansichten * 60, 62
Weitere Einstellungen fiir Pi « 73, 74
Weitere Einstellungen fiir PVi « 75, 76
Weitere Einstellungen fiir RRa * 76, 77, 78
Weitere Einstellungen fiir RRp * 76, 79, 80
Weitere Einstellungen fiir SpHb « 81, 82
Weitere Einstellungen fiir Sp02 + 69, 71
Wellenform auswahlen « 56, 58
Wellenform-Ansichten ¢« 51, 55

WLAN « 52, 90, 93, 125
WLAN-Spezifikationen « 134

VA

Zugriffssteuerung « 55, 90, 91, 95, 106, 148

Zuverlassige Uberwachung von Sp02, PR und Pi «
24

WWW.masimo.com

158

Index

5 Masimo






U \sino

www.masimo.com

35361/LAB-7251H-1122 E-5476L



