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Informationen zu diesem Handbuch

Ist ein unterstitztes Pulsoximeter am
Gerat angeschlossen, bietet das Beat-
mungsgerat integriertes Monitoring und
Datenanzeige der funktionellen Sauer-
stoffsattigung des arteriellen Hamoglobins
(Sp02) und zugehdoriger Pulsoximetrie-
Daten.

Dieses Handbuch enthalt Informationen
zur Verwendung und Konfiguration von
Sp02-Sensoren und -Daten. Es ist fUr die
Verwendung in Kombination mit dem
Bedienungshandbuch zu Ihrem Beat-
mungsgerat ausgelegt und bezieht sich
auf darin enthaltene Informationen.

Konventionen in diesem Handbuch

In diesem Handbuch gelten folgende
Konventionen:

¢ Die in diesem Handbuch abgebildeten
SpO2-Sensoren und -Kabel entspre-
chen nicht unbedingt genau der Konfi-
guration in lhrer Umgebung.

¢ Die Namen von Schaltflachen und
Registerkarten sind in Fettschrift for-
matiert.

¢ Die Notation XX > XX gibt an, in wel-
cher Reihenfolge Schaltflachen/Regis-
terkarten zu berdhren sind, um das
entsprechende Fenster zu 6ffnen.

Beispielsweise bedeutet der Text
.Berlhren Sie System > Einstell.”, dass
Sie die Schaltflache System und an-
schlieBend die Registerkarte Einstell.
berihren mussen.

e Die Fensterbezeichnungen setzen sich
aus den Schaltflachen und Registerkar-
ten zusammen, die berUhrt werden
mussen, um das jeweilige Fenster zu
offnen.
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Vorwort

Beispielsweise bedeutet die Angabe
Fenster Alarme > Grenzen 2", dass Sie
zum Offnen des Fensters die Schalt-
flache Alarme und anschlieBend die
Registerkarte Grenzen 2 beriihren mus-
sen.

Druckangaben erfolgen in mbar,
Langenangaben in cm und Tempera-
turangaben in Grad Celsius (°C).
1 cmH20 entspricht 0,981 mbar, was
wiederum 0,981 hPa entspricht.

Ein grines Hakchen @ oder eine

griine Schaltflache weist da-
rauf hin, dass das Element bzw. die
Funktion ausgewahlt ist.

Die in diesem Handbuch verwendeten
Grafiken entsprechen nicht unbedingt
genau den Anzeigen in lhrer Umge-
bung.

Bei einigen Abbildungen werden weif3e
Kreise mit blauem Rand als Beschrif-
tungen verwendet.

@ Diesen Abbildungen ist entweder
eine Tabelle mit einer Beschriftungsle-
gende zugeordnet oder die Legende ist
im Abbildungstitel enthalten, wenn es
nur ein einziges Beschriftungselement
gibt. Fur die Beschriftungen kénnen
Zahlen oder Buchstaben verwendet
werden. Die Beschriftungen haben kei-
nen Bezug zu im umliegenden Text
beschriebenen Verfahren und beziehen
sich nur auf die Abbildungen selbst
sowie deren zugehdrige Legende.

Bei einigen Abbildungen werden dun-
kelblaue Beschriftungen verwendet.

O Mit diesen Beschriftungen werden
Schrittfolgen veranschaulicht. Beachten
Sie, dass die Zahlen in den Beschriftun-
gen keinen direkten Bezug zu den Zah-
lenangaben in zugehorigen Verfah-
rensbeschreibungen haben.



Vorwort

Nicht alle Funktionen oder Produkte
sind fir alle Markte verfligbar.

Je nach Region kénnen die Produktbe-
schreibung und Bestellnummer unter-
schiedlich sein.

Die mit diesem Gerat angebotenen
Pulsoximetrietechnologien werden von
Masimo und Nihon Kohden bereitge-
stellt.

Das Pulsoximeter wird auch als CO-
Pulsoximeter/SpO2-Adapter bezeichnet
und der Sensor wird auch Sonde
genannt. In diesem Handbuch sind die
Begriffe Synonyme.

Im Allgemeinen gelten Warnungen,
Vorsichtshinweise und Hinweise zur
CO-Oximetrie nur fir die Technologie
von Masimo.

Hinweise auf den SpO2-Adapter bezie-
hen sich explizit auf das Gehause mit
der optionalen Oximetrie- oder CO-
Oximetrielosung, die eine Verbindung
zu Standardsensoren fur die Puls-
oximetrie (Masimo oder Nihon Kohden)
oder zu Sensoren fir die CO-Puls-
oximetrie (nur Masimo) ermaglicht.

Die Masimo rainbow SET-Option ist nur
bei Verwendung eines Masimo SET-
Pulsoximeters verflgbar.

Die Uberwachten Parameter Pl und PVI
sind nur bei Verwendung eines Masimo
SET-Pulsoximeters verfligbar.

Sicherheitsmeldungen werden folgender-
maBen angezeigt:

/\ WARNUNG

Macht den Bediener auf Verletzungsrisi-
ken, lebensgefdhrdende Situationen
oder andere gravierende Nebenwir-
kungen aufmerksam, die durch den
Gebrauch des Gerates oder Bedienungs-
fehler ausgeldst werden konnen.

/\ VORSICHT

Macht den Bediener auf ein Problem
aufmerksam, das beim Gebrauch des
Gerétes aufgetreten oder durch einen
Bedienungsfehler hervorgerufen sein
kénnte, z. B. eine Fehlfunktion, einen
Ausfall oder eine Beschadigung des
Gerates oder anderer Produkte.

Hebt Informationen hervor, die beson-
ders wichtig sind.

In Tabellen werden Sicherheitsmeldungen
folgendermaBen angezeigt:

/A WARNUNG!
A\ VORSICHT!

O HINWEIS!
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1 Sicherheitsinformationen

1.1 Allgemeine Sicherheitsinfor-
mationen

Das Pulsoximeter darf nur von qualifizier-
tem Personal oder unter seiner Aufsicht
bedient werden. Lesen Sie das Handbuch,
die Informationen zum Zubehor, die
Gebrauchsanweisung sowie alle Vorsichts-
hinweise und Spezifikationen, bevor Sie
das Pulsoximetriesystem verwenden.

Die Sicherheitsinformationen sind nach
dem allgemeinen Anwendungsbereich
unterteilt:

e Allgemeine Sicherheit

e Sicherheit im Bezug auf Pulsoximetrie-
messungen

e Sensorsicherheit

e Wartung (siehe Kapitel 3)

/\ WARNUNG

e Explosions-/Brandgefahr. Verwenden
Sie den SpO2-Adapter unter keinen
Umstanden in einer hyperbaren
Sauerstoffkammer. Die Nichtbeach-
tung dieses Warnhinweises kann zur
einer Explosion oder einem Brand
fahren.

e Explosions-/Brandgefahr. Verwenden
Sie den SpO2-Adapter unter keinen
Umstanden in Gegenwart brennbarer
Anasthesiegase oder anderer ent-
zundlicher Stoffe in Verbindung mit
Luft, Distickstoffoxid oder in mit Sau-
erstoff angereicherten Umgebungen.
Die Nichtbeachtung dieses Warnhin-
weises kann zur einer Explosion oder
einem Brand fihren.

e Das Pulsoximeter ist nur als erganzen-
des Gerat fir die Patientenbeurteilung
vorgesehen. Verwenden Sie es nicht
als alleinige Grundlage fur die Dia-
gnose oder flr Therapieentscheidun-

gen. Vielmehr ist es unter Berlicksich-
tigung klinischer Anzeichen und Sym-
ptome einzusetzen. Die Gesamtbeur-
teilung muss durch einen Arzt erfol-
gen, der die Merkmale und Grenzen
des Pulsoximeters kennt und die von
anderen Geraten erfassten biomedizi-
nischen Signale auswerten kann.

Wahrend der automatischen oder
geflihrten Beatmung muss ein zusatz-
liches, vom Beatmungsgerat unab-
hangiges Patienten-Monitoringsystem
verwendet werden (beispielsweise
VitalzeichenUberwachung am Bett
oder arterielle Blutgasmessung
[ABG]).

Vergleichen Sie den PaCO2-Wert mit
dem angezeigten PetCO2-Wert und
den Sa02-Wert mit dem angezeigten
Sp02-Wert.

Uberprifen Sie vor der Verwendung
die Kompatibilitat von Adapter, Sen-
sor und Kabeln. Die Verwendung von
nicht kompatiblen Komponenten
kann zu einer Verletzung des Patien-
ten fuhren.

Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht
bei Anzeichen von oder Verdacht auf
Beschadigungen.

Positionieren Sie den SpO2-Adapter
und Zubehdrteile nicht so, dass sie auf
den Patienten fallen kénnen.

Verwenden Sie das Pulsoximeter
nicht, bevor die korrekte Einrichtung
Uberprift wurde.

Das Pulsoximeter dient nicht zur
Apnoelberwachung.

Um die Sicherheit zu gewabhrleisten,
sollten keine Gerate aufeinander
gestellt oder Gegenstande wahrend
des Betriebs auf dem Gerat abgelegt
werden.

Verwenden Sie ausschlieBlich den
SpO2-Adapter und die SpO2-Senso-
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ren, die als mit den Beatmungs-
geraten von Hamilton Medical kom-
patibel aufgefihrt sind.

Die Sicherheit der Anschlussteile (ein-
schlieBlich SpO2-Adapter und -Sen-
sor) hangt von den Spezifikationen
des angeschlossenen Gerates ab.
Wenn der SpO2-Adapter mit einem
anderen Gerat oder SpO2-Sensor als
den angegebenen verwendet wird,
besteht Stromschlaggefahr fir den
Patienten und den Bediener und der
Sp0O2-Adapter kann heiB werden.

Der SpO2-Wert ist bei gesunden
erwachsenen freiwilligen Probanden
empirisch kalibriert, die normale Car-
boxyhdmoglobin- (COHb) und Metha-
moglobin-Werte (MetHb) aufweisen.

Um die elektrische Isolierung des
Patienten sicherzustellen, sollten Sie
das Gerat nur an andere Gerate mit
galvanisch getrennten Kreisen an-
schlieBen.

Verwenden Sie das Pulsoximeter nicht
wahrend der Kernspintomographie
(MRT) oder in einer MR-Umgebung.

Wenden Sie die SpO2-Messung und

die PEEP-/Sauerstoffanpassung nicht

bei Patienten mit Kohlenmonoxidver-
giftung an.

Die Verwendung von Mobiltelefonen,
kleinen drahtlosen Geraten und ande-
ren Geraten, die starke elektromagne-
tische Stérungen verursachen kénnen,
in der Nahe des Patienten ist nicht
gestattet (mit Ausnahme von Gera-
ten, die von der Krankenhausleitung
zugelassen sind). Funkwellen von
Geraten wie Mobiltelefonen oder klei-
nen drahtlosen Geraten konnen zur
Anzeige falscher Daten fihren.

Das Pulsoximeter sollte nicht fir die
Arrhythmieanalyse eingesetzt werden.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie

Allgemeine Sicherheitsinformationen 1

/\ VORSICHT

e Wenn die Pulsoximetrie wahrend der
Ganzkorperbestrahlung eingesetzt
wird, darf der Sensor nicht in das
Bestrahlungsfeld gebracht werden.
Wird der Sensor der Strahlung ausge-
setzt, konnte das zu einem falschen
Messwert flihren oder das Gerat zeigt
eventuell fir die Dauer der aktiven
Bestrahlung null an.

e Zerlegen oder reparieren Sie niemals
den SpO2-Adapter. Der Adapter darf
nur von qualifiziertem Servicepersonal
zerlegt bzw. repariert werden.

e Das Gerat muss entsprechend der
lokalen Netzfrequenz konfiguriert
sein, um Storlicht durch Fluoreszenz-
lampen und andere Lichtquellen zu
unterdricken.

e Patienten, die sich einer photodyna-
mischen Therapie unterziehen, sind
manchmal lichtempfindlich. Die Puls-
oximetrie darf nur unter genauer Klini-
scher Aufsicht und fur kurze Zeit ein-
gesetzt werden, um Storungen der
photodynamischen Therapie mog-
lichst gering zu halten.

e Positionieren Sie das Pulsoximeter
NICHT auf elektrischen Geréaten, die
die Funktionstichtigkeit des Pulsoxi-
meters beeintrachtigen konnten.

e Um Funkstérungen zu minimieren,
sollten andere elektrische Geréate, die
Hochfrequenzen (bertragen, NICHT in
unmittelbarer Nahe des Pulsoximeters
aufgestellt werden.

e \Vermeiden Sie dauerhaften direkten
Kontakt des SpO2-Sensors mit dem
Korper des Patienten. Hautverbren-
nungen sind méglich, da der Sensor
eine Temperatur von 41 °C erreichen
kann.



1 Sicherheitsinformationen

(Nur USA) In den USA darf das Gerat
nur durch Arzte oder auf arztliche
Anweisung hin verkauft werden.

Verwenden Sie ausschlieBlich von
Hamilton Medical angegebene Kom-
ponenten.

Nicht alle SpO2-bezogenen Gerate
sind gegen die Auswirkung der Entla-
dung eines Defibrillators geschutzt.

Zur Beurteilung der Genauigkeit des
CO-Pulsoximeters darf kein Funktions-
prufgerat verwendet werden.

Rutteln Sie nicht am Kabel des SpO2-
Adapters oder -Sensors und lassen Sie
den Adapter/Sensor nicht am Kabel
pendeln. Dadurch kénnen der SpO2-
Adapter, der Sensor (die Sonde) und
das Kabel beschadigt werden.

Stellen Sie sicher, dass das Zubehor,
das wahrend des Transports zum Ein-
satz kommt, angemessen vor dem
Eindringen von Wasser geschitzt ist.

Das Masimo SET-Pulsoximetrie-Gerat
wurde getestet und entspricht den
Grenzwerten fur Medizingerate der
Klasse B gemaR der Norm EN
60601-1-2 im Sinne der Richtlinie
93/42/EWG Uber Medizinprodukte.
Diese Grenzwerte wurden aufgestellt,
um einen vernlnftigen Schutz vor
schadlichen Stérungen in einer typi-
schen medizinischen Installation zu
bieten.

1.2 Sicherheitsinformationen zu
Pulsoximetriemessungen

/\ WARNUNG

¢ Bei zweifelhaften Messungen Uber-

prifen Sie zuerst die Vitalzeichen des
Patienten mit anderen Methoden und
kontrollieren Sie dann die ordnungs-
gemaBe Funktion des Pulsoximeters.

e Mogliche Grinde fir ungenaue Mes-

sungen der Pulsfrequenz:

— Inkorrekte Sensoranbringung
— Niedrige arterielle Perfusion
— Bewegungsartefakte

— Niedrige arterielle Sauerstoffsatti-
gung

— Zu starke Stérungen aus der Umge-
bung

Maogliche Grunde fur ungenaue Mess-
werte flr Sp02:

— Inkorrekte Sensoranbringung

— Erhéhte Carboxyhamoglobin-
(COHb) oder Methamoglobin-Werte
(MetHb) Hohe COHb- oder MetHb-
Werte konnen auch bei einem schein-
bar normalen Sp02-Wert auftreten.
Wenn erhdohte Werte vermutet wer-
den, sollte eine Blutprobe im Labor
analysiert werden.

— Injektion von Kontrastmittel, wie
z. B. Indocyaningriin oder Methylen-
blau, ins Blut

— Extern aufgetragene Farben und
Texturen, wie z. B. Nagellack, kinstli-
che Nagel, Glitzer usw.
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— Muttermale, Tatowierungen, Haut-
verfarbungen, Feuchtigkeit auf der
Haut, verformte oder abnormale
Finger usw.

— Hautpigmentierungsstérungen

— Erhéhte Bilirubin-Werte

— Erhohte Dyshamoglobin-Werte

— Vasospastische Erkrankungen wie
das Raynaud-Syndrom und periphere
GefaBerkrankungen

— Hamoglobinopathien und Synthe-
sestdrungen wie Thalassamien, Hbs,
HbC, Sichelzellanamie usw.

— Hypo- und hyperkapnische Zustande

— Verwendung eines elektrochirurgi-
schen Gerates

— ReanimationsmaBnahmen (CPR)

— Messung an einer Stelle mit veno-
sem Puls

— Niedrige arterielle Perfusion
— Starke Anamie

— Flache Pulskurve (der Patient weist
eine unzureichende periphere Durch-
blutung auf)

- Bewegungsartefakte

Stoffe, die Stérungen verursachen:
Kontrastmittel und andere Substan-
zen, die Farbstoffe enthalten und
dadurch die normale Blutpigmentie-
rung verandern, konnen falsche Mess-
werte verursachen.

Die Sp0O2-Messung kann bei Patienten
mit Kohlenmonoxidvergiftung falsch
ausfallen.

Im Falle einer Anamie oder eines Blut-
verlustes kann der SpO2-Sensor keine
Gewebehypoxie erkennen.
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e Das Pulssignal kann verloren gehen,
wenn:

— der Sensor zu eng angelegt ist,

— der Patient an Hypotonie, starker
Vasokonstriktion, starker Anamie oder
Hypothermie leidet,

— proximal zum Sensor ein arterieller
Verschluss vorliegt,

— ein Herzstillstand vorliegt oder sich
der Patient im Schockzustand befin-
det.

e Die Pulsationen durch eine unterstut-
zende intraaortale Ballonpumpe kon-
nen die am Oximeter angezeigte Puls-
frequenz erhohen. Prifen Sie den Puls
des Patienten anhand der EKG-Herz-
frequenz.

e \Wenn der Sp0O2-Wert nicht gemessen
wird, trennen Sie den Nihon Kohden-
Adapter vom Beatmungsgerat. Ande-
renfalls kann der Sensor Stérungen
verursachen, die zur Anzeige falscher
Daten am Bildschirm fihren kénnen.

/\ VORSICHT

e Kontrollieren Sie den Sp0O2-Wert in
regelméaBigen Abstdnden, indem Sie
den Sp0O2-Messwert mit dem Sa02-
Wert des Patienten aus einer arteriel-
len Blutgasmessung (ABG) verglei-
chen.

e Wenn die SpO2-Werte auf eine Hypo-
xamie hinweisen, sollte eine Blutprobe
far die Laboranalyse entnommen wer-
den, um den Patientenzustand zu
Uberprtifen.

e Die Hautpigmentierung kann den
Sp0O2-Wert beeinflussen. Kontrollieren
Sie den Sp0O2-Wert in regelmaBigen
Absténden, indem Sie die Kurvenform
des Plethysmogramms und den
Qualitatsindex des gemessenen Sp02-
Werts Gberprdifen.



1 Sicherheitsinformationen

e Wenn die Meldung Niedriger

Perfusionsindex haufig angezeigt wird,
wahlen Sie eine besser durchblutete
Messstelle. Bewerten Sie in der Zwi-
schenzeit den Patientenzustand und
Uberprtfen Sie ggf. den Oxygenie-
rungsstatus mit anderen Methoden.

Um sicherzustellen, dass die Alarm-
grenzwerte dem Uberwachten Patien-
ten entsprechen, prifen Sie die
Grenzwerte bei jedem Einsatz des
Pulsoximeters.

Bei den Hamoglobin-Messungen kann
es zu starken Schwankungen kom-
men, die durch die Art der Probenent-
nahme und den physiologischen Pati-
entenzustand verursacht werden kon-
nen. Wenn die Ergebnisse mit dem
klinischen Status des Patienten nicht
Ubereinstimmen, sollten die Messun-
gen wiederholt und/oder durch
zusdtzliche Testdaten erganzt werden.
Blutproben sollten vor der klinischen
Entscheidungsfindung mit Labor-
geréaten analysiert werden, um einen
vollstandigen Uberblick Gber den Pati-
entenzustand zu erhalten.

Wenn die Messung durch statische
Elektrizitat beeintrachtigt wird, ergrei-
fen Sie die erforderlichen MaBnah-
men, indem Sie z. B. statische Elektri-
zitat vom Patienten und Bediener
sachgemaR ableiten und die Luft-
feuchtigkeit im Raum erhdhen.

Wenn fur einen Parameter Striche (---)
oder kein Wert angezeigt werden,
wird er nicht fir Berechnungen ver-
wendet.

Wenn der SpO2-Wert bei einem
Patienten mit unzureichender peri-
pherer Durchblutung oder IABP nicht
gemessen werden kann, Uberprifen

Sie die Einstellung Empfindlichkeits-
schw. flr den SpO2-Wert am Beat-
mungsgerat. Die Konfiguration der
Einstellung Empfindlichkeitsschw. kann
sich darauf auswirken, ob der Sp02-
Wert gemessen werden kann.

In den folgenden Fallen kann ein
Sp02-Wert auf dem Bildschirm des
Beatmungsgerates angezeigt werden,
obwohl der Sensor vom Patienten
getrennt ist:

— Der Adapter ist an ein Beatmungs-
gerat angeschlossen, auf dem die Ein-
stellung Empfindlichkeitsschw. fur das
Sp02-Monitoring nicht festgelegt ist.

— Der Adapter ist an ein Beatmungs-
gerat angeschlossen, auf dem Emp-
findlichkeitsschw. auf die hochste Ein-
stellung festgelegt ist. Detaillierte
Informationen zu den Einstellungen
finden Sie in Kapitel 6.

1.3 Sicherheitsinformationen
zum Sensor

/\ WARNUNG
e \Wenn der SpO2-Adapter mit einem

anderen SpO2-Sensor als den angege-
benen verwendet wird, besteht
Stromschlaggefahr fir den Patienten
und den Bediener und der SpO2-
Adapter kann heiB werden.

e \Vermeiden Sie dauerhaften Kontakt

des SpO2-Sensors mit dem Korper des
Patienten.

e \Wenn ein Sensor oder Kabel bescha-

digt ist, muss das Verfahren sofort
abgebrochen werden. Verwenden Sie
keinen Sensor und kein Patientenka-
bel mit freiliegenden optischen oder
elektrischen Komponenten.
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Halten Sie das Kabel nach Moglichkeit
vom Patienten entfernt. Wenn sich
das Kabel durch die Kérperbewegung
des Patienten um den Patienten
wickelt, kann dieser verletzt werden.
Wenn dies passiert, entfernen Sie das
Kabel unverzuglich.

Verlegen Sie wie bei allen Medizin-
geraten die Kabel mit Bedacht, um
das Risiko eines Verhedderns oder
einer Strangulation des Patienten zu
minimieren.

Das Sensorkabel muss vom Patienten
weg weisen. Fihren Sie das Sensorka-
bel sicher vom Patienten weg, indem
Sie die Halteclips fir das Sensorkabel
am Beatmungsschlauchsystem und
dann das Sensorkabel an diesen Clips
befestigen.

Verwenden Sie Einwegsensoren nur
einmal. Sie durfen nicht sterilisiert
werden und kénnen eine Kreuzkonta-
mination verursachen.

Um eine Kreuzkontamination zu ver-
meiden, verwenden Sie am selben
Patienten ausschlieBlich Einwegsenso-
ren.

Beim Einsatz von wiederverwendba-
ren Masimo-Sensoren muss die Mess-
stelle mindestens alle vier (4) Stunden
kontrolliert werden, um eine ange-
messene Befestigung und Durchblu-
tung, einen guten Hautzustand sowie
eine korrekte optische Ausrichtung
sicherzustellen. Fiihren Sie die Kon-
trolle bei Klebesensoren alle acht (8)
Stunden oder bei schlechter Durch-
blutung haufiger durch. Wenn sich
die Durchblutung oder der Hautzu-
stand verschlechtert haben, sollte der
Sensor an einer anderen Stelle ange-
legt werden.
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Sicherheitsinformationen zum Sensor 1

e Bei Verwendung von Nihon Kohden-
Sensoren wechseln Sie die Messstelle
des SpO2-Sensors regelmaBig: alle
acht (8) Stunden bei Einwegsensoren
und alle vier (4) Stunden bei wieder-
verwendbaren Sensoren. Die Haut-
temperatur kann an der Messstelle
um 2 °C oder 3 °C ansteigen und eine
Verbrennung oder Drucknekrose her-
vorrufen.

e Uberprifen Sie die Durchblutung,
indem Sie die Hautfarbe peripher zur
und an der Messstelle des Sensors
kontrollieren und die Pulskurve beob-
achten.

e Sichern Sie den Sensor nicht mit Kle-
beband an der Messstelle. Das kann
den Blutfluss einschranken und zu
falschen Messwerten flihren.

e Durch unsachgemaBes Anbringen
oder Verwenden eines Sensors kann
es zu einer Gewebeschadigung kom-
men, z. B. bei zu straffem Anlegen
des Sensors.

Uberpriifen Sie die Messstelle wie in
der Gebrauchsanweisung des Sensors
beschrieben, um einen guten Zustand
der Haut sowie die korrekte Positio-
nierung und Befestigung des Sensors
sicherzustellen.

¢ Eine Venenstauung kann einen zu
niedrigen Messwert fur die tatsachli-
che arterielle Sauerstoffsattigung zur
Folge haben. Stellen Sie daher einen
angemessenen Venenabfluss an der
Messstelle sicher. Der Sensor sollte
nicht unterhalb der Herzhohe ange-
bracht werden (beispielsweise an der
Hand des Patienten, wenn der Arm
aus dem Bett nach unten hangt).

e Falsch angelegte oder verrutschte
Sensoren kdnnen zu einem zu hohen
oder niedrigen Messwert fur die
tatsachliche arterielle Sauerstoffsatti-
gung fuhren.



1 Sicherheitsinformationen

e Der Sensor sollte nicht an Extre-
mitaten mit einem arteriellen Kathe-
ter, einer Blutdruckmanschette oder
einer intravaskuldren Leitung ange-
bracht werden, um falsche Messwerte
oder einen Verlust des Pulssignals zu
vermeiden.

e Nehmen Sie den SpO2-Sensor vor
einer Defibrillation vom Patienten ab.

e Zum Schutz vor einem elektrischen
Schlag entfernen Sie den Sensor
immer vom Patienten und trennen Sie
den SpO2-Adapter vollstandig, bevor
Sie den Patienten baden.

/\ VORSICHT

e Unter normalen Bedingungen hat
Lichteinstrahlung keine Auswirkungen
auf den Sensor. Bei einer Messung
unter starker Lichteinstrahlung (Ope-
rationsleuchte, Sonnenlicht) sollte der
Sensor allerdings mit einem Umge-
bungslichtschutz aus lichtundurchlas-
sigem Material abgedeckt werden.
Anderenfalls ist die Messgenauigkeit
mdaglicherweise beeintrachtigt.

e Ziehen, verdrehen, knicken oder bie-
gen Sie das Sensorkabel NICHT und
sorgen Sie dafir, dass keine Rollen
Uber das Sensorkabel fahren kénnen.
Bei Nichtbeachtung dieser Hinweise
kann es zu einem Verbindungsfehler,
einem Kurzschluss, Hautverbrennun-
gen des Patienten und falschen Mess-
daten kommen und der Sensor kann
irreparabel beschadigt werden. Erset-
zen Sie einen beschadigten Sensor
durch einen neuen.

e An der Stelle, an der der Sensor ange-
bracht ist, kbnnen Rotungen oder
Hautirritationen auftreten. Seien Sie
bei Patienten mit empfindlicher Haut
besonders vorsichtig. Wenn es zu
Rotungen oder Hautirritationen

kommt, wechseln Sie die Anbrin-
gungsstelle oder verwenden Sie den
Sensor nicht langer.

Kontrollieren Sie die Durchblutung
distal zur Messstelle regelmaBig.

Wenn der Sensor zu eng angelegt
oder zuséatzliches Klebeband verwen-
det wird, kénnen Venenstauungen/
Pulsationen auftreten, die zu falschen
Messwerten und/oder Druckverletzun-
gen fihren.

Bei Verwendung des Sensors bei den
folgenden Patienten mussen Sie
besonders vorsichtig vorgehen und je
nach Symptomen und Schweregrad
die Messstelle haufiger wechseln:

— Patienten mit Fieber

— Patienten mit unzureichender peri-
pherer Durchblutung

— Neugeborene oder Sauglinge mit
geringem Geburtsgewicht, bei denen
die Haut sehr empfindlich ist

An Korpergliedern, die fir die NIBP-
Messung oder einen IABP-Katheter
verwendet werden, kann die Durch-
blutung beeintrachtigt sein. An diesen
Stellen kénnen somit die Messwerte
verfélscht sein. Bringen Sie deshalb
den Sensor an einem Korperglied an,
an dem die Durchblutung nicht beein-
trachtigt ist.

Legen Sie den Sensor nicht zu fest an,
um die Durchblutung nicht zu beein-
tréchtigen. Uberprifen Sie die Durch-
blutung, indem Sie die Hautfarbe
peripher zur Anbringungsstelle kon-
trollieren und auf Hyperdmie achten.
Selbst bei einem kurzzeitigen Monito-
ring kann es zu einer Verbrennung
oder Drucknekrose aufgrund schlech-
ter Durchblutung kommen, insbeson-
dere bei Neonaten oder Sauglingen
mit geringem Geburtsgewicht, da bei
ihnen die Haut sehr empfindlich ist.
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An einer Stelle mit schlechter periphe-
rer Durchblutung kann keine genaue
Messung durchgefiihrt werden.

Lesen Sie vor der Verwendung des
Sensors alle Sicherheitsinformationen.

Lesen Sie vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung des Sensors
sorgfaltig.

Verwenden Sie bei der Masimo SET-
Pulsoximetrie ausschlieBlich Masimo-
Sensoren flir SpO2-Messungen.

Wickeln Sie die Patientenkabel nicht
eng auf und schlingen Sie sie nicht
um das Gerat, da dies zu Schaden am
Kabel fUhren kann.

Auf den Sensor gerichteter starker
Lichteinfall mit hoher Intensitat (wie
z. B. pulsierendes Stroboskoplicht)
kann verhindern, dass das Pulsoxime-
ter Vitalzeichenmesswerte ermittelt.

Wenn Empfindlichkeitsschw.: Maximal
eingestellt wurde, kann die Erken-
nung flr Sensor gelést beeintrachtigt
werden. Wenn diese Einstellung auf
dem Gerat ausgewahlt ist und der
Sensor vom Patienten verrutscht, kon-
nen falsche Messwerte aufgrund von
Stérungen aus der Umwelt wie Licht,
Vibration und zu hohen Luftbewe-
gungen auftreten.

Masimo-Kabel und -Sensoren sind mit
der X-Cal-Technologie ausgestattet,
um das Risiko von falschen Messwer-
ten und dem unvorhergesehen Ver-
lust des Patienten-Monitorings zu
minimieren. Angaben zur Lebens-
dauer von Sensor und Kabel finden
Sie in der Gebrauchsanweisung des
Herstellers.
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Sicherheitsinformationen zum Sensor

Dieses Handbuch enthalt eine Reihe von
Beschreibungen, Warnhinweisen und Spe-
zifikationen flr den Pulsoximetrie-Adapter
und die Sensoren.

Das vorliegende Handbuch enthalt nicht
alle Informationen.

e \Weitere Einzelheiten zu Masimo-Adap-
tern und -Patientensensoren finden Sie
in der Dokumentation zum Masimo-
Starterkit, den Sensorbeilagen und der
Gebrauchsanweisung des Herstellers.
Zusatzliche Informationen kénnen auch
auf der Website des Herstellers verflig-
bar sein: www.masimo.com.

Beachten Sie, dass der Besitz oder Kauf
dieses Gerats keine ausdrtickliche oder
stillschweigende Lizenz fir die Verwen-
dung des Gerats mit nicht genehmigten
Sensoren oder Kabeln Ubertragt, die fir
sich alleine oder in Verbindung mit die-
sem Gerat in den Rahmen eines oder
mehrerer der Patente fallen, die fir die-
ses Gerat vorliegen.

Informationen zu Masimo-Patenten fin-
den Sie unter www.masimo.com/
patents.

¢ Detaillierte Informationen zu den Adap-
tern und Patientensensoren von Nihon
Kohden finden Sie in der Gebrauchsan-
weisung des Herstellers.

Sie sollten ausdrtcklich auch die Sicher-
heitsinformationen fir das Beatmungs-
gerat lesen, die im Bedienungshandbuch
zum Beatmungsgerat enthalten sind.

1
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2 SpO2-Monitoring

2.1 Uberblick

Der HAMILTON-C6 unterstitzt SpO2-Puls-
oximeter von zwei Herstellern: Nihon
Kohden und Masimo. Das Pulsoximeter
umfasst einen Sensor, Kabel und einen
Adapter.

Der Sensor fihrt kontinuierlich Messungen
durch, um genaue, zuverlassige Daten flr
verschiedene Pulsoximetrie-Parameter zu
liefern. AuBerdem wird eine Signalqua-
litdtsanzeige bereitgestellt. Mithilfe des
Adapters sendet der Sensor diese Informa-
tionen an das Beatmungsgerat.

Diese Parameter sind verflgbar:
e |m Fenster ,,Monitoring”
e Als Hauptmonitoring-Parameter (MMP)

e Als sekundare Monitoring-Parameter
(SMP)

¢ In der Grafik ,,Dynam.Lunge”
e Als Trends

Fur diese Parameter gibt es entsprechende
Alarme, die alle am Beatmungsgerat kon-
trolliert werden. Sie konnen fir die Alarme
Sp02 zu hoch/tief eine Alarmverzégerung
konfigurieren, die festlegt, wie lange das
System nach Auftreten eines Alarmzu-
stands wartet, bis es einen akustischen
Alarm ausgibt.

Fur die Unterstlitzung der Pulsoximetrie
mussen Sie die SpO2-Option sowie die
zugehorige Hardware installieren und akti-
vieren. Bestellinformationen finden Sie im
Produktkatalog zum Beatmungsgerat.

Tabelle 2-1 beschreibt die Optionen, die
mit dem jeweiligen Oximeter verfligbar
sind. Dieses Kapitel enthalt detaillierte
Informationen zu den einzelnen Optio-

nen'.

' Masimo rainbow SET-Messfunktionen kénnen als Optionen zum Masimo-Pulsoximeter erworben werden. Sie erfordern die Verwen-
dung des Masimo-SpO2-Pulsoximeters. Detaillierte Informationen finden Sie in der Masimo rainbow SET-Gebrauchsanweisung. Nicht

fur alle Mérkte verfugbar.

22
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Uberblick

2

Tabelle 2-1. Optionen der SpO2-Pulsoximeter

Optionen, Messungen Nihon Kohden Masimo SET Masimo rainbow
SET

SpO2 X X X
Puls X X X
Plethysmogramm X X X
Alarmverzogerung X X X
Perfusionsindex (PI) X X
Plethysmogramm-Variabilitatsin- X X
dex (PVI)?

SpCO (Carboxyhdamoglobin) X
SpMet (Methamoglobin) X
SpHb (Gesamthdmoglobin) X
SpOC (Sauerstoffgehalt) X

2 Der Parameter PVI muss auf der Adapter-Firmware und in der Software des Beatmungsgerétes aktiviert werden. Detaillierte Informa-

tionen zu den Masimo rainbow SET-Parametern erhalten Sie von Ihrem Ansprechpartner fur technische Fragen bei Hamilton Medical
oder dem fir Ihre Region zustandigen Vertriebsmitarbeiter von Masimo.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fiir Pulsoximetrie

23



2 SpO2-Monitoring

2.1.1 Informationen zum Nihon
Kohden-Pulsoximeter

Das Nihon Kohden-Pulsoximeter umfasst
einen Sensor und einen Adapter mit inte-
griertem Kabel und verriegelnder Abde-
ckung.

Der Sensor flhrt kontinuierlich Messungen
durch, um genaue, zuverlassige Daten fir
Sp02, Sauerstoffsattigungsindex (0OSI) und
Puls zu liefern. AuBerdem wird eine
Signalqualitatsanzeige bereitgestellt. Mit-
hilfe des Adapters sendet der Sensor diese
Informationen an das Beatmungsgerat.

Abbildung 2-1 stellt die Nihon Kohden-
Systemkomponenten dar®.

Informationen zum Anschluss finden Sie in
Abschnitt 2.4.1. Detaillierte Informationen
zur Konfiguration finden Sie in Kapitel 6.

Abbildung 2-1. Komponenten des Nihon
Kohden-Pulsoximeters

3 Sensor und
Kabel

1 Haupteinheit des
SpO2-Adapters mit
verriegelnder Abde-
ckung (Teil des
Kabels zum Beat-
mungsgerat)

2 Adapterkabel zum
AnschlieBen am
Beatmungsgerat

® Der SpO2-Anschluss am Beatmungsgerat ist nicht abgebildet.
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2.1.2 Informationen zum Masimo
SET-Pulsoximeter

Das Masimo SET-Pulsoximeter umfasst
einen Sensor, Kabel und einen Adapter.

Der Sensor fuhrt kontinuierlich Messungen
durch, um genaue, zuverlassige Daten fir
Sp02, Sauerstoffsattigungsindex (OSI),
Puls, Perfusionsindex (PI) und Plethysmo-
gramm-Variabilitatsindex (PVI) zu liefern.
AuBerdem wird eine Signalqualitatsan-
zeige bereitgestellt. Mithilfe des Adapters
sendet der Sensor diese Informationen an
das Beatmungsgerat.

Abbildung 2-2 stellt die Masimo SET-Sys-
temkomponenten dar®.

Informationen zum Anschluss finden Sie in
Abschnitt 2.4.2. Detaillierte Informationen
zur Konfiguration finden Sie in Kapitel 6.

Abbildung 2-2. Masimo SET-Komponenten

1 Adapter 4 Patientenkabel
der RD-Serie

2 Anschlisse 5 Adapterkabel
zum AnschlieBen
am Beatmungs-
gerat

3 Sensor der RD- 6 Halterung fur

Serie Sensorkabel
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2.2 Erste Schritte

Fir die erste Einrichtung sind nur ein paar
wenige Schritte erforderlich.

Tabelle 2-2. Konfiguration und Setup

Diese einmaligen Aufgaben fiir die
Erstkonfiguration werden von einem
Techniker durchgefihrt.

Informationen dazu
finden Sie in der
Dokumentation
zum Datenschnitt-
stellenboard bzw.
dem Installation
Guide (Installations-
handbuch) des
Beatmungsgerates

Installieren und Akti-
vieren des Daten-
schnittstellenboards

Konfigurieren der
Sensoreinstellungen

Kapitel 6

Die folgenden Aufgaben werden von
medizinischem Pflegepersonal durchgefihrt.

Aktivieren des SpO2-Moni-  Abschnitt 2.3
torings im Fenster System

am Beatmungsgerat

AnschlieBen der Kompo- Abschnitt 2.4

nenten

Uberprifen der Messwerte  Abschnitt 2.5

Einstellen der Alarmgrenz-  Abschnitt 2.6.1

werte

Uberwachen der Patienten-  Abschnitt 2.7

daten

Reinigung und Wartung Kapitel 3
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Erste Schritte

2.3 Aktivieren des SpO2-Moni-
torings

Die Sensordaten sind in das Monitoring-
System des Beatmungsgerates integriert.

So aktivieren Sie das SpO2-Monitoring:
1. BerUhren Sie System > Sensoren.

2. Berlhren Sie die Schaltflache Ein/Aus
auf der linken Seite, wenn sie noch
nicht ausgewahlt ist.

3. Berilhren Sie das Kontrollkastchen
SpO2-Sensor.

Solange der Adapter an das Beat-
mungsgerat angeschlossen ist, wird
die Statusangabe aktiv neben dem
Kontrollkdstchen angezeigt.

Wenn der Statusbereich leer ist, ist der
Adapter nicht angeschlossen.

Sie konnen auch bei Bedarf die Einstellun-
gen fir die Sensorerfassung festlegen.
Informationen dazu finden Sie in den
Abschnitten 6.4 und 6.5.

2
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2 SpO2-Monitoring

Abbildung 2-3. Aktivieren des SpO2-Monito-

rings

]

X

X

00
000

o
o
[

? -
[,

1 System 4 Sensoroptionen
(02, CO2, Sp02)

2 Sensoren 5 Sensor- und
Kabelstatus (nur
Masimo)

3 Ein/Aus 6 Sensortyp (Nihon
Kohden oder
Masimo)
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2.4 AnschlieBen der Kompo-
nenten

Lesen Sie die Warnungen und Vorsichts-
hinweise am Anfang dieses Handbuchs
sorgféltig durch, bevor Sie den Patienten
anschlieBen.

Weitere Einzelheiten zum Einrichten der
Halterung fir das Sensorkabel finden Sie
im Dokument SpO2 Sensor Cable Holder
User Guide (Benutzerhandbuch zur Halte-
rung fir das SpO2-Sensorkabel).

Lesen Sie den entsprechenden Abschnitt
fur thr Pulsoximeter:

¢ Informationen zu Nihon Kohden finden
Sie in Abschnitt 2.4.1.

¢ Informationen zu Masimo finden Sie in
Abschnitt 2.4.2.

2.4.1 AnschlieBen des Nihon Kohden-
Pulsoximeters

Zum AnschlieBen der Komponenten ms-
sen Sie folgende Schritte ausfihren:

1. SchlieBen Sie die Kabel am Sensor und
am Beatmungsgerat an.

2. Bringen Sie den Sensor am Patienten
an.

Kontrollieren Sie nach dem AnschlieBen
die Sensormesswerte auf dem Bildschirm
des Beatmungsgerates. Informationen
dazu finden Sie in Abschnitt 2.5.
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Abbildung 2-4. AnschlieBen des Nihon Kohden-
Adapterkabels am Beatmungsgerat

co2q

spo2!

Abbildung 2-5. AnschlieBen des Sensorkabels
am Nihon Kohden-Adapter
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Trennen der Nihon Kohden-Komponenten 2

2.4.1.1 Trennen der Nihon Kohden-
Komponenten

So trennen Sie die Komponenten:

1. Entfernen Sie den Sensor vom Patien-
ten.

2. Offnen Sie die Abdeckung des Adap-
ters und trennen Sie das Sensorkabel.

3. Trennen Sie das Adapterkabel vom
Datenschnittstellenboard am Beat-
mungsgerat, indem Sie den Stecker
vorsichtig nach hinten aus dem
Anschluss ziehen.

4. VerschlieBen Sie den Anschluss mit
der vorliegenden Gummiabdeckung.

Abbildung 2-6. Trennen der Komponenten des
Nihon Kohden-Pulsoximeters
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2 SpO2-Monitoring

2.4.2 AnschlieBen des Masimo-Puls-
oximeters

Detaillierte Informationen zum Anschlie-
Ben und Trennen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Sensor.

Zum AnschlieBen der Komponenten mus-
sen Sie folgende Schritte ausfihren:

1. Befestigen Sie den Adapter an der
gewunschten Stelle. Stellen Sie dabei
sicher, dass der Adaptergriff einrastet
und sicher befestigt ist. Detaillierte
Anweisungen finden Sie im Dokument
Sensor Cable Holder User Guide
(Benutzerhandbuch zur Halterung fir
das Sensorkabel; PN 627167).

2. SchlieBen Sie die Kabel an.
Bringen Sie den Sensor am Patienten
an.

Die folgenden Abbildungen zeigen, wie
die Sensorkabel der RD-Serie angeschlos-
sen werden.
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Abbildung 2-7. AnschlieBen der Masimo-
Komponenten

Legen Sie den Sensor nach dem Anschlie-
Ben am Patienten an und kontrollieren Sie
die Sensormesswerte auf dem Bildschirm
des Beatmungsgerates. Informationen
dazu finden Sie in Abschnitt 2.5.
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Abbildung 2-8. AnschlieBen des Masimo-
Adapters am Beatmungsgerat

2.4.2.1 Trennen der Masimo-Komponen-

ten

Detaillierte Informationen zum Anschlie-
Ben und Trennen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung zum Sensor.

So trennen Sie die Komponenten:

1.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie

Entfernen Sie den Sensor vom Patien-
ten.

Offnen Sie die Abdeckung des Adap-
ters und trennen Sie das Sensorkabel.

Trennen Sie das Patientenkabel vom
Adapter.

Trennen Sie das Adapterkabel vom
Datenschnittstellenboard am Beat-
mungsgerat, indem Sie den Stecker
vorsichtig nach hinten aus dem
Anschluss ziehen.

VerschlieBen Sie den Anschluss mit
der vorliegenden Gummiabdeckung.

Entfernen Sie den Adapter bei Bedarf
von der Schiene.

Trennen der Masimo-Komponenten 2

Abbildung 2-9. Trennen der Masimo-
Komponenten
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2 SpO2-Monitoring

2.5 Uberprifen der Sensor-
messwerte

Wenn das SpO2-Monitoring am Beat-
mungsgerat aktiviert ist und der Sensor
am Beatmungsgerat und am Patienten
angeschlossen ist, werden die vom Puls-
oximeter aufgezeichneten Messwerte im
Fenster Monitoring > SpO2 angezeigt.

Wenn das Gerat wahrend der aktiven
Beatmung 30 Sekunden lang keinen Puls
erkennt, gibt das Beatmungsgerat den
Alarm , Patient diskonnektiert” aus.

So liberpriifen Sie, ob Messwerte aufge-
zeichnet werden:

1. Starten Sie die Beatmung des Patien-
ten.

2. Berlhren Sie am Beatmungsgerat

Monitoring > Sp02 (Abbildung 2-10).
Der Sp0O2-Wert wird etwa 10 Sekunden
nach dem Anlegen des Sensors angezeigt.
Beachten Sie, dass es bis zu 30 Sekunden
dauern kann, bis die Werte angezeigt wer-
den.
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Abbildung 2-10. Pulsoximetrie-Daten, Fenster

,Monitoring”
[+
% 905
= 60
=1
= 5
d) ®
1 Monitoring 3 Werte und
Qualitatsindex fur
die pulsoximetrie-
bezogenen Uber-
wachten Parame-
ter
2 Sp02

Wenn Sie keine oximeterbezogenen Mess-
werte sehen, stellen Sie im Fenster System
> Sensoren > Ein/Aus sicher, dass der
SpO2-Sensor aktiviert ist. Informationen
dazu finden Sie in Abschnitt 2.3.

Sie kénnen die fr den Patienten geeigne-
ten Einstellungen fur die Sensorerfassung
wahrend der Beatmung konfigurieren.
Informationen dazu finden Sie in den
Abschnitten 6.4 und 6.5.
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Uberprifen des Status fr den Sensor und das Kabel von Masimo 2

2.5.1 Uberprifen des Status fir den
Sensor und das Kabel von Masimo

Fr Sensoren und Kabel von Masimo gilt
eine vorgegebene Lebensdauer. Nach
Ablauf dieser Lebensdauer funktioniert der
betroffene Sensor oder das Kabel nicht
mehr und muss ausgetauscht werden.

Im Fenster System > Sensoren kdnnen die
Lebensdauer und der Betriebsstatus von
Sensor und Kabel Uberwacht werden.

Hamilton Medical empfiehlt, den Sensor-
und Kabelstatus vor jeder Verwendung an
einem Patienten zu Uberprifen.

So uberpriifen Sie den Status des Sensors
und Kabels von Masimo:

» Berlhren Sie System > Sensoren >
Ein/Aus (Abbildung 2-3).

Der Sensor- und der Kabelstatus werden
unter dem Kontrollkastchen Sp02 ange-
geben.

Tabelle 2-3. Betriebsstatus des Sensors und
Kabels von Masimo

OK Das Gerat ist funktionsfahig.

Das Gerat hat beinahe seine
vorgesehene maximale
Betriebsdauer erreicht. Stellen
Sie sicher, dass die betroffene
Komponente vor der nachsten
Verwendung am Patienten
ausgetauscht wird.

Kurz vor
Ablauf

Das Gerat ist abgelaufen und
nicht mehr funktionsfahig. Die
Meldung Sp02: Sensorfehler
wird angezeigt.

Abgelaufen

Tauschen Sie das Gerat aus.

2.6 Arbeiten mit Alarmen

Sie kénnen fir eine Reihe von Puls-
oximetrie-Parametern Alarmgrenzwerte
festlegen. AuBerdem konnen in der Konfi-
guration Standardbereiche definiert wer-
den.

Wahrend eines aktiven Sp0O2-Alarms wird
der Parameter SpO2 in der Farbe ange-
zeigt, die der jeweiligen Alarmprioritat
entspricht. AuBerdem erscheint rechts
neben dem Parameter SpO2 ein farbiger
Balken. Eine Liste der Alarme finden Sie in
Abschnitt 2.6.3.

Detaillierte Informationen zum Prifen und
Verwenden von Alarmen finden Sie im
Bedienungshandbuch zum Beatmungs-
gerat.

2.6.1 Einstellen der Alarmgrenzwerte

Die Alarmfunktion Auto des Beatmungs-
gerates wirkt sich nicht auf die Puls-
oximetrie-Alarme aus.

Pulsoximetriebezogene Alarme werden im
Fenster Alarme > Grenzen 2 angezeigt®.

“Im Fenster Alarme > Grenzen 1 sind weitere Alarmeinstellungen fiir das Beatmungsgerét verfiigbar. Ist die Masimo rainbow SET-
Option aktiviert, sind darauf bezogene Alarmeinstellungen im Fenster Alarme > Grenzen 3 verfligbar.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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2 SpO2-Monitoring

Abbildung 2-11. Pulsoximetrie-Alarme

®
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Alarme
2 Grenzen 2

Die Alarmgrenzwerte fir PVI sind nur verfig-
bar, wenn die Option aktiviert ist.

Die oberen und unteren Alarmgrenzwerte
flir Sp02 sind ein Sonderfall: Sie konnen
eine kurze Alarmverzdgerung wie in
Abschnitt 2.6.2 beschrieben festlegen.
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2.6.2 SpO2-Alarmverzdgerung

Der Grad der Sauerstoffsattigung kann
relativ variabel sein, aber die Anderungen
sind von kurzer Dauer und erfordern
daher im Allgemeinen kein klinisches Ein-
greifen.

Um die Anzahl der Alarme, die keine
Aktion erfordern, zu begrenzen (d. h.
Fehlalarme), kann eine kurze Verzdgerung
von bis zu 15 Sekunden nach Auftreten
eines Alarms Sp02 zu tief oder Sp02 zu
hoch konfiguriert werden, bevor das Sys-
tem die Meldung anzeigt und das akusti-
sche Alarmsignal abgibt.

Die Alarmverzdgerung wird im Fenster
System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt. Wei-
tere Informationen finden Sie im jeweili-
gen Abschnitt zu Nihon Kohden bzw.
Masimo in Kapitel 6.
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Pulsoximetriebezogene Alarme

2.6.3 Pulsoximetriebezogene Alarme

Die folgende Tabelle beinhaltet die puls-

oximetriebezogenen Alarme.

Tabelle 2-4. SpO2-Alarme, Prioritat und KorrekturmaBnahmen

SpO2: Adapter fehlt
Mittlere Prioritét.

Der SpO2-Adapter hat sich vom Beatmungsgerat
gelost.

So beheben Sie das Problem:
e SchlieBen Sie einen Adapter an.

e Tauschen Sie den Adapter aus.

SpO2: Storlicht
Mittlere Prioritét.

Der Sensor wird durch Storlicht beeintrachtigt.
So beheben Sie das Problem:

e Uberprifen Sie den Sensor auf sichtbare Verschmut-
zungen; reinigen Sie die Sensorfenster.

e Decken Sie den Sensor ab oder bringen Sie ihn an
einer anderen Stelle an.

e Kontrollieren Sie die Einstellung fir , Netzfre-
quenz” (Konfiguration).

e Tauschen Sie den Sensor aus.

SpO2: niedriger Perfusionsindex
Mittlere Prioritat.

Nur Masimo.

Der Perfusionsindex war mindestens 30 Sekunden lang
zu tief.

So beheben Sie das Problem:

Verlegen Sie den Sensor an eine besser durchblutete
Stelle.

Sp02: schlechte Signalqualitat
Mittlere Prioritat.

Nur Nihon Kohden.

Vom SpO2-Sensor wurde kein Puls ermittelt. Der Sen-
sor hat sich moglicherweise vom Patienten geldst oder
ist zu fest angelegt, was die Durchblutung behindert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.
e Bringen Sie den Sensor an einer anderen Stelle an.

e Legen Sie den Sensor weniger fest an.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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SpO2: Sensor fehlt
Mittlere Prioritat.

Der Sensor hat sich vom Adapter geldst oder das Kabel
ist defekt.

So beheben Sie das Problem:
e SchlieBen Sie den Sensor am Adapter an.

e Tauschen Sie den Adapter, das Patientenkabel und/
oder den Sensor aus.

SpO2: Patient diskonnektiert
Mittlere Prioritat.

Der Sensor hat sich vom Patienten gelost oder ist nicht
richtig angebracht oder der Sensor ist defekt.

So beheben Sie das Problem:

e Kontrollieren Sie die Anbringung des Sensors am
Patienten.

e Tauschen Sie den Sensor aus.

SpO2: Sensorfehler
Mittlere Prioritat.

Mogliche Ursachen:

e Es besteht ein Hardwareproblem mit dem Sensor
oder der angeschlossene Sensor ist nicht kompatibel.

e Der Sensor/das Kabel ist abgelaufen (nur Masimo).

So beheben Sie das Problem:

Tauschen Sie den Adapter, das Patientenkabel und/
oder den Sensor aus.

Pl zu hoch
Mittlere Prioritét.

Nur Masimo.

Die periphere Perfusion Uberschreitet den festgelegten
Grenzwert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

e Uberprifen Sie die Einstellungen, einschlieBlich der
Alarme.

Pl zu tief
Mittlere Prioritét.

Nur Masimo.

Die periphere Perfusion unterschreitet den festgelegten
Grenzwert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

¢ Verlegen Sie den Sensor an eine besser durchblutete
Stelle.

34
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PVI zu hoch
Mittlere Prioritét.

Pulsoximetriebezogene Alarme

Nur Masimo.

Die Perfusionsvariabilitat des Plethysmogramms Gber-
schreitet den festgelegten Grenzwert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

e Uberprifen Sie die Einstellungen, einschlieBlich der
Alarme.

PVI zu tief
Mittlere Prioritat.

Nur Masimo.

Die Perfusionsvariabilitat des Plethysmogramms unter-
schreitet den festgelegten Grenzwert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

e Verlegen Sie den Sensor an eine besser durchblutete
Stelle.

Puls zu hoch
Mittlere Prioritat.

Die Pulsfrequenz Uberschreitet den festgelegten Grenz-
wert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

e Uberprifen Sie die Einstellungen, einschlieBlich der
Alarme.

Puls zu tief
Mittlere Prioritat.

Die Pulsfrequenz unterschreitet den festgelegten
Grenzwert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

 Uberprifen Sie die Einstellungen, einschlieBlich der
Alarme.

SpO2 zu hoch
Niedrige Prioritét.

Der SpO2-Wert Uberschreitet den festgelegten Grenz-
wert.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

o Uberprifen Sie die Einstellungen, einschlieBlich der
Alarme.
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2 SpO2-Monitoring

SpO2 zu tief Der Alarm SpO2 zu tief hat zwei Prioritdten, abhangig
Hohe Prioritst oder mittlere davon, wie weit unter dem Grenzwert der Messwert
Prioritét. liegt.

Mittlere Prioritt.

Der Sp02-Wert erflllt alle folgenden Bedingungen:
e Unter dem eingestelltem Grenzwert.

e Uber 85 %.

e Hoher als (Grenzwert - 2 % des eingestellten Grenz-
werts).

Hohe Prioritat.
Flr den SpO2-Wert trifft eine der folgenden Bedingun-
gen zu:

e Niedriger als (Grenzwert - 2 % des eingestellten
Grenzwerts), auch wenn Uber 85 %.

e Unter 85 %.

So beheben Sie das Problem:
e Kontrollieren Sie den Patientenzustand.

e Uberprifen Sie die Einstellungen, einschlieBlich der
Alarme.
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2.7 Anzeigen von Puls-
oximetrie-Daten

Die Sensordaten werden sekindlich aktua-
lisiert.

Die Pulsoximeter-Daten werden an folgen-
den Orten bereitgestellt:

Im Fenster Monitoring Abschnitt 2.7.2

Auf dem Hauptbildschirm  Abschnitt 2.7.3

In der Grafik Dynam.Lunge  Abschnitt 2.7.4

In einem Plethysmogramm  Abschnitt 2.7.5

Als Trendgrafik Abschnitt 2.7.6

Als SMP Abschnitt 2.7.7

Die grundlegenden Sensorinformationen
werden im Fenster System > Sensoren
angezeigt. Weitere Sensordaten sind in
der Konfiguration verfligbar (Kapitel 6).

2.7.1 Uberwachte Parameter

Die folgenden Tabellen stellen eine alpha-
betische Liste der Gberwachten puls-
oximetriebezogenen Parameter bereit.

Diese Daten werden im Fenster Monitoring
>Sp02 angezeigt. Der SpO2-Messwert
wird auch unter der MMP-Liste unten links
auf dem Bildschirm angezeigt.

e Abschnitt 2.7.1.1 beschreibt die bei
Nihon Kohden-Oximetern unterstltzten
Parameter.

e Abschnitt 2.7.1.2 beschreibt die bei
Masimo-Oximetern unterstttzten Para-
meter.

Anzeigen von Pulsoximetrie-Daten 2

2.7.1.1 Bei Nihon Kohden-Oximetern
unterstUtzte Parameter

Informationen zu den Parameterbereichen
und deren Genauigkeit finden Sie in Kapi-
tel 4.

Tabelle 2-5. SpO2-Parameter fir Nihon Kohden

Sauerstoffsatti-
gungsindex
(M)}

Berechneter Naherungs-
wert fir den Oxygenie-
rungsindex (OI), wenn
SpO2 maximal 97 %
betragt®.

Berechnet als:
Pmittel*Fi0O2*100/SpO2

Detaillierte Informationen
dazu finden Sie in
Abschnitt 2.10.

Puls (bpm) Puls
(am Gerat ange-
zeigt als 1/min)

Arterielle Sauerstoffsatti-
gung im Blut

Sp02 (%)

SpO2/Fi02 (%)  Berechneter Naherungs-
wert fir Pa0O2/Fi02, wenn
Sp02 maximal 97 %

betragt®.
Berechnet als:
100 * SpO2/Sauerstoff

Detaillierte Informationen
dazu finden Sie in
Abschnitt 2.9.

® Wenn der Sp02-Wert 97 % Ubersteigt, werden das Sp02/Fi02-Verhaltnis und der OSI-Wert nicht berechnet; am Bildschirm werden

Gedankenstriche (---) angezeigt.
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2.7.1.2 Bei Masimo SET-Oximetern unter-
stltzte Parameter

Informationen zu den Parameterbereichen
und deren Genauigkeit finden Sie in Kapi-
tel 5.

Tabelle 2-6. SpO2-Parameter fiir Masimo SET

Sauerstoffsatti-  Berechneter Naherungs-

gungsindex wert fir den Oxygenie-

(M)} rungsindex (OI), wenn
Sp0O2 maximal 97 %
betragt®.

Berechnet als:
Pmittel*FiO2*100/SpO2

Detaillierte Informationen
dazu finden Sie in
Abschnitt 2.10.

Perfusionsindex  Pulsstarke.

(P1)

(%)

Plethysmo- MaB fur die Anderungen
gramm-Variabi-  in der peripheren Perfu-
litdtsindex (PVI)  sion. Detaillierte Informa-

(%) tionen finden Sie in
Abschnitt 2.7.1.3.

Puls Puls.
(bpm) (ange-
zeigt als 1/min)

Arterielle Sauerstoffsatti-
gung im Blut.

SpO2 (%)

SpO2/Fi02 (%) Berechneter Naherungs-
wert flr PaO2/FiO2, wenn
SpO2 maximal 97 %

betragt®.
Berechnet als:
100 * SpO2/Sauerstoff

Detaillierte Informationen
dazu finden Sie in
Abschnitt 2.9.

2.7.1.3 Informationen zum Plethysmo-
gramm-Variabilitatsindex (PVI)

PVI” wird nur bei Verwendung eines
Masimo SET-Pulsoximeters unterstitzt.
Dieser Parameter muss in der Adapter-
Firmware aktiviert sein.

PVI ist das Mal3 der dynamischen Verande-
rungen im Perfusionsindex (P1), die
wahrend des Atemzyklus auftreten. Er
steht in enger Verbindung mit intrathora-
kalen Druckanderungen.

Dieser Index kann vom Arzt als frihzeiti-
ger Indikator verwendet werden, um zu
entscheiden, ob dem Patienten Fllssigkeit
verabreicht werden soll.

Der PVI-Wert wird im Fenster ,, Monito-
ring” sowie in der Grafik , Dynam.Lunge”
angezeigt.

Sie kdnnen den oberen und unteren
Alarmgrenzwert festlegen.

© Wenn der SpO2-Wert 97 % Ubersteigt, werden das Sp02/Fi02-Verhaltnis und der OSI-Wert nicht berechnet; am Bildschirm werden

Gedankenstriche (---) angezeigt.

7 Der Parameter PVI muss auf der Adapter-Firmware und in der Software des Beatmungsgerétes aktiviert werden. Detaillierte Informa-
tionen zu den Masimo rainbow SET-Parametern erhalten Sie von Ihrem Ansprechpartner fur technische Fragen bei Hamilton Medical
oder dem fur Ihre Region zustandigen Vertriebsmitarbeiter von Masimo.
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Ob die Option verfugbar ist, sehen Sie im
Fenster Konfiguration > Sensoren >
Upgrade. Detaillierte Informationen dazu
erhalten Sie von Ihrem Ansprechpartner
fur technische Fragen bei Hamilton Medi-
cal.

Weitere Informationen zum Parameter PVI
finden Sie hier:

e Kapitel 5 dieses Handbuchs

e Masimo SET-Produktdokumentation

2.7.2 Anzeigen von Daten im Fenster
.Monitoring”

Im Fenster Monitoring > Sp0O2 kann auf die
Pulsoximetrie-Daten zugegriffen werden.
Informationen dazu finden Sie in
Abschnitt 2.5.

Der Qualitatsindex zeigt, wie der Sensor
die Signalqualitat beurteilt. Ein niedriger
Qualitatsindex weist auf ein schwaches
Signal aufgrund von Stérungen durch zu
starke Bewegungen oder andere Ursachen
hin.

Informationen zur Fehlerbehebung bei
niedrigem Qualitatsindex finden Sie in
Abschnitt 2.8.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie

Anzeigen von Daten im Fenster ,,Monitoring”

Tabelle 2-7. Qualitatsindexanzeige

AUS (keine Informatio-
nen).

4 graue (oder
blaue) Balken,
keine Daten

Die Daten des Sensors
sind nicht verwendbar
oder die Parametermes-
sung wird noch initiali-
siert.

1 roter Balken,
niedrige Qualitat

Die Daten des Sensors
sind fur die meisten Zwe-
cke akzeptabel.

2 orangefarbene
Balken, mittlere
Qualitat

Es konnte ein Alarm aktiv
sein, der die derzeitige
Messgenauigkeit dieses
Parameters beeinflusst.

Die Daten des Sensors
sind zuverlassig.

3 griine Balken,
gute Qualitat
=

Die Daten des Sensors
sind sehr stabil und zuver-
lassig.

4 grlne Balken,
beste Qualitat
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2.7.3 Anzeigen von Daten auf dem
Hauptbildschirm

Wie bei den anderen Parametern kann
jeder der Uberwachten Pulsoximetrie-Para-
meter als Hauptmonitoring-Parameter
(MMP) konfiguriert werden. Detaillierte
Informationen zur Konfiguration finden
Sie im Bedienungshandbuch zu lhrem
Beatmungsgerat.

Wenn das Sp02-Monitoring aktiviert ist,
werden der Alarmgrenzwert fir SpO2 zu
tief und der SpO2-Messwert immer unter
der MMP-Liste angezeigt (siehe Abbil-
dung 2-12).

Abbildung 2-12. SpO2-Daten auf dem Haupt-
bildschirm

m -

= 200 —

8 Rate Pinsp Cstat PetCO2
"I 350.0 46

90 95% Sp0O2

@

1 Alarmgrenzwert
fir ,Sp02 zu
tief”

2 SpO2-Messwert
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2.7.4 Anzeigen von Daten in der
Grafik ,,Dynam.Lunge”

HINWEIS

Wenn das groBe Herz nicht dargestellt
wird, ist die SpO2-Option deaktiviert
oder nicht installiert.

Wenn die SpO2-Option aktiviert ist, wird
die Grafik ,,Dynam.Lunge” erweitert, um
die Blutzirkulation durch das Herz Uber
den Atemzlgen der Lunge anzuzeigen.
Detaillierte Informationen dazu finden Sie
im Bedienungshandbuch zu Ihrem Beat-
mungsgerat.

Die Grafik Dynam.Lunge zeigt die folgen-
den Daten an: Rinsp, Cstat, PetCO2, Sp02,
Puls, PVI (nur Masimo), PCuff.

Wahrend eines aktiven Sp0O2-Alarms wird
der Parameter Sp0O2 in der Farbe ange-
zeigt, die der jeweiligen Alarmprioritat
entspricht. Detaillierte Informationen dazu
finden Sie im Bedienungshandbuch zu
lhrem Beatmungsgerat.
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Abbildung 2-13. Grafik ,,Dynam.Lunge”

Ménnlich PCuff
174 cm
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PVI
%

Rinsp Cstat PetCO2 Sp02 Puls
mbar/lls ml/mbar mmHg W/mm

©

1 Parameterwerte®

5 o

3 Darstellung der
Lunge in Echtzeit

2 Darstellung von
Herz und Puls in
Echtzeit

Die Anzeige von Herz und Puls variiert,
wie im Folgenden beschrieben.

Tabelle 2-8. Anzeige von Herz und Puls
Die Daten des SpO2-Sen-
[ sors sind nicht verwend-
bar oder die Parameter-
messung wird noch initia-
lisiert.

Das kleine weile Herz
pulsiert im Rhythmus des
Patientenpulses.

Der SpO2-Wert wird
gemessen.

_

& Der Parameter ,PVI” wird nur bei Masimo-Sensoren angezeigt.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie

Priifen des Plethysmogramms 2

Weitere detaillierte Informationen zur
Grafik ,,Dynam.Lunge”, einschlieBlich der
Vorgehensweise, um sie anzuzeigen, fin-
den Sie im Bedienungshandbuch zu lhrem
Beatmungsgerat.

2.7.5 Prifen des Plethysmogramms

Ein Plethysmogramm ist eine Kurve, die
das pulsierende Blutvolumen darstellt. Sie
wird durch das Pulsoximeter erstellt.

Abbildung 2-14. Plethysmogramm-Kurve
(Erwachsene)

2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22

Die angezeigte Zeitskala ist fir andere
Kurven identisch. Detaillierte Informatio-
nen dazu finden Sie im Bedienungshand-
buch zu Ihrem Beatmungsgerat.

Bei Masimo-Sensoren zeigt die Grafik
auch die aktuell ausgewahlte Einstellung
flr die Sensorempfindlichkeit an, wenn sie
auf Maximal oder APOD festgelegt ist
(siehe Abschnitt 6.5.2). Bei der Einstellung
Normal wird kein Text angezeigt.
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So zeigen Sie das Plethysmogramm an:

1. BerUhren Sie den Bereich des Bild-
schirms, in dem Sie das Plethysmo-
gramm anzeigen mochten (siehe
Beschreibung in Ihrem Bedienungs-
handbuch).

Das Fenster fur die Grafikauswahl wird
angezeigt.

2. Berlhren Sie die Registerkarte Kurven
und anschlieBend die Schaltflache
Plethysmogramm.

Das Plethysmogramm wird angezeigt.

2.7.6 Anzeigen von Daten als Trends

Sie kénnen Trenddaten fir die folgenden
pulsoximetriebezogenen Parameter anzei-
gen: Sp02, Puls, OSI, Sp02/Fi02, PI (nur
Masimo), PVI (nur Masimo) und QI-Sp02

Detaillierte Informationen dazu finden Sie
im Bedienungshandbuch zu Ihrem Beat-
mungsgerat.

2.7.7 Anzeigen von Daten als SMP

In der Konfiguration kénnen Sie die Puls-
oximetrie-Daten auswahlen, die im Fenster
Monitoring angezeigt werden sollen.
Detaillierte Informationen dazu finden Sie
im Bedienungshandbuch zum Beatmungs-
gerat.
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2.8 Fehlerbehebung

In Tabelle 2-9 finden Sie Beschreibungen

zur Behebung einiger maoglicher Probleme
mit dem Pulsoximeter. Beachten Sie auch
die Informationen in Abschnitt 2.6.3.

Einer der haufigsten Griinde fur schlechte
Signalqualitat oder das Fehlen des Signals
sind verbogene Stifte im Steckerkopf.
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Tabelle 2-9. Fehlerbehebung bei Problemen

Registerkarte Sp02 im
Fenster Monitoring nicht
vorhanden oder deakti-
viert

Das Sp02-Monitoring ist nicht
aktiviert.

Fehlerbehebung

Wenn die Registerkarte Sp02 nicht
angezeigt wird, ist die Sp02-Hard-
ware nicht aktiviert. Uberpriifen
Sie die Konfiguration.

Stellen Sie sicher, dass das Kon-
trollkdstchen Sp0O2 im Fenster Sys-
tem > Sensoren > Ein/Aus ausge-
wahlt ist.

Im Fenster Monitoring >
Sp02 werden keine Puls-
oximetrie-Daten ange-
zeigt.

e Eine Komponente ist
beschadigt: z. B. kénnen
Stifte im Steckerkopf verbo-
gen sein.

e Ein nicht unterstltzter Sen-
sor ist angeschlossen.

Tauschen Sie ggf. Adapter, Patien-
tenkabel oder Sensor aus.

Im Fenster Monitoring >
Sp02 werden anstelle von
Werten Bindestriche ange-
zeigt.

e Eine Komponente wurde
getrennt oder ist bescha-
digt.

e Ein auf einen Sensor/
Adapter oder eine Diskon-
nektion bezogener Alarm
wird ausgegeben.

o Uberprufen Sie die Verbindung
des Adapters mit dem Beat-
mungsgerat.

¢ Uberprufen Sie die Verbindung
des Patientenkabels mit dem
Adapter.

e Uberprifen Sie die Verbindung
zwischen Sensor und Patienten-
kabel.

Keine Pulsoximetrie-Daten
im Fenster Konfiguration >
Sensoren > Upgrade

Das Datenschnittstellenboard
ist nicht installiert.

Veranlassen Sie die Installation des
Datenschnittstellenboards.

Kein Messwert flr Patien-
ten mit intraaortaler Bal-
lonpumpe (IABP) oder
unzureichender peripherer
Durchblutung

Fir ein gultiges SpO2-Signal ist
eine ausreichende Durchblu-
tung erforderlich.

Uberprufen Sie die Sp02-Echtzeit-
kurve und die Qualitatsanzeige.
Gehen Sie bei schlechter Signal-
qualitat folgendermalBen vor:

e Bringen Sie den Sensor an einer
anderen Stelle an.

e SchlieBen Sie die Komponenten
des Pulsoximeters erneut an.

e Tauschen Sie den Sensor aus.

2
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SpO2-Monitoring

Am Beatmungsgerat wird
ein Sp02-Wert angezeigt,
obwohl der Sensor
getrennt bzw. nicht am
Patienten angebracht ist.

Das System kann auch die
Meldung ,Sensorfehler”,
.schlechte Signalqualitat”,
,kein Sensor” oder , Patient
diskonnektiert” anzeigen.

Uberprufen Sie die Sp02-Echtzeit-
kurve und die Qualitatsanzeige.
Gehen Sie bei schlechter Signal-
qualitat folgendermalBen vor:

e Bringen Sie den Sensor an einer
anderen Stelle an.

e SchlieBen Sie die Komponenten
des Pulsoximeters erneut an.

e Tauschen Sie den Sensor aus.
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2.9 Informationen zum SpO2/
FiO2-Verhaltnis

Fir die Diagnose des akuten Atemnotsyn-
droms (ARDS) und einer akuten Lungen-
schadigung (ALIl) wird der PaO2/Fi02-Ver-
haltnisindex herangezogen. Pa02 ist der
mithilfe eines arteriellen Blutgastests
gemessene Sauerstoffpartialdruck im arte-
riellen Blut und FiO2 die am Beatmungs-
gerat eingestellte Sauerstoff-Inspirations-
fraktion (Parameter Sauerst.). PaO2/FiO02
wird zur Messung der Bluthypoxie verwen-
det.

Das Sp02/Fi02-Verhaltnis (%) ist ein Nahe-
rungswert fir das Pa02/FiO2-Verhaltnis,
das im Unterschied zu PaO2/FiO2 nichtin-
vasiv und kontinuierlich berechnet werden
kann.

Das Sp02/Fi02-Verhaltnis ist eine nutzliche
Monitoring-GroBe fur die bettseitige Beur-
teilung des Oxygenierungsstatus des
Patienten. Es kann auch bei der ALI- und
ARDS-Diagnose und der Nachsorge bei
Patienten hilfreich sein.

Das Beatmungsgerat berechnet das Sp02/
Fi02-Verhaltnis, wenn der SpO2-Messwert
maximal 97 % betragt, und zeigt den Ver-
haltniswert an.

Wenn der Sp02-Wert 97 % Ubersteigt,
wird das Sp02/Fi02-Verhaltnis nicht
berechnet und es werden Gedankenstri-
che (---) angezeigt. Bei diesen erhohten
Sauerstoffsattigungswerten ist die Korrela-
tion zwischen Sp02 und Pa02 schlecht (die
Sauerstoff-Hamoglobin-Kurve verflacht),
sodass Sp0O2/FiO2 kein guter Naherungs-
wert fUr das Pa02/Fi02-Verhaltnis mehr
ist.
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Informationen zum SpO2/Fi02-Verhaltnis 2

2.10 Informationen zum Sauer-
stoffsattigungsindex (OSI)

Der Oxygenierungsindex (Ol) ist bei der
Diagnose des akuten Atemnotsyndroms
bei padiatrischen Patienten (PARDS) hilf-
reich. Der Sauerstoffsattigungsindex (OSI)
stellt eine Alternative zum Ol dar, die im
Gegensatz dazu nichtinvasiv ermittelt und
kontinuierlich berechnet wird.

Der 0SI wird folgendermal3en berechnet:

0S| = Pmittel * Fi0O2 * 100/ Sp02
wobei gilt:

e Pmittel ist der mittlere Atemwegsdruck,
der vom Beatmungsgerat gemessen
wird.

e Sp02 ist die Uberwachte arterielle
Sauerstoffsattigung im Blut.

e FiO2 ist die Fraktion des inspirierten
Sauerstoffs (Parameter Sauerst.), die am
Beatmungsgerat eingestellt ist.

Der Ol wird anhand des Sauerstoffpartial-
drucks im arteriellen Blut (Pa02) berech-
net, der mithilfe eines arteriellen Blutgas-
tests ermittelt wird. Da die Berechnung
des 0S| auf dem Sp0O2-Messwert basiert,
kann er in Fallen genutzt werden, bei
denen keine Blutgastestdaten verfligbar
sind.

Bei erhohten Sauerstoffsattigungswerten
ist die Korrelation zwischen Sp02 und
Pa02 schlecht (die Sauerstoff-Hamoglobin-
Kurve verflacht) und der OSlI ist keine
geeignete Alternative fir den Ol.

Wenn der Sp02-Wert 97 % Ubersteigt
oder der berechnete OSI-Wert unter 0,21
bzw. Uber 50 liegt, werden auf dem Bild-
schirm Gedankenstriche (---) angezeigt.
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3 Wartung

3.1 Sicherheitsinformationen

Sicherheitsinformationen zur Wartung

/N\ WARNUNG

e Gefahr eines elektrischen Schlags. Nur
qualifizierte Bediener dirfen die War-
tungsarbeiten durchfihren, die aus-
drlcklich in diesem Handbuch
beschrieben sind.

¢ Befolgen Sie zum Schutz vor Verlet-
zungen die unten aufgefihrten
Anweisungen:

— Stellen Sie das Gerat nicht auf Ober-
flachen ab, auf denen Sie verschittete
FlUssigkeiten sehen konnen.

— Tauchen Sie das Gerat nicht in FlUs-
sigkeiten ein.

— Versuchen Sie nicht, das Gerat zu
sterilisieren.

— Gebrauchen Sie Reinigungslésungen
nur gemaf den Anleitungen in dieser
Gebrauchsanweisung.

— Versuchen Sie nicht, das Gerat
wahrend der Uberwachung des
Patienten zu reinigen.

e Reparieren, 6ffnen oder zerlegen Sie
das Pulsoximeter und das Zubehor
nicht und verandern oder passen Sie
es in keiner Weise an. Dies kdnnte
Verletzungen oder Beschadigungen
am Gerat zur Folge haben. Lassen Sie
das Pulsoximeter bei Bedarf warten.

48

/\ VORSICHT

® Gefahr eines elektrischen Schlags und
Brandgefahr. Schalten Sie vor der Rei-
nigung das Gerat immer aus und
trennen Sie es von allen Stromquellen.

® Gefahr eines elektrischen Schlags.
Trennen Sie den SpO2-Adapter vor
der Wartung oder Reinigung vom
Gerat. Die Nichtbeachtung dieser
Anweisung kann zu einem Strom-
schlag, einer Fehlfunktion des SpO2-
Sensors oder beidem fihren.

e Gefahr eines elektrischen Schlags.
Flhren Sie regelmaBige Tests durch,
um sicherzustellen, dass die Ableit-
stréme aus den Patientenschlauchsys-
temen und dem System innerhalb der
zuldssigen Grenzwerte gemal3 den
zutreffenden Sicherheitsnormen lie-
gen. Die Summe der Ableitstrome
muss geprft werden und den Anfor-
derungen der Normen IEC 60601-1
und UL 60601-1 entsprechen. Die
Ableitstrome des Systems mussen
gepriift werden, wenn externe Gerate
an das System angeschlossen werden.
Testen Sie das Gerat vor der weiteren
Verwendung neu, falls eine Kompo-
nente aus einer Hohe von ca. 1 Meter
oder mehr hinunterféllt oder wenn
Blut oder andere Flissigkeiten ausge-
treten sind. Es besteht die Gefahr von
Verletzungen fir das Personal.

e Tauchen Sie das Pulsoximeter NICHT
in Reinigungslésung und versuchen
Sie NICHT, es mit Dampf, Strahlung,
Gas, Ethylenoxid oder irgendeiner
anderen Methode zu sterilisieren oder
zu autoklavieren. Dies hat eine ernst-
hafte Schadigung des Pulsoximeters
zur Folge.
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Tauchen Sie den SpO2-Adapter NICHT

in chemische Lésungen oder Wasser
ein. Verwenden Sie nasse SpO2-
Adapter NICHT; eventuell ist keine
korrekte Messung maoglich. Falls der
Adapter dennoch in Fliissigkeit einge-
taucht wird, wischen Sie die Flissig-
keit mit einem trockenen Tuch ab und
trocknen Sie den Adapter grindlich.

Trennen Sie den SpO2-Adapter vor
der Wartung oder Reinigung vom
Beatmungsgerat. Die Nichtbeachtung
dieser Anweisung kann zu einem
Stromschlag und zu einem SpO2-
Adapterfehler fihren.

Verandern oder modifizieren Sie den
Sensor und/oder den Adapter in
KEINER Weise und reparieren Sie den
Sensor/Adapter NICHT. Anderungen
oder Modifikationen kénnen die Leis-
tung und/oder Genauigkeit sowie die
Herstellergarantie beeintrachtigen.

Wischen Sie nach der Reinigung und
vor der nachsten Verwendung Flissig-
keit mit einem trockenen Tuch ab und
trocknen Sie den Adapter sorgfaltig.

Wenn die Méglichkeit besteht, dass
der SpO2-Adapter in Kontakt mit
einer chemischen Lésung kommt, ver-
wenden Sie den SpO2-Adapter so,
dass der Sensorstecker senkrecht nach
unten positioniert ist.

Wenn Fldissigkeit in den SpO2-
Adapter gelangt, darf er unter keinen
Umstanden weiter verwendet wer-
den. Wenden Sie sich an den Herstel-
ler.

Desinfizieren und sterilisieren Sie den
SpO2-Adapter NICHT. Dadurch wirde
der Adapter beschadigt werden.

Entsorgung des Produktes: Befolgen
Sie bei der Entsorgung des Gerates
und/oder seiner Zubehdrteile die loka-
len Gesetze.
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Reinigung von Adapter und Sensor

3.2 Reinigung von Adapter und
Sensor

So reinigen Sie den Adapter:

Reinigen Sie den SpO2-Adapter regel-
maBig, indem Sie ihn mit einem wei-
chen mit Ethanol befeuchteten Tuch
(15 °C, 76,9 bis 81,4 Vol. %) abwi-
schen.

2. Trocknen Sie den Adapter nach dem
Reinigen vollstandig.

So reinigen Sie einen wiederverwendbaren
Sensor:

1. Entfernen Sie den Sensor vom Patien-
ten.

2. Trennen Sie den Sensor und das Pati-
entenkabel vom Adapter.

3. Nihon Kohden: Wischen Sie die Kom-
ponenten mit einem weichen Tuch ab,
das mit einer 2,0 %igen Glutaralde-
hydlésung oder mit 0,5 %igem Alkyl-
diaminoethylglycin-Hydrochlorid
befeuchtet ist.

Masimo: Wischen Sie die Komponen-
ten mit einem weichen Tuch ab, das
mit einer 70 %igen Isopropanollésung
befeuchtet ist.

4. Lassen Sie die Komponenten vor der
Wiederverwendung trocknen.

3
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3 Wartung

3.3 Austauschen von Adapter,
Kabeln oder Sensor

Wenn ein SpO2-Adapter, -Kabel oder
-Sensor defekt ist oder Risse oder sicht-
bare Beschadigungen aufweist, darf die
Komponente unter keinen Umstanden
weiter verwendet werden. Ersetzen Sie sie
umgehend durch eine neue.

3.4 Entsorgung von Adapter,
Kabeln und Sensor

Befolgen Sie bei der Entsorgung von
SpO2-Adaptern, -Kabeln und/oder -Senso-
ren die an Ihrem Standort geltenden
Gesetze hinsichtlich des Umweltschutzes.
Detaillierte Informationen dazu erhalten
Sie von lhrem Ansprechpartner fir techni-
sche Fragen bei Hamilton Medical.
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4 Spezifikationen: Nihon Kohden

4.1 Parameterspezifikationen

Tabelle 4-1. Pulsoximetrie-Parameter, Bereiche
und Auflésungen

Parameter Bereich

(Einheiten)

Auflésung

Sauer- 0,21 bis 50 0,01
stoffsatti-
gungsindex

(OSl)B 10

Puls (bpm) 0 bis 240 1
(angezeigt

als 1/min)

Sp02 (%) 0 bis 100 1

SpO2/Fi021°
(%)

0 bis 500 1

4.1.1 Messgenauigkeit

Tabelle 4-2. SpO2-Parameter fir Sensoren von
Nihon Kohden, Genauigkeit'

Parameter Genauigkeit

Garantierte Genauigkeit des SpO2-\Wertes
bei Temperaturen zwischen 18 °C und 40 °C

Sp02, keine 70 % bis +3 %"

Bewegungen 100 %

Puls (bpm) +3 %,
+ 1 bpm

Tabelle 4-3. Genauigkeit des SpO2-Sensors von Nihon Kohden: Mit dem Sensor ermittelte SpO2-
Werte im Vergleich zu mit einem CO-Oximeter gemessenen funktionellen SaO2-Werten (siehe

Anmerkungen unten)

Sp0O2-Sensor PN 281951, 281952, PN 281947 PN 281948, 281949
281953, 281954

70 % bis 79,9 % 2,03 % 1,62 % 2,79 %

80 % bis 89,9 % 1,57 % 1,16 % 1,87 %

90 % bis 100 % 1,23 % 1,01 % 1,07 %

2 Wenn der berechnete OSI auBerhalb des zulassigen Bereichs liegt, werden Gedankenstriche (---) angezeigt.
©Wenn der Sp02-Wert 97 % (bersteigt, werden das Sp0O2/Fi02-Verhltnis und der OSI-Wert nicht berechnet; am Bildschirm werden

Gedankenstriche (---) angezeigt.

"' Die Genauigkeit wurde anhand des quadratischen Mittelwerts (rms) berechnet.
12 Bei Sp02-Messungen von 80 % bis 100 % betragt die Genauigkeit + 2 %.

52
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Einsatz bei Neonaten

Die klinische Funktionalitat wurde bei
einer Population von stationar behandel-
ten neonatalen Patienten nachgewiesen.
Die beobachtete Genauigkeit der mit dem
Sensor gemessenen Sp0O2-Werte lag bei
einer Studie zu 55 Patienten mit einem
Gewicht zwischen 447 und 2.458 Gramm
innerhalb von 2,6 % der mit einem CO-
Oximeter gemessenen Sa02-Werte. Es
wurden 368 Beobachtungen gemacht, die
einen Bereich von 70 bis 100 % des Sa02-
Werts abdeckten.

Anmerkungen

Die folgenden Informationen beziehen
sich auf die Genauigkeit von Nihon
Kohden-Pulsoximetrie-Messungen.

e Die SpO2-Genauigkeit wurde unter Ver-
wendung der SpO2-Sonden TL-201T,
TL-260T, TL-271T, TL-631T, TL-051S
und TL-535U getestet. Die Tests wur-
den wahrend induzierter Hypoxie bei
gesunden freiwilligen Probanden (ethn.
Zugehorigkeit: 10 Europide, 2 Afrika-
ner, 4 Asiaten, 1 Haitianer, 3 Hispano-
amerikaner, 2 Hispanoamerikaner/Euro-
pide, 6 Inder; Hautfarbe: 7 hell, 4 hell/
mittel, 10 mittel, 1 mittel/dunkel,

6 dunkel; Alter: 21 bis 30; Geschlecht:
17 Manner und 11 Frauen) ohne Bewe-
gungen durchgefihrt.

Arterielles Blut wurde entnommen und
mit einem CO-Oximeter gemessen. Der
Unterschied zwischen dem mit dem
SpO2-Sensor ermittelten Sp0O2-Mess-
wert und dem mit einem CO-Oximeter
gemessenen funktionellen Sa02-Wert
wurde gemal ISO 80601-2-61:2017 als
quadratischer Mittelwert berechnet.
Dieser Wert fir die Messgenauigkeit
reprasentiert zwei Drittel aller Testmes-
sungen.
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e Mit einem Pulsoximeter-Testgerat, das
simulierte Signale generiert, kann die
Abweichung von der Entwurfsspezifika-
tion gepruft werden; es ist aber nicht
als Ersatz fir menschliche Signale beim
Testen der Genauigkeit geeignet.

¢ In den ersten beiden der folgenden
Grafiken kann die Reaktionszeit ausge-
wahlt werden. Folgende Optionen ste-
hen zur Auswahl: Langsam, Normal,
Schnell und Sehr schnell.

Abbildung 4-1. Reaktionszeit, SpO2-Wert
andert sich um 0,6 %/s, 70 bpm

Puls = 70 bpm

Sp02 (%)

100

. \ggl [

. /} /7/

. LI e

7 I/ |~ Normal
Referenz |—] I~ Schnell
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o M m W @ % s 70 @ % W 10 120 10 10
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Abbildung 4-2. Reaktionszeit, SpO2-Wert
andert sich um 0,6 %/s, 140 bpm

Puls = 140 bpm
SpO2 (%)
10
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L 11 =Normal
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4 Spezifikationen: Nihon Kohden

Abbildung 4-3. Reaktionszeit, Puls andert sich

um 10 bpm/s
In der folgenden Grafik ist nur der Normalbereich verfiigbar.
Spo2 =97
PF e PF
(bpm)  ——— PF.Referenz

150
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4.2 Alarmspezifikationen

Tabelle 4-4. Bereiche, Standardeinstellungen und Auflosung fir einstellbare Alarme

Alarm (Einheiten) Bereich: Standard- Standard- Auflésung

Erw./P&ad./Neo. einstellung: einstellung:
Erw./Pad. [\ [T

Schlage pro Minute (bpm) werden als 1/min angezeigt.

Puls zu tief (opm) 30 bis 230 50 100 5
Puls zu hoch (bpm) 35 bis 235 140 180 5
SpO2 zu tief (%) 70 bis 99 90 90 1

Wenn das Sp0O2-Monitoring aktiviert ist, werden der Alarmgrenz-
wert flir Sp02 zu tief und der SpO2-Messwert immer unter der
MMP-Liste angezeigt.

Sp02 zu hoch (%) 71 bis 100/AUS AUS 95 1
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Technische Spezifikationen 4

4.3 Technische Spezifikationen

Tabelle 4-5. Spezifikationen fur Nihon Kohden-Adapter

Sensorspezifikationen und andere zusétzliche Spezifikationen finden Sie im Bedienungshandbuch
zum Gerat und in der Nihon Kohden-Produktdokumentation.

Abmessungen (mm)

34Bx18HXx 117 T

Kabellange 2,5m
Gewicht 95 g + 10 % (mit Kabel und Stecker)
Schutzart IPX2

(Eindringen von festen Fremdkdrpern
und Flussigkeiten)

Geschlitzt gegen Tropfwasser bei einer maximalen
Gerateneigung von 15 Grad

Betriebsmodus

Dauerbetrieb

Wellenlédnge™

Pulsoximeter von Nihon Kohden haben zwei Wellenlan-
gen mit Spitzenwerten im Bereich von 650 und 950 nm

Maximale Lichtstarke

< 5,5 mW/sr

Klassifizierung des Anwendungsteils
(gemaB IEC 60601-1)

Typ BF

Betriebsbedingungen

Betriebstemperatur

10 °C bis 40 °C

Luftfeuchtigkeit im Betrieb

30 % bis 85 %, relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Betriebsdruck

700 bis 1060 hPa

Lagerungsbedingungen

Lagerungstemperatur

-20 °C bis 65 °C

Luftfeuchtigkeit bei Lagerung

10 % bis 95 %, relative Luftfeuchtigkeit, nicht
kondensierend

Druck bei Lagerung

700 bis 1060 hPa

'3 Der Wellenldangenbereich kann fiir klinisches Personal besonders niitzlich sein.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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4 Spezifikationen: Nihon Kohden

Konfigurationseinstellungen

Einzelheiten zu den Konfigurationseinstellungen finden Sie in Tabelle 6-3.

SpO2-Alarmverzdg. (s)

0, 5 (Standardeinstellung), 10, 15

SpO2-Reaktion

Langsam, Normal (Standardeinstellung), Schnell,
Sehr schnell

Pulserkennungsempfindl.

Niedrig, Normal (Standardeinstellung), Hoch

Empfindlichkeitsschw.

Maximal, Normal (Standardeinstellung)

Alarme

Alarme bei Uber-/Unterschreiten der
Grenzwerte: SpO2, Puls

Alarme , zu hoch/zu tief”

Alarm zum Sensorzustand

Kein Sensor; Sensor geldst; Sensor defekt; Sensorfehler

56
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5 Spezifikationen: Masimo SET

5.1 Parameterspezifikationen

Tabelle 5-1. Pulsoximetrie-Parameter, Bereiche
und Auflésungen

Sauerstoffsat- 0,21 bis 50 0,01

tigungsindex

(OSl)M 15

Perfusions- 0 bis 20 0,01 falls

index (PI) (%) Wert < 1
0,1 falls Wert
=1

Plethysmo- 0 bis 100 1

gramm-Varia-

bilitatsindex

(PVI) (%)

Puls (bpm) 0 bis 240 1

(angezeigt als

1/min)

Sp0O2 (%) 0 bis 100 1

SpO2/Fi02" 0 bis 500 1

(%)

5.1.1 Messgenauigkeit

Tabelle 5-2. SpO2-Parameter flr Sensoren der
RD-Serie von Masimo, Genauigkeit

Zusatzliche Informationen zum Testen der
Genauigkeit finden Sie in den Anmerkungen
im Anschluss an die Tabelle. Weitere Infor-
mationen finden Sie in der Masimo SET-
Produktdokumentation.

+ 2 %, Erwachsene/
Padiatrie

Sp02, keine Bewe-
gungen, 70 % bis
100 %

+ 3 %, Erwachsene/
Padiatrie

Sp0O2, Bewegungen,
70 % bis 100 %

SpO2, niedrige Perfu- 2 %, Erwachsene/

sion, 70 % bis Padiatrie

100 %

Puls, keine + 3 bpm, Erwach-
Bewegungen, 25 bis  sene/Padiatrie
240 bpm

Puls, Bewegungen,
25 bis 240 bpm

+ 5 bpm, Erwach-
sene/Padiatrie

Puls, niedrige Perfu-
sion, 25 bis 240 bpm

+ 3 bpm, Erwach-
sene/Padiatrie

Anmerkungen

Die folgenden Informationen beziehen
sich auf die Genauigkeit von Masimo SET-
Pulsoximetrie-Messungen.

¢ Die Angabe zur Sensorgenauigkeit gilt
flr den Einsatz mit Masimo-Technolo-
gie unter Verwendung eines Patienten-
kabels von Masimo fir RD SET-Senso-
ren. Die Zahlen stellen A, -Werte dar
(RMS-Fehler im Vergleich zur Referenz).
Da die Pulsoximeter-Messwerte statis-
tisch verteilt sind, fallen erwartungs-

“Wenn der berechnete OSI auBerhalb des zulassigen Bereichs liegt, werden Gedankenstriche () angezeigt.
> Wenn der Sp02-Wert 97 % Ubersteigt, werden das Sp02/Fi02-Verhéltnis und der OSI-Wert nicht berechnet; am Bildschirm werden

Gedankenstriche (---) angezeigt.
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gemal nur etwa zwei Drittel der Mess-
werte in einen Bereich von +A . im
Vergleich zum Referenzwert. Sofern
nicht anders angegeben ist die SpO2-
Genauigkeit zwischen 70 % und

100 % festgelegt. Die Genauigkeit der
Pulsfrequenz liegt zwischen 25 und
240 bpm.

Sensoren von Masimo des Typs RD SET
haben dieselben optischen und elektri-
schen Eigenschaften und durfen sich
nur in folgenden Punkten unterschei-
den: Art der Anbringung (klebend/nicht
klebend/Klettmanschette), Kabelldngen,
Position der optischen Komponente
(oben oder unten am Sensor ausgerich-
tet am Kabel), Art/GroBe des Klebema-
terials und Anschlusstyp (RD 15-poliger
modularer Stecker). Alle Angaben zur
Sensorgenauigkeit sowie Anweisungen
zum Anlegen des Sensors finden Sie in
der Gebrauchsanweisung zum jeweili-
gen Sensor.

Die Genauigkeit ohne Bewegungen von
Masimo-Sensoren wurde anhand von
Humanblut-Studien an gesunden
erwachsenen freiwilligen Probanden
(Manner und Frauen) mit leichter bis
starker Hautpigmentierung bei indu-
zierter Hypoxie mit SpO2-Werten zwi-
schen 70 und 100 % im Vergleich zu
einem Labor-CO-Oximeter und einem
EKG-Laborgerat validiert. Diese Varia-
tion entspricht plus/minus einer Stan-
dardabweichung, womit 68 % der
Population umfasst werden.

Die Genauigkeit mit Bewegungen von
Masimo-Sensoren wurde anhand von
Humanblut-Studien an gesunden
erwachsenen freiwilligen Probanden
(Méanner und Frauen) mit leichter bis
starker Hautpigmentierung bei indu-
zierter Hypoxie mit Sp0O2-Werten zwi-
schen 70 und 100 % im Vergleich zu
einem Labor-CO-Oximeter und einem

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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EKG-Laborgerat validiert. Diese Varia-
tion entspricht plus/minus einer Stan-
dardabweichung, womit 68 % der
Population umfasst werden.

Die Masimo SET-Technologie wurde im
Hinblick auf ihre Genauigkeit bei niedri-
ger Perfusion in Labortests im Vergleich
zu einem Biotek Index 2 Simulator und
einem Masimo-Simulator mit Signal-
starken von Uber 0,02 % und einer
Ubertragung von Uber 5 % fUr Satti-
gungswerte zwischen 70 und 100 %
validiert. Diese Variation entspricht
plus/minus einer Standardabweichung,
womit 68 % der Population umfasst
werden.

Die Masimo-Sensoren wurden im Hin-
blick auf die Pulsgenauigkeit fir den
Bereich von 25 bis 240 bpm in Labor-
tests im Vergleich zu einem Biotek
Index 2 Simulator validiert. Diese Varia-
tion entspricht plus/minus einer Stan-
dardabweichung, womit 68 % der
Population umfasst werden.

Die folgenden Stoffe kénnen CO-Puls-
oximetriemessungen storen:

— Erhohte Methamoglobin-Werte
(MetHb) kdnnen zu falschen Sp02-
Messungen fihren.

— Erhohte Carboxyhdmoglobin-Werte
(COHb) kénnen zu falschen Sp02-
Messungen fihren.

— Starke Anamie kann falsche Sp02-
Messungen zur Folge haben.

— Kontrastmittel und andere Substan-
zen, die Farbstoffe enthalten und
dadurch die normale Blutpigmentie-
rung verandern, konnen falsche
Messwerte verursachen.

— Erhohte Gesamtbilirubin-Werte kon-
nen zu falschen Sp02-Messungen
fUhren.
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5 Spezifikationen: Masimo SET

Mit Masimo RD-SET-Sensoren gemessene
Agrus-Werte

Die folgenden Tabellen und Grafiken zei-
gen die Agys-Werte, die im Rahmen einer
klinischen Studie mit Masimo RD-SET-Sen-
soren gemessen wurden.

Abbildung 5-1. Ag,,s-Werte, RD SET DCI- & DCI-
P-Sensoren von Masimo
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Tabelle 5-3. Aqys-Werte, RD SET DCI- & DCI-P-
Sensoren von Masimo

90 % bis 100 % 1,44 %
80 % bis 90 % 2,30 %
70 % bis 80 % 1,84 %

Beanspruchter Gesamtwert fiir die Genauigkeit

70 % bis 100 % 1,90 %

Abbildung 5-2. Ag,,s-Werte, RD SET DBI-

Sensoren von Masimo
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Tabelle 5-4. Aq,s-Werte, RD SET DBI-Sensoren

von Masimo

90 % bis 100 %
80 % bis 90 %
70 % bis 80 %

1,01 %
1,54 %

2,06 %

Beanspruchter Gesamtwert fiir die Genauigkeit

70 % bis 100 %

1,60 %
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Messgenauigkeit 5

Abbildung 5-3. Agys-Werte, RD SET TC-I-
Sensoren von Masimo
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Tabelle 5-5. Aq,s-Werte, RD SET TC-I-Sensoren

von Masimo
90 % bis 100 % 2,16 %
80 % bis 90 % 2,54 %
70 % bis 80 % 3,97 %

Beanspruchter Gesamtwert fiir die Genauigkeit

70 % bis 100 % 3,02 %
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Spezifikationen: Masimo SET

5.2 Alarmspezifikationen

Tabelle 5-6. Einstellbare Alarme

Alarm Bereich: Standard- Standard-

(Einheiten) Erw./Pad./Neo. einstellung: einstellung:
Erw./Pad. Neo.

Auflésung

Schlage pro Minute (bpm) werden auf dem Gerat als 1/min angezeigt.

Pl zu tief (%) AUS/0,03 bis AUS AUS 0,01 <1
18,00 0,101

Pl zu hoch (%) 0,04 bis 19,00/ AUS AUS 0,01 <1
AUS 0,10=1

PVI zu tief (%) AUS/1 bis 99 AUS AUS 1

PVI zu hoch (%) 2 bis 100/AUS AUS AUS 1

Puls zu tief (opm) 30 bis 230 50 100 5

Puls zu hoch 35 bis 235 140 180 5

(bpm)

SpO2 zu tief (%) 70 bis 99 90 90 1

Wenn das Sp0O2-Monitoring aktiviert ist, werden der Alarmgrenzwert fir
Sp02 zu tief und der SpO2-Messwert immer unter der MMP-Liste angezeigt.

SpO2 zu hoch 71 bis 100/AUS AUS 95
(%)

1
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Technische Spezifikationen 5

5.3 Technische Spezifikationen

Tabelle 5-7. Spezifikationen fiir Masimo SET-Pulsoximeter

Weitere Spezifikationen finden Sie im Bedienungshandbuch zum Gerat und in der Masimo SET-
Produktdokumentation.

Mechanisch

Material Polycarbonat-ABS-Gemisch

Schaltkreise Uber Mikroprozessor gesteuert
Automatischer Selbsttest beim Einschalten
Automatische Einstellung der Standardparameter
Automatische Alarmmeldungen
Datenausgabe als Trend

Firmware MX-Platine/-Schaltkreise

Standort

Betriebstemperatur 0 °C bis 50 °C

Lagerungstemperatur -40 °C bis 70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit bei der Lage- 10 % bis 95 %, nicht kondensierend
rung

Hohe Uber NN im Betrieb Druck: 500 bis 1060 hPa
Héhe dber NN: -304,5 bis 5486 m

Konfigurationseinstellungen

Einzelheiten zu den Konfigurationseinstellungen finden Sie in Tabelle 6-4.

SpO2-Alarmverzdg. (s) 0, 5 (Standardeinstellung), 10, 15

SpO2-Mittelungsdauer (s) 2, 4, 8 (Standardeinstellung), 10, 12, 14, 16

Wenn das Gerat im Modus INTELLIVENT-ASV mit einem
aktiven Kontroller fiir PEEP und/oder Sauerst. betrieben
wird, ist dieser Parameter immer auf 16 Sekunden ein-

gestellt.
Empfindlichkeitsschw. APOD, Normal (Standardeinstellung), Maximal
PVI-Mittelungsmodus Normal (Standardeinstellung), Schnell
FastSat Ein, Aus (Standardeinstellung)
Netzfrequenz (Hz) 50 (Standardeinstellung), 60

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie 63



5 Spezifikationen: Masimo SET

Funktion Spezifikation

Alarme

Alarme bei Uber-/Unterschreiten der Alarme ,,zu hoch/zu tief”
Grenzwerte: SpO2, Puls, PI, PVI

Alarm zum Sensorzustand Kein Sensor; Sensor geldst; Sensor defekt; Sensorfehler

Ubereinstimmung

EMV-Konformitat EN 60601-1-2:2007/AC:2014

Elektrische Sicherheit IEC 60601-1:2006/A1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R)2012

Klassifizierung des Anwendungsteils Typ BF
(gemaB IEC 60601-1)
(Patientenkabel)

Schutzart P22
(Eindringen von festen Fremdkorpern

Geschutzt gegen Tropfwasser bei einer maximalen
und Flussigkeiten)

Gerateneigung von 15 Grad

Betriebsmodus Dauerbetrieb

Tabelle 5-8. Spezifikationen zur Strahlungsleistung von Masimo-SpO2-Sensoren

Lichtstrahlungsleistung, RD SET-Sensoren, bei 50 mA, gepulst

<15 mw

Tabelle 5-9. Spezifikationen zur nominalen Wellenlange fir SpO2-Sensoren'®

Sensor LED Wellenldange
RD SET-Sensoren Rot 660 nm
Infrarot 905 nm

' Der Wellenldngenbereich kann fiir klinisches Personal besonders niitzlich sein.
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6 Konfiguration

6.1 Uberblick

Sie kénnen auf die Einstellungen im Konfi-
gurationsmodus zugreifen, wenn sich das
Beatmungsgerat im Standby-Modus befin-
det. FUr den Zugriff ist ein Konfigurations-
code erforderlich; wenden Sie sich an
lhren Administrator.

Die Konfigurationsaufgaben beim Einrich-
ten eines Pulsoximeters mit Ihrem Beat-
mungsgerat lassen sich in zwei Kategorien
unterteilen:

e Einmalige Einstellungen, die im Konfigu-
rationsmodus festgelegt werden
(Tabelle 6-1).

e Einstellungen fir die Sensorerfassung,
die wahrend der Beatmung festgelegt
werden konnen (Tabelle 6-2)

Tabelle 6-1. Konfigurieren des Beatmungs-
gerates flr die Pulsoximetrie, Konfigurations-
modus

Mit dem Daten-
schnittstellenboard
gelieferte Dokumen-
tation oder Bedie-
nungshandbuch zu
lhrem Beatmungs-
gerat

Datenschnittstellen-
board installieren

Sp02-Hardware- Abschnitt 6.2

option aktivieren

Sensortyp auswahlen  Abschnitt 6.3

66

Tabelle 6-2. Festlegen der Einstellungen fur die
Sensorerfassung wahrend der Beatmung

Optionen fir die SpO2-Sensordaten
auswahlen

Nihon Kohden Abschnitt 6.4

Masimo SET Abschnitt 6.5

6.2 Aktivieren der SpO2-
Hardwareoption

Stellen Sie vor Beginn des Verfahrens
sicher, dass das SpO2-Datenschnittstellen-
board installiert ist.

So aktivieren Sie das Board:

1. BerUhren Sie Optionen > HW-Optio-
nen im Fenster Konfiguration.

2. Wahlen Sie das Kontrollkastchen Sp02
aus.

Die Schaltflache Sensoren wird auf der
linken Seite im Hauptfenster Konfigu-
ration angezeigt.

Sie kénnen jetzt Ihren Sensortyp
auswahlen.
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Auswahlen des Sensortyps 6

6.3 Auswahlen des Sensortyps So legen Sie die Optionen fiir die
Sensordatenerfassung fest:

Das Sp02-Datenschnittstellenboard muss 1. Beriihren Sie System > Sensoren.
aktiviert sein, damit die Schaltflache

Sensoren verflgbar ist (Abschnitt 6.2). 2. Berlhren Sie Sp02.

3. Legen Sie die gewinschten geeigne-

So wahlen Sie den Sensortyp aus: ten Einstellungen fest (Tabelle 6-3).
1. Bgr(jhren Si_g im Fenster Konfiguration 4. Um eine dieser Optionen auf die
die Schaltflache Sensoren. Werkseinstellungen zuriickzusetzen,
2. Berlhren Sie die Registerkarte Sensor- berlhren Sie die Schaltflache
typ, wenn sie noch nicht ausgewahlt Standardeinst., die nur im Standby-
ist. Modus verfligbar ist.
3. Bertihren Sie die entsprechende Die Konfiguration ist nun abgeschlossen.

Sc_haltﬂéChe far Ihr PU|SO_Ximeter: Abbildung 6-1. Einstellungen fur die
Nihon Kohden oder Masimo. Sensordatenerfassung, Nihon Kohden

Sie kdnnen jetzt die fir Ihr Gerat geeigne-
ten Einstellungen flr die Sensorerfassung

festlegen. = ] !
i‘ L [
I |£2

6.4 Konfigurieren der Sensor-

einstellungen fiir Nihon Kohden 1
. —

Bevor Sie fortfahren, stellen Sie Folgendes

sicher:

e Die SpO2-Hardwareoption ist aktiviert I_\:|
und der Sensortyp wurde in der Konfi- J
guration ausgewahlt.

e Das SpO2-Monitoring ist aktiviert
(Abschnitt 2.3). 1 System 4 Einstellungen fir

Die Sensoreinstellungen werden dauerhaft die Datenerfas-

gespeichert; sie bleiben aktiv, bis sie sung

manue” geéndert Werden_ 2 Sensoren 5 Standardeinst.

3 Spo2

Sie legen die Sensoreinstellungen im Fens-
ter System > Sensoren > Sp02 fest.
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6 Konfiguration

Tabelle 6-3. Einstellungen fir die SpO2-Sensordaten flir Nihon Kohden

SpO2-Alarmverzdg. (s)

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt.

Gibt den Zeitraum in Sekunden an, Uber den der SpO2-Messwert
auBerhalb der festgelegten Alarmgrenzwerte liegen muss, damit das
System den Alarm ausgibt. Detaillierte Informationen finden Sie in
Abschnitt 2.6.2.

Folgende Optionen sind verflgbar: 0, 5 (Standardeinstellung), 10, 15

SpO2-Reaktion

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt.

Gibt die Geschwindigkeit an, mit der der Sensor Daten an das Sys-
tem sendet.

Wahlen Sie die Optionen folgendermafBen, wenn nicht die Standard-
einstellung Normal verwendet wird:
e Normal (Standardeinstellung)

e Langsam: Erhohung der Reaktionszeit, um haufige Alarme zu ver-
meiden

e Schnell: Reduzierung der Reaktionszeit, damit der Bediener schnell
Uber Alarmzustande informiert wird

e Sehr schnell: Minimierte Reaktionszeit (mit dieser Option wird die
Referenz-Sauerstoffsattigung am genauesten verfolgt)

Pulserkennungsempfindl.

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp02 eingestellt.

Legt die Empfindlichkeit des Sensors fir die Pulserkennung fest.
Folgende Optionen sind verfugbar:

¢ Normal (Standardeinstellung)

e Niedrig: Zum Reduzieren der Empfindlichkeit, wenn das Pulsoxime-
ter die Pulskurve doppelt zahlt

e Hoch: Zum Erhéhen der Empfindlichkeit, wenn die Amplitude der
Pulskurve instabil ist, z. B. aufgrund von Arrhythmien

Empfindlichkeitsschw."”

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt.

Legt die Empfindlichkeit des Sensors fest, die auf unterschiedliche
Patientenzustande abgestimmt werden kann.

Folgende Optionen sind verfugbar:
e Normal (Standardeinstellung)

e Maximal: Wird verwendet, wenn die Pulserkennung schwierig ist,
z. B. bei Patienten mit unzureichender peripherer Durchblutung
oder bei Verwendung einer intraaortalen Ballonpumpe.

7 Wenn Ihr Sensor von Nihon Kohden vor 2011 hergestellt wurde, wird maglicherweise die Einstellung Empfindlichkeitsschw. nicht

angezeigt.
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6.5 Konfigurieren der Masimo
SET-Sensoreinstellungen

Bevor Sie fortfahren, stellen Sie Folgendes
sicher:

e Die SpO2-Hardwareoption ist aktiviert
und der Sensortyp wurde in der Konfi-
guration ausgewahlt.

¢ Das SpO2-Monitoring ist aktiviert
(Abschnitt 2.3).

¢ Informationen zur Aktualisierung erhal-
ten Sie von Ihrem Ansprechpartner fir
technische Fragen bei Hamilton Medi-
cal.

Die Netzfrequenz (50 oder 60 Hz) fir den
Sensor wird wahrend der Geratekonfigu-
ration festgelegt. Zusatzliche Erfassungs-
einstellungen wie die Alarmverzdgerung
und die Empfindlichkeitsschwelle kénnen
wahrend der Beatmung angepasst wer-
den.

Die Sensoreinstellungen werden dauerhaft
gespeichert; sie bleiben aktiv, bis sie
manuell geandert werden. Einzige Aus-
nahme: Empfindlichkeitsschw. ist auf Maxi-
mal eingestellt. Detaillierte Informationen
dazu finden Sie in Abschnitt 6.5.3.

Sensoreinstellungen werden an zwei Stel-
len in der Software konfiguriert: im Konfi-
gurationsmodus und im Fenster System >
Sensoren > Sp02.
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Konfigurieren der Masimo SET-Sensoreinstellungen

6.5.1 Festlegen der Sensoreinstellun-
gen im Konfigurationsmodus

So geben Sie die Netzfrequenz in der Kon-
figuration an:

1. Berlhren Sie im Fenster Konfiguration
> Sensoren > Sp02 die Registerkarte
Einstell.

2. Stellen Sie die gewinschte Netzfre-
guenz ein: 50 oder 60 Hz.

Die restlichen Sensoreinstellungen
werden auBerhalb der Konfiguration
im Fenster System > Sensoren festge-
legt.

3. Berlhren Sie die Schaltflache Zuriick,

um zum Hauptfenster Konfiguration
zurlickzukehren.

6.5.2 Festlegen der Sensoreinstellun-
gen wahrend der Beatmung

Sie legen die Sensoreinstellungen im Fens-
ter System > Sensoren > Sp02 fest.

So konfigurieren Sie die Einstellungen fiir
die Sensordatenerfassung:

1. BerUhren Sie System > Sensoren.
2. Berlhren Sie Sp02.

3. Legen Sie die gewilnschten geeigne-
ten Einstellungen fest. Informationen
dazu finden Sie in Tabelle 6-4.

4. Um eine dieser Optionen auf die
Werkseinstellungen zurtickzusetzen,
berlhren Sie die Schaltflache
Standardeinst., die nur im Standby-
Modus verfligbar ist.

Die Konfiguration ist abgeschlossen und
das System ist einsatzbereit.

6
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6 Konfiguration

Abbildung 6-2. Einstellungen fir die
Sensordatenerfassung, Masimo SET

i‘ [ 1F]
[ I

I
—O:E

——
6 506 O

1 System 5 PVI-Mittelungs-
modus'®
Sensoren 6 FastSat
Sp02 7 Standardeinst.

4 Einstellungen fir die Datenerfassung

'8 Die Einstellung PVI-Mittelungsmodus wird nur angezeigt, wenn der Parameter PVl am SpO2-Adapter aktiviert ist. Detaillierte Infor-
mationen dazu erhalten Sie von Ihrem Ansprechpartner fir technische Fragen bei Hamilton Medical.
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Festlegen der Sensoreinstellungen wahrend der Beatmung

Tabelle 6-4. Einstellungen fir die SpO2-Sensordaten flir Masimo

SpO2-Alarmverzdg. (s)

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt.

Gibt den Zeitraum in Sekunden an, Uber den der SpO2-Mess-
wert auBerhalb der festgelegten Alarmgrenzwerte liegen muss,
damit das System den Alarm ausgibt. Detaillierte Informationen
dazu finden Sie in Abschnitt 2.6.2.

Folgende Optionen sind verfligbar: 0, 5 (Standardeinstellung),
10, 15

SpO2-Mittelungsdauer (s)

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt.

Legt fest, wie viele SpO2-Messwerte zur Berechnung des end-
gultig angezeigten Wertes herangezogen werden. Eine langere
Mittelungsdauer erhoht die Genauigkeit des Wertes, nimmt
aber mehr Zeit in Anspruch.

Folgende Optionen sind verflgbar: 2, 4, 8 (Standardeinstel-
lung), 10, 12, 14, 16

Wenn das Gerat im Modus INTELLIVENT-ASV mit einem aktiven
Kontroller fiir PEEP und/oder Sauerst. betrieben wird, ist dieser
Parameter immer auf 16 Sekunden eingestellt.

Empfindlichkeitsschw.

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp02 eingestellt.

Legt die Empfindlichkeit des Sensors fest, die auf unterschiedli-
che Patientenzustande abgestimmt werden kann.

Folgende Optionen sind verflgbar:

e Normal (Standardeinstellung). Diese Einstellung ist fr die
meisten Patienten geeignet und bietet eine optimale Kombi-
nation von Messwertempfindlichkeit und Reaktivitat bei
getrenntem Sensor.

e Maximal. Diese Einstellung wird fir Patienten mit niedriger
Perfusion, zur Verwendung wahrend Verfahren oder bei der
Akutversorgung bei hdufigen Kontakten zwischen Klinikern
und Patienten empfohlen. Im Gegensatz zu anderen Einstel-
lungen ist diese Option nicht dauerhaft eingestellt. Detail-
lierte Informationen dazu finden Sie in Abschnitt 6.5.3.

e APOD (,Adaptive Probe Off Detection”, adaptive Erkennung
einer Sensordiskonnektion). Diese Einstellung schitzt vor
falschen Messwerten fir Pulsfrequenz und Sp0O2 aufgrund
eines getrennten Sensors. Nicht fir Patienten mit niedriger
Perfusion geeignet.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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PVI-Mittelungsmodus

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp02 eingestellt'.

Legt den Zeitraum fest, Uber den die PVI-Messung gemittelt
wird.

Folgende Optionen sind verflgbar:

e Normal (Standardeinstellung). Ein langerer Zeitraum liefert sta-
bilere Messwerte Uber die Zeit.

e Schnell. Ein kirzerer Zeitraum verringert die Reaktionszeit des
Gerates und flhrt zu starkeren Abweichungen bei den Mes-
sungen.

FastSat

Wird im Fenster System > Sensoren > Sp0O2 eingestellt.

Ermoglicht eine schnellere Sp02-Probenentnahme und -
Anzeige. Kann eventuell mehr Frequenzénderungen anzeigen,
da es sich nicht um einen gemittelten Wert handelt.

Folgende Optionen sind verftgbar: Ein, Aus (Standardeinstel-
lung)

Netzfrequenz (Hz)

Wird im Fenster Konfiguration > Sensoren > SpO2 > Einstell. ein-
gestellt.

Stromversorgungsfrequenz.

Folgende Optionen sind verfligbar: 50 (Standardeinstellung), 60

'® Die Einstellung PVI-Mittelungsmodus wird nur angezeigt, wenn der Parameter PVl am SpO2-Adapter aktiviert ist. Detaillierte Infor-
mationen dazu erhalten Sie von Ihrem Ansprechpartner fir technische Fragen bei Hamilton Medical.
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Informationen zur Einstellung ,,Maximal” fur , Empfindlichkeitsschw.” 6

6.5.3 Informationen zur Einstellung
~Maximal” fur ,Empfindlichkeits-
schw.”

Im Gegensatz zu anderen Einstellungen
fur die Sensordaten ist die Einstellung
nicht dauerhaft, wenn Empfindlichkeits-
schw. auf Maximal gesetzt wird. Sie kann
sich abhangig davon andern, wie das
Beatmungsgerat fir einen neuen Patien-
ten eingerichtet wird.

Wenn Maximal bereits ausgewahlt ist und
Sie eine neue Patientensitzung starten:

e \Wenn Sie die Option Letzt. Patient im
Fenster Standby wahlen, bleibt Empfind-
lichkeitsschw. auf Maximal eingestellt.

e \Wenn Sie eine neue Patientenoption
(Erw./P4d., Neonaten, je nach Modell
und Optionen des Beatmungsgerates)
wahlen, wird die Option Empfindlich-
keitsschw. auf die Standardeinstellung,
Normal, gesetzt, nachdem die Beat-
mung gestartet wurde.

6.5.4 Prifen der konfigurierten
Optionen

Wenn das SpO2-Datenschnittstellenboard
aktiviert ist, werden in den Fenstern Konfi-
guration > Sensoren > Sensortyp und
Upgrade die Konfigurationsdaten fir das
Masimo SET-Pulsoximeter angezeigt.?®

Das Fenster Sensortyp enthalt die Versions-
nummer und die Sensorcodes. Beachten
Sie Folgendes:

e Wenn im Fenster fir alle Daten aus-
schlieBlich Gedankenstriche (---) ange-
zeigt werden, ist kein Adapter ange-
schlossen.

e Wenn flr einen Parameter Aus ange-
geben ist, ist er am Adapter nicht akti-
viert.

 Der Parameterstatus PVI und — sofern aktiviert — die Parameter von Masimo rainbow SET werden im Fenster ,Upgrade” angezeigt.

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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bpm
Schlage pro Minute; wird auch als
1/min angezeigt

CPR
Herz-Lungen-Reanimation

EKG
Elektrokardiogramm

Grafik ,,Dynam.Lunge”
Intelligente Grafik, die Tidalvolumen,
Compliance der Lunge, Patiententrig-
gerung und Resistance in Echtzeit
grafisch darstellt

IABP
Intraaortale Ballonpumpe

NIBP
Nichtinvasiver Blutdruck

Plethysmogramm
Die Kurve, die das pulsierende Blutvo-
lumen darstellt; sie wird durch das
Pulsoximeter ermittelt

Hamilton Medical | Gebrauchsanweisung fir Pulsoximetrie
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