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Aufbau der Gebrauchsanweisung

Lesen Sie die komplette Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Gerat
und das Zubehor verwenden.

Die im Inhaltsverzeichnis und oben auf den Seiten blau gekenn-
zeichneten Abschnitte 1 bis 7 richten sich insbesondere an das Betreu-
ungspersonal.

Die nicht gekennzeichneten Abschnitte richten sich insbesondere an
den Arzt und medizinisches Fachpersonal.

1 Gesamtansicht und Zubehorliste
2 Zweckbestimmung und bestimmungsgemaller Gebrauch
3 Sicherheit

4 Geratebeschreibung

5 Schritte vor und nach der Uberwachung

6 Vorbereitung der SpO,-Uberwachung

7 Alarme, Anzeigen und Ansichten wahrend der Uberwachung
8 Alarm- und Uberwachungseinstellungen

9 Informationen fur den Arzt und medizinisches Fachpersonal

10  Algorithmen und Messprinzipien
11  Auswertung gespeicherter Daten am PC
12 Technische Daten

13  Abbildungsverzeichnis

Hinweis: In KAPITALCHEN gesetzte Worter und Textteile dieser Ge-
brauchsanweisung erscheinen auch im Display.
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Gesamtansicht und Zubehorliste 11

1 Gesamtansicht und Zubehorliste

1.1  Ansicht mit angeschlossem Zubehor

Die Gesamtansicht zeigt die wichtigsten Komponenten des Uberwa-
chungssystems.
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Abb.1  Gesamtansicht des Uberwachungssystems

1] VitaGuard®.VG 310

[

[2] Netzadapter
[3] Patientenkabel furr die Sauerstoffsattigung
[

4] Sensor fur die Sauerstoffsattigung
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12 Gesamtansicht und Zubehorliste

1.2 Typenschild auf der Gerateruckseite

Das Typenschild dient derein- /g gatemed ' el
deutigen Identifizierung von
VitaGuard®. VitaGuard® VG 310 G

73213012 [sN] 801 15 0003
Auf dem Typenschild finden Sie TR WO

die Herstelleridentifikation sowie A IP 21E C€0197 2015-06 (]

die Produkt- und Modellbe-
zeichnung. Neben ,,SN“ ist die

 AA Alkaline

This device is covered under one or more of the following
U.S.A. patents: 5,758,644, 6,011,986, 6,699,194,

Seriennummer lhres Gerats ver- 7,215,986, 7,254,433, 7,530,955 and other applicable

zeichnet.

1.3 Symbole

patents listed at: www.masimo.com/patents.htm

00694(B) |

Abb. 2  Typenschild auf der Gerateunterseite

Die nachfolgenden Symbole befinden Sie auf dem Gerat, auf dem
Transportkoffer oder auf der Verpackung der Zubehorteile.

Symbol

Erlduterung

REF

Artikelnummer
Verweist auf die Katalog- oder Teile-Nummer des Herstellers. Die
REF-Nummer auf dem Typenschild ist die Bestellnummer des

Gerates.

SN

Seriennummer

Verweist auf die Seriennummer des Herstellers

Ce€0197

Die CE-Kennzeichnung mit der Registrierungsnummer der
gemeldeten Stelle zeigt an, dass das Gerat allen einschlagigen
Anforderungen der europdischen Medizinprodukte-Richtlinie
93/42/EWG entspricht.

BEGLEITDOKUMENTE BEACHTEN
Moglicherweise gibt es spezielle Warnungen oder Vorsichtsmal3-
nahmen fir das Gerat, die nicht auf dem Etikett zu finden sind.

Beachten Sie die weiteren Informationen zur sicheren Verwendung

des Gerats in der mitgelieferten Dokumentation.
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Gesamtansicht und Zubehorliste 13

Symbol

Erlauterung

Anwendungshinweise beachten

Lesen und verstehen Sie die Gebrauchsanweisung, bevor Sie
das Gerat oder Produkt verwenden.

Als Zeichen fur eine verbindliche MalRnahme ist dieses Symbol
durch einen blauen Hintergrund mit weilBem Symbol gekenn-

zeichnet.

Datum der Herstellung (Jahr und Monat)
Verweist auf das urspringliche Herstellungsdatum dieses

Gerats.

Hersteller

Verweist auf den Namen und die Adresse des Gerateherstellers

IP 21

International Protection Code (Ingress Protection Rating)
Klassifiziert und bewertet den Schutz gegen das Eindringen
von festen Fremdkorpern und Flussigkeiten.

Die erste Zahl (2) reprasentiert den Schutz gegen feste
Fremdkorper, in diesem Fall Schutz gegen das Eindringen von
Gegenstanden mit einem Durchmesser ab 12,5 mm.

Die zweite Zahl (1) reprasentiert den Schutz gegen das
Eindringen von Flissigkeiten, in diesem Fall Schutz gegen

Tropfwasser.

Entsorgung von Elektrogeraten

Weist darauf hin, dass dieses System elektrische oder elektronische
Teile enthalt, die nicht mit dem Hausmuill, sondern separat zu
entsorgen sind. Beachten Sie auch die Informationen im
Abschnitt ,Entsorgung von Einweg-Batterien, Gerat und
Zubehor” ab Seite 39.

Alkaline-Einwegbatterie
Bei Betrieb mit Einweg-Batterien nur neue, alkalische Batterien,

GrofRe LR6 bzw. AA, verwenden! Polaritat beachten!

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Verweist auf einen zerbrechlichen Inhalt. Vorsichtig handhaben.
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14 Gesamtansicht und Zubehorliste
Symbol Erlauterung
¢ Py e Trocken aufbewahren

Verweist darauf, dass Sie die Produktpakete vor Regen und anderen

Feuchtigkeitsquellen schiitzen mussen.

’7

o<
Z2AN

Von Sonnenlicht fernhalten
Verweist darauf, dass Sie die Produktpakete vor direktem Sonnen-

licht schiitzen mussen.

* +70°C

Temperaturgrenzen
Verweist auf die obere und untere Temperaturgrenze fir Transport,
Lagerung und Handhabung des Pakets. Die Grenzwerte werden

neben der oberen und unteren horizontalen Linie angegeben.

-40 °
%

i—QO%

Luftfeuchtigkeitsgrenzen
Verweist auf die obere und untere Luftfeuchtigkeitsgrenze fur
Transport, Lagerung und Handhabung des Pakets. Die Grenzwerte s

neben der oberen und unteren horizontalen Linie angegeben.

1060 kPa

700 kPa

Luftdruckgrenzen
Verweist auf die obere und untere Luftdruckgrenze fir Transport,
Lagerung und Handhabung des Pakets. Die Grenzwerte werden

neben der oberen und unteren horizontalen Linie angegeben.

Nicht steril
Das Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO,-Sensoren

verweist darauf, dass diese nicht steril sind.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch
Das Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO,-Sensoren

verweist darauf, dass sie nur fur den einmaligen Gebrauch geeignet

L = sind.
Latex frei
Das Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO,-Sensoren
verweist darauf, dass diese kein Latex enthalten.

r E Nicht verwenden, wenn Verpackung gedffnet oder beschadigt.
Das Symbol auf der Verpackung der Elektroden verweist darauf,
dass diese nicht verwendet werden dirfen, wenn die Verpackung

L 4

bereits gedffnet oder beschadigt ist.
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Gesamtansicht und Zubehorliste 15

Symbol Erlauterung

Recycelbar
Das Symbol auf dem Blockakku weist darauf hin, dass Sie diesen

@K:‘_I) recyceln dirfen. Bitte gemal? lokalen, regionalen oder nationalen

Gesetzen recyceln bzw. entsorgen.

1.4 Gesamtsysteme

Produkt .....coeooeiiieieeccetctnteccccneneteee e Artikel-Nr. / REF
VitaGuard® VG 310 Monitor (mit Masimo LNOP®-Ausstattung),
KOMPIEESYSTEM oo 7311 3012
1 Monitor VitaGuard® VG310 73213012

1 SpO,-Patientenkabel LNOP® PC-08 70257

1 SpO,- LNOP®-Neo-L Sensor 70279

1 Netzadapter NA 3000-2 73441101

1 NiMH Blockakku 7344 2201

1 Geratetasche 73451001

1 Gebrauchsanweisung (DE) 73813011

1 Kurzanleitung (DE) 73823011

1 Transportkoffer 7391 0001

Produkt .....coeooeiiieieieeccetetnteecceneteteee e Artikel-Nr. / REF
VitaGuard® VG 310 Monitor (mit Masimo LNCS®-Ausstattung),
KOMPIEESYSTEM oo 73113013
1 Monitor VitaGuard® VG310 73213012

1 SpO,-Patientenkabel LNC® 10 70294

1 Sp0O,-LNCS® Neo Sensor 70285

1 Netzadapter NA 3000-2 73441101

1 NiMH Blockakku 7344 2201

1 Geratetasche 73451001

1 Gebrauchsanweisung (DE) 7381 3011

1 Kurzanleitung (DE) 73823011

1 Transportkoffer 7391 0001
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16 Gesamtansicht und Zubehorliste

Produkt ..ottt Artikel-Nr. / REF
VitaGuard® VG 310 Monitor (mit Masimo RD SET®-Ausstattung),
KOMPIELESYSTEM oo 73113014
1 Monitor VitaGuard® VG310 7321 3012

1 SpO,-Patientenkabel MD14-08 7343 4108

1 SpO,-RD SET® Neo Sensor 7343 4003

1 Netzadapter NA 3000-2 73441101

1 NiMH Blockakku 7344 2201

1 Geratetasche 73451001

1 Gebrauchsanweisung (DE) 73813011

1 Kurzanleitung (DE) 7382 3011

1 Transportkoffer 7391 0001

1.5 Zubehor

Die anschlieBend aufgefuhrten Zubehorteile durfen in Verbindung mit
VitaGuard® eingesetzt werden und konnen unter den angegebenen
Artikelnummern bei GETEMED oder beim Fachhandler bestellt wer-
den. Wenden Sie sich bitte fur weitere zugelassene Zubehorteile an
GETEMED oder den Fachhandler.

SpO:-Sensoren und -Kabel der Firma Masimo (Masimo Corporation,
52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA) durfen nur zusammen mit
Masimo SET® Oximetrie-Geraten oder mit Geraten eingesetzt wer-
den, die fur eine Verwendung mit Masimo-Sensoren und -Kabel
lizenziert sind.

1.5.1 Allgemeines Zubehor

Produkl ...ttt Artikel-Nr. / REF
Netzadapter NA3000-2 (100V-240V~/50-60 Hz) ............... 73441101
BIOCKAKKU oot 7344 2201
GeratetasChe ... e 73451001
Gebrauchsanweisung (Deutsch) ..., 73813011

O getemed



Gesamtansicht und Zubehorliste 17

Kurzanleitung (Deutsch) ..., 73823011
Transportkoffer (fur das Komplettsystem) ..., 73910001

1.5.2 Masimo LNOP® Sensoren und Patientenkabel

Ein-Patient LNOP® SpO,-Klebesensoren:

Produkt ..., Artikel-Nr. / REF
SpO,-Sensor LNOP® NeoPt-L (Korpergewicht < 1Kg) ....ccoeveumeenee. 70278
SpO,-Sensor LNOP® Neo-L (Korpergewicht < 3kg) ..cccovvveneeenne. 70279
SpO,-Sensor LNOP® Inf-L (Korpergewicht 3-20 kg) ...cecovevvrevenecen. 70280
SpO,-Sensor LNOP® Neo (Korpergewicht < 10 kKg) ..covveeeveencnnne. 70251
SpO,-Sensor LNOP® Pdt (Korpergewicht 10-50 kg) ...occeveveeneenee. 70252
SpO,-Sensor LNOP® Adt (Korpergewicht > 30 kg) .ccevvveecvencnnnne. 70253

Wiederverwendbare LNOP® SpO,-Sensoren:

Produkt ......oevmiiiiiiiiiiciicincicnccnnans Artikel-Nr. / REF
SpO,-Sensor LNOP® Y1 (Korpergewicht > 1 Kg) .oceveveercvereceunccnnne. 70268
SpO,-Sensor LNOP® DCIP (Korpergewicht 10-50 kg) ....ccceunenee. 70264

LNOP® SpO,-Patientenkabel:

[ o Te 7] G AR Artikel-Nr. / REF
SpO,-Patientenkabel LNOP® PC 04 ... 70257-1
SpO,-Patientenkabel LNOP® PC 08 ........coovrerenierereeecneereereieens 70257

1.5.3 Masimo LNCS® Sensoren und Patientenkabel

Ein-Patient LNCS® SpO,-Klebesensoren:

Produkt .....cooeiviiiiiiininiccctetntntccnceetetseeaees Artikel-Nr. / REF
SpO,-Sensor LNCS® NeoPt (Korpergewicht < 1Kg) ..ccevveeeveennenne. 70284
SpO,-Sensor LNCS® NeoPt-3 (Korpergewicht < 1kg) ............ 70284-1
SpO,-Sensor LNCS® Neo (Korpergewicht < 3Kkg) .coevovverecenecnnne. 70285
SpO,-Sensor LNCS® Neo-3 (Korpergewicht < 3kg) .coeveeenee. 70285-1
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SpO,-Sensor LNCS® Inf (Korpergewicht 3-20 kg) ...ccvvveeceecenecenee. 70286
SpO,-Sensor LNCS® Inf-3 (Korpergewicht 3-20 kg) .....ccccou....... 70286-1
SpO,-Sensor LNCS® Pdtx (Korpergewicht 10-50 kg) ..covvveeveencc 70287
SpO,-Sensor LNCS® Adtx (Korpergewicht > 30 kg) ...coccveveevuuneces 70288

Wiederverwendbare LNCS® SpO,-Sensoren:

Produkt ..., Artikel-Nr. / REF
SpO,-Sensor LNCS® Y1 (Korpergewicht > 1Kg) .occvvvvecncrinecrnecns 70298
SpO,-Sensor LNCS® DCIP (Korpergewicht 10-50 kg) ...cccoeveneceee. 70290

LNC® SpO,-Patientenkabel:

a0 Yo 11 | SRR Artikel-Nr. / REF
SpO,-Patientenkabel LNC® 4 ..., 70293
SpO,-Patientenkabel LNC® 10 ..ot 70294

1.5.4 Masimo RD SET® Sensoren und Patientenkabel

Ein-Patient RD SET® SpO,-Klebesensoren:

Produkt ... Artikel-Nr. / REF
SpO,-Sensor RD SET® NeoPt (Korpergewicht < 1 kg)............. 7343 4004
SpO,-Sensor RD SET® Neo (Korpergewicht < 3 kg) .....coce.... 7343 4003
SpO,-Sensor RD SET® Inf (Korpergewicht 3-20 kg) .............. 7343 4002
SpO,-Sensor RD SET® Pdt (Korpergewicht 10-50 kg) ........... 7343 4001
SpO,-Sensor RD Set® Adt (Korpergewicht > 30 kg) ............. 7343 4000

Wiederverwendbare RD SET® SpO,-Sensoren:

Produkt ..., Artikel-Nr. / REF
SpO,-Sensor RD SET® Y1 (Korpergewicht > 1 kg) ..ccovevenecne 7343 4054
SpO,-Sensor RD SET® DCIP (Korpergewicht 10-50 kg) ........ 7343 4051
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RD SET® SpO,-Patientenkabel:

Produkt ..ottt Artikel-Nr. / REF
SpO,-Patientenkabel RD SET® MD14-05 ........cccoooveneeneereeeneerecenees 7343 4080
SpO,-Patientenkabel RD SET® MD14-08 ........ccccoeveveureeeeereereerenne. 73434108
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2 Zweckbestimmung und
bestimmungsgemalier Gebrauch

In diesem Abschnitt finden Sie Informationen zur Zweckbestimmung
des VitaGuard® und zu den Einschrankungen dieser Zweckbestimmung.

Der behandelnde Arzt ist fiir die Anwendung des VitaGuard® verant-
wortlich. Die speziellen ,Informationen fiir den Arzt und medizinisches
Fachpersonal“ finden sich ab Seite 99.

GETEMED empfiehlt eine qualifizierte Einweisung der betreuenden
Personen in die moéglicherweise notwendigen Reanimationstechni-
ken. Bei Sauglingen und Kleinkindern erfordern die Befreiung der
Atemwege und die Wiederbelebung besondere Kenntnisse, die der
behandelnde Arzt dem Betreuungspersonal vermitteln sollte.

2.1 Zweckbestimmung

Die Zweckbestimmung des VitaGuard® VG 310 Pulsoximeters ist, bei
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen, die kontinuierliche, nicht-
invasive Uberwachung der Pulsrate wie auch der pulsoximetrisch
ermittelten Sauerstoffsattigung (SpO,) und zu alarmieren, wenn sich
diese Vitalparameter aullerhalb eingestellter Alarmgrenzen befinden.
VitaGuard® ist fur den Einsatz an jeweils einem Patienten im Heimbe-
reich wie auch in medizinisch genutzten Raumen bestimmt. VitaGu-
ard® hat keine therapeutische Wirkung und ist nicht fur die Anwen-
dung wahrend des Transports bestimmt. Anwender sind Arzte,
medizinisches Fachpersonal und nicht-medizinisch ausgebildetes
Betreuungspersonal wie z. B. Eltern die eine Einweisung in die Hand-
habung des Gerates erhalten haben.
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2.2 Einschrankungen der VitaGuard®-
Zweckbestimmung

Auch bei einer Verwendung im Rahmen seiner Zweckbestimmung
erkennt VitaGuard® unter bestimmten ungiinstigen Umstanden
moglicherweise nicht alle lebensbedrohlichen Situationen.

Ein Pulsoximeter darf nicht als Apnoemonitor verwendet werden.

Das Verfahren zur Pulsratenmessung basiert auf der Ermittlung des
peripheren Pulses mittels optischer Sensoren und kann daher be-
stimmte Herzrhythmusstérungen nicht erkennen. Ein Pulsoximeter
darf nicht fur die Erkennung von Arrhythmien eingesetzt werden.

Wenn der Patient kraftig bewegt wird oder sich kraftig bewegt, ist die
Uberwachung von SpO, und Pulsrate beeintrachtigt.

Die Uberwachung funktioniert nur dann bestimmungsgemaR, wenn
der SpO,-Sensor richtig angebracht wurde. Bei einem nicht korrekt
angebrachten Sensor kann Fremdlichteinfall zu Fehimessungen fuhren.
Man kann aber den Sensor gegen zu helles Licht mit dunklem oder
lichtdichtem Material abdecken.

Weitere Sicherheitshinweise zur Uberwachung von SpO, und Pulsrate
finden Sie im Abschnitt 6.

2.3 Indikationen und Kontraindikationen

2.3.1 Indikationen

VitaGuard® VG 310 ist fur Fragestellungen indiziert, fur die eine
kontinuierliche, nicht-invasive Uberwachung der Pulsrate wie auch
der pulsoximetrisch ermittelten funktionalen Sauerstoffsattigung
(SpO>) sinnvoll ist.
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2.3.2 Kontraindikationen

Die Masimo SpO,-Sensoren sind kontraindiziert bei Patienten, die
allergisch gegen Schaumgummiprodukte und/oder Klebeband sind.

VitaGuard® VG 310 ist fur die Erkennung von zentralen und obstruk-
tiven Apnoen sowie fir die Erkennung von Arrhythmien kontraindi-
ziert.

2.4 Wirkungsweise

VitaGuard® gibt akustisch und optisch Alarm, wenn innerhalb einer
eingestellten Zeit die eingestellten Alarmgrenzen der Pulsrate
und/oder der Sauerstoffsattigung Uber- bzw. unterschritten wurden.
Die Alarmgrenzen konnen innerhalb bestimmter, durch VitaGuard®
vorgegebener, Grenzen eingestellt werden.

Die SpO5- und Pulsratenuberwachung einschliellich des verwendeten
Zubehors sind fur die andauernde, nicht-invasive Uberwachung der
arteriellen Sauerstoffsattigung des Blutes (SpO,) und der mit dem SpO»-
Sensor gemessenen Pulsrate geeignet. Die als ,%Sp0O," angezeigte funk-
tionelle Blutsauerstoffsattigung wird ausschlieRlich Uber die Messung
des mit Sauerstoff gesattigten und des mit Sauerstoff ungesattigten
Hamoglobins bestimmt.

Zur Uberwachung von Blutsauerstoffsattigung und Pulsrate wird ein
dem Alter und Gewicht des Patienten entsprechender SpO,-Sensor
verwendet.

Wenn das vom SpO;-Sensor registrierte Signal fur eine zuverlassige
Messwertermittiung nicht ausreichend ist, wird im Display ein Hin-
weis angezeigt und technischer Alarm ausgelost.

Die fur eine einstellbare Zeit vor und nach einem Alarm gemessenen
Vitalfunktionsdaten werden gespeichert und kdnnen im Nachhinein
ausgewertet und dokumentiert werden.
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VitaGuard® kann mit dem Netzadapter NA 3000-2 sowie entweder
mit dem mitgelieferten NiMH-Blockakku oder vier Alkaline-Einweg-
Batterien (LR6) betrieben werden. Einweg-Batterien oder Blockakku
dienen vor allem zur Sicherung der Uberwachung bei einem Ausfall des
Netzstroms.

2.5 Hinweise zu dieser Gebrauchsanweisung fiir
den Arzt

Der behandelnde Arzt muss in Kenntnis der gesamten Gebrauchsanwei-
sung entscheiden

= obdas Betreuungspersonal in der Ausfuhrung bestimmter Wiederbe-
lebungsmalRnahmen ausgebildet werden muss

= wie das Betreuungspersonal am besten auf die Uberwachung und
vor allem auf die bei einem Alarmereignis zu treffenden MalBnahmen
vorbereitet werden kann

= welche Displayansicht gewahlt werden soll

Die Hinweise zum VERSTELLSCHUTZ, mit dem die Displayansichten und
Einstellungsmoglichkeiten festgelegt werden, finden sich ab Seite 92.

Die ,Informationen fiir den Arzt und medizinisches Fachpersonal®fin-
den sich ab Seite 99.
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3 Sicherheit

Der verantwortliche Arzt entscheidet, ob das Betreuungspersonal in
der Lage ist, VitaGuard® zur Uberwachung einzusetzen und im Alarmfall
die jeweils erforderlichen MaBRnahmen auszufiihren.

VitaGuard® ist nicht gegen die Auswirkung einer Defibrillation
geschutzt. Trennen Sie VitaGuard® vor einer Defibrillation vom
Patienten.

3.1 Aufgaben des Betreuungspersonals

Mit ,Betreuungspersonal® sprechen wir die Menschen an, die wahrend
der Uberwachung fiir das Wohlergehen des tiberwachten Patienten ver-

a

ntwortlich sind, beispielsweise
Eltern oder andere Familienmitglieder

Babysitter, wenn auch sie auf die besonderen Bedingungen der Be-
treuung eingehend vorbereitet wurden

Schwestern und anderes medizinisch ausgebildetes Pflegepersonal

Beachten Sie insbesondere die Hinweise in den an Sie gerichteten Tei-
len dieser Gebrauchsanweisung, in denen Sie wie hier direkt angespro-
chen werden.

Beachten Sie die ausfuihrlichen Sicherheitshinweise am Anfang des
Abschnitts ,,Vorbereitung der SpO2-Uberwachung” ab Seite 56.

VitaGuard® hat keine therapeutische Wirkung. Sie miissen bei Alarmen
moglicherweise WiederbelebungsmaBnahmen ergreifen.

Die Einsatzmoglichkeiten des VitaGuard® bei Risikopatienten sind so

vielfaltig, dass wir keine speziellen Verhaltenshinweise geben konnen.
Es ist Aufgabe des Arztes, Risikopatienten und deren Betreuungsper-
sonal eingehend liber das im Alarmfall erforderliche Verhalten zu in-
formieren.
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Versuchen Sie nicht, VitaGuard® fiir mehr als einen einzigen Patienten
gleichzeitig einzusetzen.

Andern Sie niemals Einstellungen ohne ausdriickliche Aufforderung
des verantwortlichen Arztes. Nur der Arzt kann die richtigen Alarm-
grenzen und Uberwachungseinstellungen fiir jeden Patienten festlegen.

Verlassen Sie nie den Raum des Patienten ohne sich zu vergewissern,
dass die Herz-LED blinkt.

Sichern Sie ab, dass Sie innerhalb weniger Sekunden auf einen Alarm
reagieren konnen. Entfernen Sie sich nur so weit vom Patienten, dass
Sie ihn innerhalb von 10 Sekunden erreichen kdnnen.

Bewegen Sie wihrend der Uberwachung den Patienten nicht und
schlafen Sie nicht mit ihm in einem Bett.

Uberpriifen Sie, wenn Sie nicht sicher sind, dass VitaGuard® einwand-
frei funktioniert, sofort die Vitalfunktionen des Patienten. Benutzen
Sie VitaGuard® unter keinen Umstanden, wenn Sie einen Geratede-
fekt vermuten.

Beobachten Sie den Patienten bei jeder, auch bei jeder nur vermute-
ten Storung des VitaGuard® weiter, bis Sie einen Ersatzmonitor be-
nutzen konnen oder bis VitaGuard® vom Arzt oder vom Fachhandler
uberprift wurde.

Benutzen Sie VitaGuard® nicht mehr nach Ablauf des Wartungsinter-
valls von 18 Monaten. Vereinbaren Sie vor Ende dieses Zeitraums mit
lhrem Fachhandler einen Termin zur sicherheitstechnischen Kontrol-
le und zur Funktionskontrolle.

Testen Sie den akustischen Alarmgeber nach jedem Einschalten des
VitaGuard®, wie im Abschnitt ,,Alarmtest” auf Seite 74 erlautert.

Vorsicht: Achten Sie beim Anlegen der Sensoren darauf, dass die Stecker
keine anderen leitfahigen Teile einschlieRlich Erde beriihren. Stellen
Sie sicher, dass es auch nicht zu Beriihrungen anderer leitfahiger
Teile einschliellich Erde kommen kann, wenn sich der Sensor wah-
rend der Uberwachung |6st.
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Behandeln Sie alle Verbindungen und Anschliisse besonders vorsich-
tig und heben Sie VitaGuard® nie an einem der Anschlusskabel hoch.

Schalten Sie VitaGuard® vor dem Einsteigen in ein Flugzeug aus. Wenn
Sie VitaGuard® im Gepack transportieren wollen, sollten Sie nach dem
Ausschalten zusatzlich die eingelegten Einweg-Batterien oder den Block-
akku entfernen. Dadurch lasst sich ein versehentliches Einschalten
durch andere Gepackstucke zuverlassig verhindern. Ein eingeschalte-
ter, aber nicht angeschlossener VitaGuard® wiirde einen techni-
schen Alarm ausldsen.

3.2 Gefahrdung von Patienten durch Allergien

| Legen Sie SpO,-Sensoren nur an intakten Hautstellen an.

Alle mit VitaGuard® in Verkehr gebrachten Materialien, mit denen Pa-
tienten oder Betreuer im normalen Betrieb in Bertihrung kommen kon-
nen, sind latexfrei und gemafd der Norm ISO 10993-1 nicht toxisch.

Die Verwendung eines SpO,-Pflastersensors ist kontraindiziert, wenn
bei dem Patienten eine Allergie gegen Klebeband, Schaumgum-
miprodukte, Pflaster oder ahnliches vorliegt.

3.3 Mogliche duRere Storungen der Uberwachung

Achten Sie auch auf hier nicht aufgefiihrte Gefahrdungen, die sich aus
den bei lhnen gegebenen speziellen duBeren Uberwachungsbedin-
gungen ergeben kdnnen.

3.3.1 Aufstellung und Umgebung

Wir empfehlen, VitaGuard® in der mitgelieferten Tasche an einer Stelle
sicher aufzuhangen, an der das Display gut abzulesen ist.

O getemed



Sicherheit 27

Uberpriifen Sie, wie im Abschnitt , Alarmtest auf Seite 74 erlautert,
ob und wo Sie einen Alarm horen konnen. Denken Sie auch an Tatig-
keiten, die mit Gerauschen verbunden sind, wie beispielsweise das
Duschen oder Staubsaugen. Denken Sie daran, die Lautstarke von Fernse-
her oder Musikanlage nicht unbedacht zu erh6hen. Auch dirfen bei-
spielsweise keine Gegenstinde den Alarmgeber des VitaGuard® ab-
decken, damit Sie einen Alarm horen konnen.

Platzieren Sie VitaGuard® oder Netzadapter nie an Orten, von denen
sie auf den Patienten fallen konnten. Auch der Netzadapter konnte
sich durch Zug am Kabel aus einer hoch angebrachten Netzsteckdose
|6sen und dann auf den Patienten fallen.

Schiitzen Sie VitaGuard® und das Zubehor vor Feinstaub, Staub,
Fasern und anderen Schmutzquellen.

Tauchen Sie weder VitaGuard® noch das Zubehor in Fliissigkeiten.

Temperatur- oder Luftfeuchtigkeitsanderungen konnen zur Befeuch-
tung des VitaGuard® durch Kondenswasser fiihren. Warten Sie min-
destens zwei Stunden tiber die von aul3en sichtbare Trocknung des

VitaGuard® hinaus ab, bis Sie ihn wieder zur Uberwachung einsetzen.

Wenn das Gerat extreme Temperaturen im Bereich der minimalen
oder maximalen Lagertemperatur ausgesetzt war, warten Sie min-
destens acht Stunden, bis Sie ihn wieder zur Uberwachung einsetzen.

Betreiben Sie VitaGuard® nicht in Gegenwart explosiver Gase oder
brennbarer Fliissigkeiten, brennbarer Stoffe oder nitroser Gase und
auch nicht in stark mit Sauerstoff angereicherter Atmosphare.

Benutzen Sie VitaGuard® nicht bei extremen Temperaturen unter 5°C
oder Uiber 40 °C. Platzieren Sie VitaGuard® nicht nahe an Warmequel-
len wie Heizkorpern, Ofen, Feuerstellen, usw. oder in der Nihe von
Feuchtigkeitsquellen wie Herde, Wasserkocher, usw. Setzen Sie ihn
nicht direktem Sonnenlicht aus.

Nicht in explosionsfahiger Atmosphare einsetzen!
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Achten Sie darauf, dass Haustiere oder Ungeziefer nicht in Beriih-
rung mit dem Gerat und dem Zubehér kommen kénnen. Haustiere
konnen zum Beispiel Bissschaden verursachen oder Flussigkeiten
uber das Gerat und das Zubehor ausscheiden. Ungeziefer kann
ebenfalls Schaden anrichten, die die Funktionsfahigkeit des Gerates
beeintrachtigen und die Uberwachung gefahrden.

Achten Sie darauf, dass Geschwister oder andere Personen nichts am
Gerat oder am Zubehor unbeabsichtigt andern, da es sonst zu einer
Gefihrdung der Uberwachung kommen kann.

Sorgen Sie fur eine ausreichende Luftzirkulation, so dass toxische
Substanzen, die durch anomale Bedingungen verursacht werden
konnen, schnell entweichen konnen.

Verlegen Sie alle Kabel und besonders etwaige Verlangerungskabel
auf eine Weise, dass man nicht uber sie stolpern kann.

Platzieren Sie VitaGuard® wegen der Gefahr von Horschaden nicht
unmittelbar neben dem Kopf des Patienten.

Trennen Sie VitaGuard® bei Gewitter von Stromnetz, um das Risiko eines
Stromschlags fuir den Patienten zu vermindern.

Hangen Sie das Gerat nicht direkt tiber den Kopf des Patienten auf.

3.3.2 Gefidhrdung der Uberwachung durch Lirm

Wenn die Alarmlautstarke nicht laut genug eingestellt werden kann, so
dass die vorhandenen Umgebungsgerausche ubertont werden, miissen Sie
VitaGuard® und sein Display im Blick behalten, um die optischen Alarm-
signale der Alarm-LED und des Displays sicher erkennen zu konnen.

Informationen Uber Art und Lautstarke des Alarmsignals finden Sie unter
,2Alarme, Anzeigen und Ansichten wahrend der Uberwachung* ab Seite
74.

Die Alarmtonhohe wird eingestellt, wie im Abschnitt ,,Menu SysTem —
allgemeine Einstellungen ab Seite 90 erlautert.
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3.3.3 Elektrostatische Storungen

Elektrostatische Ladung, die eine Person beispielsweise von bestimm-
ten Teppichen aufnehmen kann, darf sich nicht tiber die Anschlussbuch-
sen des VitaGuard® entladen.

Vermeiden Sie deswegen Beriihrungen der Anschlussbuchsen oder
entladen Sie sich zuvor, indem Sie beispielsweise die geerdete Was-
serleitung oder die Heizung beruihren.

Elektrostatische Entladungen konnen das Gerat auBer Betrieb setzen
und/oder beschadigen. Sollte dies passieren, schicken Sie das Gerat
zur Uberpriifung an GETEMED zuriick.

Beruihren Sie das Gerat und den Patienten nicht gleichzeitig.

3.3.4 Elektromagnetische Storungen

VitaGuard® ist nicht dazu bestimmt, in der Nahe starker elektromag-
netischer Storfelder betrieben zu werden. Haufig gehen solche Stor-
felder von Geraten mit groRer elektrischer Leistungsaufnahme aus.
Halten Sie Abstand zu beispielsweise Waschmaschinen, Induktions-
kochherden, Computern, Mikrowellengeraten, Staubsaugern oder
Elektrowerkzeugen.

Das Gerat kann auch im Wohnbereich und sonst in allen Bereichen
verwendet werden, die unmittelbar an ein 6ffentliches Ver-
sorgungsnetz angeschlossen sind, das auch Wohngebaude versorgt.

Beachten Sie, dass tragbare und mobile HF-Kommunikationsein-
richtungen, also beispielsweise Handys, Funkgerate oder Walkie-
Talkies und deren Antennen, den Monitor und damit die Uberwa-
chung storen konnen. Ein Abstand zu solchen Geraten von mindes-
tens 30 cm muss eingehalten werden.

Beachten Sie, dass die Verwendung von nicht zugelassenem Zube-
hor zu einer erhohten Storaussendung oder einer reduzierten Stor-
festigkeit des Gerates fiihren kann.
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Stellen Sie den Monitor nicht unmittelbar neben anderen elektrischen
Geraten auf und stapeln Sie keine Gerate lubereinander.

VitaGuard® darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten
gestapelt angeordnet werden. Uberpriifen Sie, wenn der Betrieb des
Monitors in nachster Nahe zu anderen Geraten oder gestapelt mit
anderen Geraten erforderlich ist, seinen auch in dieser Anordnung
bestimmungsgemalen Betrieb. Wir empfehlen, periodisch festzu-
stellen:
— ob die Signalkurven ohne Bewegungen des Patienten gestort sind,
— ob immer wieder die gleichen technischen Alarmmeldungen ange-
zeigt werden

Wenn Sie Storungen feststellen:
— Schalten Sie storende Gerate, wenn es moglich ist, aus oder versu-
chen Sie, diese Gerate umzuplatzieren.

VitaGuard® verwendet hochfrequente Signale ausschlieBlich zu sei-
ner internen Funktion. Daher ist seine Storaussendung sehr gering,
und es ist unwahrscheinlich, dass benachbarte elektronische Gerate
gestort werden.

Es sind Fehldiagnosen maglich, wenn Aufzeichnungen von Stérungen
durch elektrische und elektromagnetische Felder verfalscht werden
und dies vom Arzt nicht erkannt wird. Beriicksichtigen Sie bei jeder
Auswertung der gespeicherten Daten die Moglichkeit von Storun-
gen durch elektrische und elektromagnetische Felder.

Weitere Informationen finden Sie in den Abschnitten 12.7 bis 12.7.3.
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3.4 Sicherheit nur mit freigegebenem Zubehor

Alle Sensoren und Kabel sind fiir die Verwendung bei bestimmten
Monitoren entwickelt worden. Uberpriifen Sie vor der Verwendung
die Kompatibilitat des Monitors, des Kabels und des Sensors, da es
anderenfalls zu einer Leistungsbeeintrachtigung des Monitors
und/oder zu einer Verletzung des Patienten kommen kann.

Verwenden Sie VitaGuard® daher nur mit dem mitgelieferten bzw.
dem freigegebenen Zubehor und unter Beachtung der in dieser Ge-
brauchsanweisung enthaltenen und der mit dem Zubehor geliefer-
ten Hinweise.

SpO,-Sensoren, Kabel, Netzadapter und Blockakku kénnen Sie uber
Ihren Fachhandler oder direkt bei GETEMED beziehen. Die Tele-
fonnummer lhres Fachhandlers wurde lhnen entweder bei der Gerate-
einweisung mitgeteilt, oder sie befindet sich auf einem von Ilhrem Fach-
handler am VitaGuard® angebrachten Aufkleber.

Beriicksichtigen Sie, dass die Uberwachung nur kontinuierlich fortgesetzt

werden kann, wenn immer die erforderlichen Verbrauchsmaterialien
vorhanden sind. In diesbeziiglichen Notfallen kénnen Sie Ihren zustandi-
gen Fachhandler anrufen, der einen 24-stiindigen Notdienst anbietet.
Versuchen Sie jedoch bitte, unnatige Stresssituationen fiir sich und lhren
Fachhandler zu vermeiden und bestellen Sie die Verbrauchsmaterialien

rechtzeitig.

Die Verwendung von anderem Zubehor kann zu einer erhohten
Aussendung von elektromagnetischen Storungen oder einer redu-
zierten Storfestigkeit fuhren.

3.5 Hinweise zum Umgang mit Patientenkabeln

Fuihren Sie Patientenkabel immer weit genug entfernt von Kopf oder
Hals des Patienten. Fiihren Sie jedes Patientenkabel innerhalb der Be-
kleidung und fixieren Sie es derart, dass weder der Patient, noch das
Kabel geschadigt (Verdrehungen, Strangulierungen) werden kann.
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Fuhren Sie die Kabel am unteren Ende der Kleidung weg vom Pati-
enten zum Monitor hin. Halten Sie den Oberkorper von Kleinkindern
bedeckt, damit sie nicht an den Elektroden ziehen konnen.

Achten Sie beim Anlegen und Befestigen von Patientenkabeln darauf,
dass diese nicht geknickt und dadurch beschadigt werden kénnen.

Verwenden Sie aus hygienischen Griinden fiir einen Patienten immer
dasselbe Patientenkabel. Desinfizieren Sie Patientenkabel, bevor Sie
sie flir einen neuen Patienten einsetzen.

Wenn in einer Einrichtung mehrere Monitore vorhanden sind, soll ein
Monitor immer mit denselben Patientenkabeln und demselben Netz-
adapter zusammenbleiben. Fehler konnen auf diese Weise schneller
lokalisiert und behoben werden, als wenn nicht klar ist, bei welcher

Kombination sie aufgetreten sind.

3.6 Sicherheit der Stromversorgung

Machen Sie sich, bevor Sie VitaGuard® erstmalig zur Uberwachung ein-
setzen, mit dem Abschnitt ,,Stromversorgung® ab Seite 42 vertraut.
Nur wenn die Stromversorgung ordnungsgemaR funktioniert, ist die
Uberwachung sichergestellt.

Vorsicht: Gefahr elektrischer Schlige: Offnen Sie niemals den Netzad-
apter oder das Anschlusskabel.

Benutzen Sie als Netzadapter ausschliel8lich den fiir VitaGuard® freige-
gebenen NA 3000-2.

VitaGuard® wird uiblicherweise mit dem Netzadapter fiir europaische
Stromnetze ausgeliefert. Benutzen Sie fiir andere Stromnetze nur die
bei GETEMED erhaltlichen Stecker-Adapter.
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Betreiben Sie den Netzadapter nicht in Mehrfachsteckdosen oder in
Steckdosen, die abgeschaltet oder gedimmt werden kdnnen. Wenn
Sie dennoch ein Verlangerungskabel mit Mehrfachsteckdose verwenden,
darf die Mehrfachsteckdose nicht auf dem FuBboden liegen. So verrin-
gern Sie das Risiko des Eindringens von Wasser und das einer ver-
sehentlichen Beschadigung.

Stecken Sie den Netzadapter in die Steckdose nur so wie hier darge-
stellt, d.h., entweder senkrecht mit der Leitung nach unten (linkes Bild)
oder waagerecht (rechtes Bild).

i —
g " —

Abb. 3  Lage des Netzadapters
Netzadapter und Netzsteckdose durfen nicht beschadigt sein.
Heben Sie VitaGuard® niemals liber das Kabel des Netzadapters an.
Benutzen Sie den Netzadapter nicht mehr, wenn er heruntergefallen ist.
Betreiben Sie den Netzadapter nicht in feuchter Umgebung (z. B. im Bad).

Lassen Sie immer neue Einweg-Batterien oder den Blockakku in Vita-
Guard® eingelegt, auch wenn dieser am Netzadapter betrieben wer-
den soll.

VitaGuard® funktioniert sowohl mit einem wiederaufladbaren Block-
akku als auch mit Einweg-Batterien. Verwenden Sie in VitaGuard® nur
den bei GETEMED erhaltlichen Blockakku oder neue, alkalische Ein-
weg-Batterien (Typ LR6 bzw. AA) mit 1,5V Batteriespannung, z. B.
VARTA UNIVERSAL ALKALINE. (Beachten Sie, dass preislich giinstigere,
nicht-alkalische Einweg-Batterien eine drastisch reduzierte Betriebs-
dauer haben konnen. Sie betragt teilweise nur 10 bis 15 Prozent der
von uns empfohlenen Markenbatterien.)
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Polaritat der Batterien beachten, wenn Sie Einweg-Batterien einle-
gen.

Benutzen Sie auf keinen Fall handelsiibliche, einzelne Akkus.

Verwenden Sie nie eine Einweg-Batterie und einen Akku (eine einzelne
wiederaufladbare Batterie) und nie neue und gebrauchte Einweg-Bat-
terien zusammen.

Nehmen Sie, um Schaden und gesundheitliche Beeintrachtigungen
durch auslaufende Batterieflussigkeit zu vermeiden, die Einweg-Bat-
terien aus VitaGuard®, wenn dieser fiir langer als eine Woche nicht be-
nutzt wird. Informieren Sie sich auf Seite 44 tiber den ,,Wechsel von
Einweg-Batterien oder Blockakku®.

3.6.1 Batteriezustandsanzeige

Kontrollieren Sie, wenn VitaGuard® nur von Einweg-Batterien ver-

sorgt wird, stiindlich die Batteriezustandsan-
zeige im Display. Das Batteriesymbol muss
mindestens zu einem Viertel schwarz sein.

Abb. 4  Batteriezustandsanzeige
Kontrollieren Sie, wenn VitaGuard® mit Netzstrom versorgt wird und
wenn dabei handelsiibliche Einweg-Batterien eingelegt sind, tdglich die
Batteriezustandsanzeige im Display. Wechseln Sie auch bei Verwen-
dung des Netzadapters die Einweg-Batterien, sobald das im Display an-
gezeigte Batteriesymbol nur noch zu etwa einem Viertel schwarz ist.

Notfalls werden Sie in einer Displaymeldung aufgefordert, neue Ein-
weg-Batterien einzulegen beziehungsweise den Blockakku aufzuladen.

3.6.2 Unterbrechung der Stromversorgung

Wenn der Netzadapter angeschlossen ist, arbeitet VitaGuard® automa-
tisch im Netzbetrieb. Bei einem Ausfall der Netzstromversorgung schal-
tet VitaGuard® automatisch — wenn eingelegt — auf Einweg-Batterien
bzw. Blockakku um.
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Solange VitaGuard® von Netzadapter mit Strom versorgt wird, leuchtet
die grine LED neben dem Netzadapter-Symbol.

Normale Spannungsschwankungen im Stromnetz von bis zu + 10%
beeintrachtigen die Uberwachung mit dem VitaGuard® nicht. Nach
einer Unterbrechung der Stromversorgung bleiben die aktuellen Alarm-
Einstellungen fur mindestens 30 Tage erhalten und stehen nach dem
Einschalten wieder zur Verfiigung.

3.6.3 Verwendung des Blockakkus

Der Blockakku ist bei der ersten Inbetriebnahme oder nach langerer La-
gerung nicht ausreichend aufgeladen. Wenn VitaGuard® an das Strom-
netz angeschlossen ist, wird ein eingelegter Blockakku aufgeladen.

Beachten Sie die Warnhinweise auf dem Aufkleber des Blockakkus:
Nicht 6ffnen oder kurzschlieRen!

Nicht ins Feuer werfen!

Temperaturen tiber 50°C vermeiden!

Die Ladezeit des Blockakkus betragt
maximal sechs Stunden.

Abb. 5 Blockakku

Blockakku nicht fur andere Zwecke verwenden und regelmaRig auf
Beschadigung priifen. Ein beschadigter Blockakku sofort ersetzen.

Beachten Sie auch das Recycling-Symbol auf dem Aufkleber. N
Es weist darauf hin, dass der Blockakku nach Ablauf der Nut- G:JQ‘_D
zungsdauer dem Recycling zugefuhrt werden soll.

Setzen Sie den Blockakku nicht der direkten Sonneneinstrahlung aus.
Beispielsweise auf Armaturenbrett oder Hutablage eines Kraftfahr-
zeugs konnen leicht Temperaturen tiber 50°C entstehen.
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Wenn Sie beabsichtigen, VitaGuard® getrennt vom Stromnetz zur Uber-
wachung einzusetzen, und wenn Sie VitaGuard® wahrenddessen mit
dem Blockakku betreiben wollen, muss vorher sichergestellt sein, dass
der Blockakku voll geladen ist. Kontrollieren Sie deshalb

die LED ,,AklfU ladt“. Wenn diese LED nth and.auernd @ -
leuchtet, wird der Akku geladen. Wenn die LED im Se-

kundentakt blinkt, ist der Akku voll und seine Ladung

wird aufrecht erhalten.

In der Ubergangsphase zwischen dem Laden des Blockakkus und dem Er-
haltungsladen leuchtet die LED manchmal fiir kurze Zeit nicht.

Der Blockakku muss ausgetauscht werden, wenn die Betriebsdauer mit
vollgeladenem Blockakku weniger als 8 Stunden betragt, spatestens
jedoch nach vier Jahren (siehe Herstellungsdatum auf dem Blockakku).

3.7 Sicherheit nur bei ordnungsgemalRer
Instandhaltung

Eine ordnungsgemaRe Instandhaltung und ein bestimmungsgema-
Ber Gebrauch sind Voraussetzungen fiir die langfristige Sicherheit
und Zuverlassigkeit des VitaGuard®.

Uberprijfen Sie VitaGuard®, Patientenkabel einschlieRlich der Anschliisse,
Netzadapter und SpO,-Sensor jedes Mal visuell auf Beschadigungen,
bevor Sie VitaGuard® zur Uberwachung verwenden.

Versuchen Sie nicht, das Gerat oder sein Zubehor zu 6ffnen oder zu modi-
fizieren. Eine Anderung des Gerites ist nicht erlaubt.

VitaGuard® und Zubehor miissen mindestens alle 18 Monate von
GETEMED gewartet sowie einer sicherheitstechnischen Kontrolle wie
auch einer Funktionskontrolle unterzogen werden.

Instandsetzungen diirfen nur von GETEMED durchgefiihrt werden.
Klaren Sie mit Ihrem Fachhandler die erforderliche Vorgehensweise.
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Wahrend das Gerat am Patienten angeschlossen ist, diirfen keine
Wartungsarbeiten (z. B. Batteriewechsel) oder Reinigungsarbeiten
durchgefiihrt werden.

Desinfizieren Sie, zum Schutz des Service-Personals, VitaGuard® und
Patientenkabel vor dem Einschicken mit dem als Spruh- oder Wisch-
|6sung erhaltlichen Desinfektionsmittel Virkon®.

3.7.1 Reinigung und Desinfektion von VitaGuard® und
Zubehor

Nehmen Sie vor dem Reinigen oder Desinfektion die Einweg-
Batterien oder den Blockakku aus VitaGuard®. Trennen Sie Sensoren
und Kabel vom VitaGuard® und vom Patienten.

Verwenden Sie keinesfalls Lésungsmittel wie Ather, Aceton oder Ben-
zin. Derartige Stoffe konnen Funktionsstérungen verursachen und
den Kunststoff des Gehauses angreifen.

Benutzen Sie auch keine Reinigungsmittel, die scheuernde Substan-
zen enthalten, und keine groben Biirsten oder harten Gegenstande.

Die mogliche Anzahl der Reinigungen ist bei Verwendung der empfoh-
lenen Reinigungsmittel nicht beschrankt.

VitaGuard® und Zubehor diirfen nicht sterilisiert werden.

Auf keinen Fall darf Fliissigkeit in VitaGuard® und die Kabelstecker ein-
dringen. Weder Gerat noch Zubehor darf in Fliissigkeit getaucht
werden.

Zur auBeren Reinigung des Gerates verwenden Sie am besten ein mit
Wasser oder milder Seifenlosung schwach befeuchtetes, flusenfreies
Tuch.

Achten Sie darauf, dass das Gerat vollig trocken ist, bevor Sie es wieder
einschalten.
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Zur Desinfektion des Gerates empfiehlt GETEMED das als Spriih- oder
Wischlosung erhaltliche Desinfektionsmittel Virkon®.

Patientenkabel durfen mit dem Flussigreiniger ,,Cable Care” oder mit
70-prozentigem Alkohol gereinigt werden. Zur Entfernung von bei-
spielsweise Pflasterriickstanden hat sich Babyol bewahrt.

Um SpO.-Dauersensoren und/oder das Patientenkabel zu reinigen,
gehen Sie wie folgt vor:

1 Entfernen Sie den Sensor vom Patienten und trennen Sie ihn vom
Patientenkabel.

2 Reinigen Sie den Sensor und/oder das Patientenkabel mit einem
in 70%igem Isopropylalkohol angefeuchteten Reinigungstuch.

3 Lassen Sie den Sensor und/oder das Patientenkabel vollig trock-
nen, bevor Sie ihn an einem Patienten anlegen.

Wenn eine leichte Desinfektion erforderlich ist, sollte eine Losung aus
Bleichmittel und Wasser im Verhaltnis 1:10 verwendet werden:

1 Tranken Sie ein Tuch oder einen Wattetupfer mit der Desinfekti-
onslosung und wischen Sie alle Oberflachen des Dauersensors
und des Patientenkabels damit ab.

2 Tranken Sie ein anderes Tuch oder eine Mullbinde mit sterilem
oder destilliertem Wasser und wischen Sie alle Oberflachen des
Sensors und des Kabels ab.

3 Trocknen Sie den Sensor und das Kabel mit einem sauberen Tuch
oder einem trockenen Gazetupfer.

Unverdiinnte Bleiche (5 % bis 5,25 % Natriumhypochlorit) oder eine
andere Desinfektionslosung als die oben vorgeschriebene darf nicht
verwendet werden, da der Sensor sonst dauerhaft beschadigt werden
konnte.

Eine Sterilisation mit Bestrahlung, Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid
ist nicht zulassig.
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Die Tasche des VitaGuard® kann bei 30°C mit der Hand gewaschen wer-
den. Trocknen Sie sie aber nicht in einem Waschetrockner.

GETEMED empfiehlt, das Gerat und das wiederverwendbare Zubehor
mindestens einmal im Monat zu reinigen bzw. umgehend zu reini-
gen, wenn Schmutzflachen zu sehen sind.

Wenn Sie das Gerat nicht mehr benutzen, reinigen Sie es und packen
Sie es zusammen mit den gereinigten wiederverwendbaren Zubehor-
teilen sorgfaltig im mitgelieferten Transportkoffer ein.

Desinfizieren Sie das Gerat und das wiederverwendbare Zubehor
sorgfaltig, bevor Sie es an einem anderen Patienten anwenden.

3.7.2 Kontrolle und ggf. Reinigung der Batteriekontakte

Kontrollieren Sie monatlich das Batteriefach auf Spuren von ausge-
laufener Batteriefliissigkeit und darauf, ob sich an den Batteriekon-
takten ein Belag gebildet hat, der auf ein Auslaufen der Batterien
hinweist. Setzen Sie sich mit lhrem Fachhandler in Verbindung und
klaren Sie die weitere Vorgehensweise, wenn Sie feststellen, dass
Batterieflussigkeit austritt.

Batteriefach und Batteriewechsel werden im Abschnitt ,Wechsel von
Einweg-Batterien oder Blockakku® auf Seite 44 erlautert.

3.8 Entsorgung von Einweg-Batterien, Gerat und
Zubehor

GETEMED nimmt alle von ihr gelieferten Teile zurtick. Ausgenommen
sind aus hygienischen Grinden Verbrauchsmaterialien wie die
Sensoren, die direkten Kontakt mit dem Patienten hatten.

Batterien sind auf keinen Fall mit dem normalen Hausmiill zu entsor-
gen. Als Endverbraucher sind Sie zur Riickgabe gebrauchter Batte-
rien gesetzlich verpflichtet. Sie kdnnen verbrauchte Batterien an uns
zuruckschicken.
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Entsorgen Sie Verbrauchsmaterialien wie die Sensoren in einer Plas-
tiktiite mit dem Hausmiill.

| Bitte schicken Sie KEINE gebrauchten Sensoren ein.

Wie jedes elektronische Gerat enthalten VitaGuard® und Zubehor Me-
tall- und Kunststoffteile, die nach Ablauf der Nutzungsdauer getrennt
entsorgt werden mussen, um Umweltbelastungen zu vermeiden. Senden
Sie deswegen Gerat und Zubehor ausreichend frankiert und wenn mog-
lich in der Originalverpackung an GETEMED zur kostenfreien Entsor-

gung.

O getemed



Geratebeschreibung 41

4 Geratebeschreibung

Die folgende Ansicht zeigt, wie die wichtigsten Komponenten des
Uberwachungssystems miteinander zu verbinden sind.
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Abb. 6 VitaGuard® VG 310 mit Netzanschluss, Patientenkabel und Sensor
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4.1 Stromversorgung

VitaGuard® wird tiblicherweise mit dem Netzadapter fir LGS
=gV

europaische Stromnetze ausgeliefert. Benutzen Sie fiir an-
dere Stromnetze nur die bei GETEMED erhaltlichen
Stecker-Adapter. Beachten Sie die Hinweise unter
»Sicherheit der Stromversorgung® ab Seite 32.

Abb. 7 Anschluss fur Netzadapter

VitaGuard® wird normalerweise tber den Netz-
adapter (in Abb. 8) aus dem 230V-/50Hz-Strom-
versorgungsnetz versorgt.

Abb. 8  Netzadapter fir Stromversorgungsnetz

Wenn VitaGuard® Uber den Netzadapteranschluss mit Strom versorgt
wird, leuchtet die grine LED neben dem Netzadapter-Symbol. Wenn
VitaGuard® dann eingeschaltet wird, leuchtet auch die Display-Hin-
tergrundbeleuchtung.

Wenn VitaGuard® nur mit Netzadapter ohne eingelegte Einweg-Batte-
rien oder eingelegten Blockakku betrieben wird, werden Sie durch einen
Meldungstext im Display aufgefordert, Einweg-Batterien oder den Block-
akku einzulegen.

Wenn VitaGuard® Uber den Netzadapteranschluss mit Strom versorgt
wird, wird die Ladung des eingelegten Blockakkus erhalten. Das Laden
des Blockakkus wird durch Dauer-Leuchten der LED neben dem Akku-
Symbol angezeigt.
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4.1.1 Stromausfall mit Einweg-Batterien oder Blockakku

VitaGuard® schaltet automatisch auf die Versorgung durch Einweg-Bat-
terien bzw. Blockakku um, wenn die externe Stromversorgung ausfallt
oder der Stecker des Netzadapters abgezogen wird. In diesem Fall er-
tont so lange ein technischer Alarm, bis die Stromversorgung wieder-
hergestellt ist oder bis die Taste <Esc> gedruckt wird.

Wenn die LED ,Netzstromversorgung® nicht leuchtet, sie ansonsten
aber die Ublichen Uberwachungsanzeigen sehen, wird VitaGuard® von
den Einweg-Batterien oder dem Blockakku mit Strom versorgt.

4.1.2 Stromausfall ohne Einweg-Batterien oder Blockakku

VitaGuard® verfligt Uber eine eingebaute Pufferbatterie. Diese liefert die
Spannung fuir ein akustisches Signal, das ertont, wenn die Uberwachung
bei einem Ausfall der Netzversorgung nicht fortgesetzt werden kann.

Der akustische Alarm der Pufferbatterie hort nur auf, wenn der Netz-
adapter wieder eingesteckt wird oder wenn Einweg-Batterien eingelegt
werden beziehungsweise der Blockakku eingelegt wird und VitaGuard®
danach wieder eingeschaltet wird.

Die Uberwachung ist bei einem Ausfall der Netzversorgung gefahrdet

= wenn die Einweg-Batterien des VitaGuard® oder der Blockakku fast
entladen sind bzw. ist

= wenn keine Einweg-Batterien oder kein Blockakku eingelegt sind
bzw. ist und wenn der Strom ausfallt oder VitaGuard® vom Netz-
adapter getrennt wird

Um die Pufferbatterie zu schonen, ist es wichtig, die Einweg-Batterien
so schnell wie moglich zu ersetzen bzw. moglichst mit dem Netzad-
apter wieder Netzanschluss herzustellen.

Wenn die Pufferbatterie verbraucht ist, darf VitaGuard® nicht mehr
zur Uberwachung eingesetzt werden. Dieser Zustand wird auf dem
Display angezeigt.
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Eine frische Pufferbatterie kann nur bei GETEMED eingebaut werden, so
dass Sie die Uberwachung nur noch mit einem Austauschgerat fort-
setzen konnten.

4.1.3 Wechsel von Einweg-Batterien oder Blockakku

Schalten Sie VitaGuard®
vor dem Batteriewechsel
unbedingt aus.

Offnen Sie das Batteriefach,
indem Sie die Verriegelung
zuruckschieben und den Bat-
teriefachdeckel abheben. Le-
gen Sie entweder vier Ein-
weg-Batterien oder den
Blockakku ein.

Abb. 9  Verriegelung des Batteriefachs l6sen

Achten Sie beim Einlegen von
Einweg-Batterien auf die ,,+“-
Markierungen auf den Bat-
terien und im Batteriefach.

Abb. 10 Monitorunterseite mit getffnetem Batteriefach und Polungshinweisen
Beachten Sie folgende Hinweise, wenn Sie den Blockakku verwenden:
= Versuchen Sie nie, den Blockakku mit Gewalt einzulegen.

= Die Unterseite des Blockakkus hat eine Fihrungsnut, die ein falsches
Einlegen verhindert. Achten Sie beim Einlegen des Blockakkus darauf,
dass die beschriftete Seite des Blockakkus nach oben und dass der
metallene Kontakt zum Typenschild zeigt.
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= Beim Einschieben des
Blockakkus mussen Sie
den Widerstand der Kon-
taktfeder mit leichtem
Druck tberwinden.

(v}
:'-‘?-eﬁ_w A

Abb. 11 Pfeile zeigen die Einlegerichtung des Blockakkus.

4.2 Anschlisse des VitaGuard®

NA3000-2 3

Abb. 12 Anschliisse des VitaGuard® im Uberblick

Aus Sicherheitsgriinden darf nur das von GETEMED gelieferte oder
freigegebene Zubehor an VitaGuard® angeschlossen werden.

Halten Sie VitaGuard® beim Einstecken und Abziehen von Steckern
mit einer Hand fest.

Wenden Sie beim Einstecken oder Abziehen der Kabelanschlisse nie
Gewalt an. Stecken Sie die Stecker immer gerade in die Buchsen, da-

mit die empfindlichen Kontakte nicht beschadigt werden. Achten Sie
auch beim Abziehen darauf, den Stecker nicht ,,aus der Buchse zu he-

beln®, sondern ihn gerade abzuziehen.

Nur der Arzt darf in Kenntnis der Hinweise zu den ,,Verbindungen liber
die USB-Schnittstelle“ ab Seite 101 entscheiden, welche Geradte an die
USB-Schnittstelle angeschlossen werden. Alle Anschlusse und
Stecker sind vertauschungssicher ausgefiihrt.
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4.2.1 Anschluss fiir das Patientenkabel der SpO,-Sensoren

Abb. 13 SpO,-Anschluss

Am SpO,-Anschluss stecken Sie das Patientenkabel der SpO,-Senso-

ren ein.

A\

4.2.2

Das nebenstehende Symbol weist darauf hin, dass es sich
bei der SpO,-Buchse des VitaGuard® um ein Anwendungs-
teil vom Typ BF (body floating) handelt, das nicht gegen die
Auswirkung von Defibrillationen geschutzt ist.

Anschluss fiir den verwendeten Netzadapter

Abb. 14 Netzadapteranschluss

Am Netzadapteranschluss stecken Sie den gerateseitigen Stecker des Netz-
adapters NA3000-2 ein.
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4.2.3 Schallo6ffnung (kein Anschluss)

Abb. 15 Schall6ffnung

Bei der abgebildeten Offnung handelt es sich nicht um einen Anschluss,
sondern um die Schalléffnung der internen Systemuberwachung.

Wenn wihrend der Uberwachung der Netzadapter abgezogen wird,
ohne dass Einweg-Batterien oder ein Blockakku eingelegt sind bzw. ist,
ertont hier ein pulsierender Ton.

Die Positionierung zwischen den Kabelanschlussen stellt sicher, dass
die Schalloffnung nicht durch Gegenstande wie Kissen oder Vorhange
abgedeckt werden kann.

4.2.4 USB-Schnittstelle

Abb. 16 USB-Schnittstelle

Die USB-Schnittstelle (Universal Serial Bus) dient dazu, gespeicherte Daten
auszulesen.
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4.3 Folientasten

Driicken Sie die Tasten nur so weit, dass Sie den spurbaren Druckpunkt

tiiberwinden.

Die Tasten mussen jeweils ungefahr eine halbe Sekunde lang gedrickt
werden, damit VitaGuard® den Tastendruck erkennt.

Auf der Oberseite des VitaGuard® befinden sich sechs Folientasten.

VitaGuard®

VG 310

{2 Status: ok

)
%Sp02

w9821 8

Pulsrate [1/min]

T (20

Abb. 17 Bedienelemente auf der Oberseite
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4.3.1 Richtungstasten

Mit den Richtungstasten bewegen Sie sich von einer a
Displayanzeige zur nachsten.

Weiterhin bewegen Sie sich mit den Richtungstasten ﬂ @

auch innerhalb der Anzeigen und Menus. W

Abb. 18 Richtungstasten

4.3.2 Taste <Enter»

=  Mit der Taste <Enter> schalten Sie VitaGuard® ein
und aus. w

= Mit der Taste <Enter> bestatigen Sie auch Ande- O/0
rungen der Gerateeinstellungen.

Abb. 19 Taste <Enter>

4.3.3 Taste <Esc>

= Beieinem Alarm kdnnen Sie mit der Taste <Esc> das akustische
Alarmsignal fur eine bestimmte Alarmpausenzeit ausstellen. So-
lange eine Alarmbedingung besteht, blinken die Anzeige der Uber-
schrittenen Alarmgrenze im Display und die rote Alarm-LED. Der
akustische Alarmgeber ertont wieder, wenn die Alarmbedingung
nach Ablauf der Alarmpausenzeit noch besteht.
Wenn Sie die Taste <Esc> wahrend der Alarmpau-
senzeit erneut dricken, wird der akustische
Alarm wieder aktiviert.

Abb. 20 Taste <Esc>

=  Auch wenn ein Alarm automatisch beendet wurde, weil sich die Vital-
funktionen von alleine wieder stabilisiert haben, blinken die An-
zeige der Uberschrittenen Alarmgrenze im Display und die Alarm-
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LED, bis Sie die Taste <Esc> drucken. Die Alarm-LED blinkt jedoch lang-
samer als wahrend eines Alarms.

» Mit der Taste <Esc> brechen Sie auch begonnene Anderungen der
Gerateeinstellungen ab oder wechseln in das nachsthohere Menu.

4.4 Bedeutung der farbigen Leuchtanzeigen (LED)

Nach dem Einschalten des VitaGuard® leuchten alle LEDs fur kurze Zeit,
damit Sie sich von ihrem Funktionieren Uberzeugen konnen. Die Alarm-
LED leuchtet wahrenddessen zunachst rot und dann gelb.

4.4.1 Alarm-LED

=  Beieinem Alarm hoher Prioritat, also bei einem

physiologischen Alarm, blinkt die Alarm-LED rot. A @

=  Bei einem Alarm mittlerer Prioritat, also bei ei-

nem technischen Alarm, blinkt die Alarm-LED gelb. f

Abb. 21 LED ,Alarm*

44.2 Herz-LED

Die LED mit dem Herzsymbol leuchtet bei jedem Herz-
schlag des Patienten auf. Die LED blinkt also so
schnell, wie das Herz schlagt.

Abb. 22 Herz-LED

Das Blinken der griinen LED zeigt Ihnen auch bei volliger Dunkelheit
an, dass die Uberwachung aktiviert ist.

Im Menu SysTem kann man aufRerdem einen Signalton zu- oder abschal-
ten, der synchron mit dem Herzschlag ertont.
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4.4.3 LEDs fur Stromversorgung und Blockakku

= Wenn die LED mit dem Netz-
adapter-Symbol leuchtet,
wird VitaGuard® mit Strom E' © ON =
aus dem Stromversorgungs-
netz versorgt.

Netzversorgung aktiv Blockakku ladt

Abb. 23 LEDs fir die Stromversorgung

= Wenn die LED mit dem Netzadapter-Symbol nicht leuchtet, aber die
tiblichen Uberwachungsanzeigen zu sehen sind, wird VitaGuard®
von vier Einweg-Batterien oder vom Blockakku mit Strom versorgt.

Die LED mit dem Akku-Symbol leuchtet standig, wenn der Blockakku im
VitaGuard® geladen wird. Wenn der Blockakku vollstandig entladen
war, dauert der Ladevorgang maximal sechs Stunden.

Wenn der Blockakku vollstandig geladen ist, zeigt die LED mit dem Akku-
Symbol durch Blinken im Sekundentakt, dass der Ladezustand erhalten
wird. Der Blockakku ist also stets voll aufgeladen, falls die Versorgung
uber den Netzstromadapter unterbrochen wird.

4.5 Das Display

Im einzelnen finden Sie die ,,Alarme, Anzeigen und Ansichten wahrend der
Uberwachung” ab Seite 74 erlautert. Von der ANsIcHT 1 gelangt man
durch Dricken der Taste <l in die Anzeige INFO mit den aktuellen Infor-
mationen fur den Arzt und dann in das Menu SysTem mit den Grundein-
stellungen von VitaGuard®.

Nach dem Einschalten kann es bis zu 20 Sekunden dauern, bis die ers-
ten Werte angezeigt werden.
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Abb. 24 Anzeige der aktuellen Werte und der Alarmgrenzen in Ansicht 1

1 Inder Statuszeile oben im Display werden links Meldungen und rechts
Symbole zu Stromversorgung und Alarmeinstellung angezeigt.

2 Fur beide Vitalfunktionen wird, wie hier in der Zeile SpO5 [2], in gro-
Ben Ziffern der aktuelle Wert der jeweiligen Vitalfunktion [2a] ange-
zeigt. Rechts daneben sehen Sie in kleineren Ziffern die eingestellten
Alarmgrenzen [2b].

3 InZeile [3] werden der aktuelle Wert und die eingestellten Alarm-
grenzen fur die Pulsrate angezeigt.

O getemed



Schritte vor und nach der Uberwachung 53

5 Schritte vor und nach der Uberwachung

Sie konnen anhand der Ubersicht immer wieder prufen, ob vor der Uber-
wachung alle erforderlichen MalBnahmen getroffen wurden. Beachten
Sie die sich anschliellenden Hinweise zum Ein- und Ausschalten des
VitaGuard®.

Der Arzt und das medizinische Fachpersonal sind verantwortlich fiir wich-
tige weitere ,Vorbereitungen fiir einen neuen Patienten®, siehe S. 99.

5.1 Ubersicht der vor der Uberwachung
erforderlichen Schritte

= Einweg-Batterien oder Blockakku einlegen (noch nicht einschalten)

= Netzadapter mit VitaGuard® und dem Stromnetz verbinden (noch
nicht einschalten)

= SpO,-Sensor anlegen

= SpO,-Patientenkabel mit VitaGuard® verbinden

=  SpO,-Sensor mit Patientenkabel verbinden

= VitaGuard® einschalten, wie im nachsten Abschnitt erlautert

= sich vergewissern, dass die Anzeigelampen nach dem Einschalten
kurz leuchten und dass ein kurzer Ton des Alarmgebers ertont

= voreingestellte Alarmgrenzen prifen, ob sie fir den jeweiligen Pa-
tienten geeignet sind

5.2 Einschalten

Driicken Sie die Taste <Enter> fur mehrere Sekunden, um VitaGuard®
einzuschalten.
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Fur die erste Minute ertonen keine akustischen Meldungen. Die Alarm-
glocke ist fiir diese Zeit durchgestrichen und die Restzeit wird dane-
ben angezeigt. Eventuelle Textmeldungen werden hingegen von
Anfang an angezeigt.

Wenn kein Patientenkabel angeschlossen ist, wird nach dem Einschal-
ten nur alle 20 Sekunden ein akustisches Erinnerungssignal in Form
eines kurzen Tons ausgegeben. Erst wenn das Patientenkabel ange-
schlossen ist und die ersten plausiblen Daten errechnet worden sind,
werden die technischen Alarme aktiviert. Eine Textmeldung in der
Statuszeile weist von Anfang an auf die Kontrolle der Kabel hin.

Folgende Anzeigen und Signale nach dem Einschalten sind nur dazu
bestimmt, dass Sie sich von der Funktionsfihigkeit des Uberwachungs-
systems liberzeugen konnen:

= Alle Anzeige-LEDs leuchten fir eine kurze Zeit. Die Alarm-LED leuch-
tet wahrenddessen zunachst rot und dann gelb.

= Als Zeichen, dass der akustische Alarmgeber funktionsfahig ist, er-
tont ein kurzer Ton.

Wenn das akustische Signal vom Alarmgeber nach dem Einschalten
nicht ertont, miissen Sie VitaGuard® umgehend bei GETEMED oder
beim Fachhandler liberpriifen lassen. Wenden Sie sich bitte an lhren
Fachhandler wegen eines Austauschgerates.

Beobachten Sie den Patienten bis zur Verfligbarkeit eines Austausch-
gerates genau. Denken Sie daran, dass der Patient gerade nicht tber-
wacht wird und im Notfall kein Alarm gemeldet wird.

5.3 Ausschalten

| Schalten Sie VitaGuard® immer auf die hier beschriebene Weise aus.

1 Drucken Sie die Taste <Enter> und halten Sie sie gedruckt; die Mel-
dung TASTE <Esc> DRUCKEN erscheint.
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2 Drucken Sie kurz die Taste <Esc> bei weiterhin gedriickter Taste <Enter>
und lassen Sie die Tasten dann los.

Der Ausschalt-Befehl wird durch zwei kurze Pieptone quittiert.

Beim Ausschalten mussen Daten gespeichert werden. Deswegen beno-
tigt VitaGuard® nach dem Loslassen der Tasten noch etwa zwei Sekun-
den, bis er sich ganz ausschaltet.

5.4 Ubersicht der nach der Uberwachung
erforderlichen Schritte

= VitaGuard® ausschalten, wie im vorausgehenden Abschnitt erlautert
= SpO,-Sensor abnehmen, dabei Pflaster vorsichtig von der Haut I6sen

Klaren Sie, wenn dies noch nicht bei der Einweisung geschehen ist,
mit dem Arzt, wie mit gespeicherten Daten verfahren werden soll.
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6 Vorbereitung der SpO,-Uberwachung

Die Informationen dieses Abschnitts beziehen sich liberwiegend auf
die Verwendung von Pflastersensoren. Es sind aber fiir kurze Untersu-
chungen oder fiir die Uberwachung bei Allergikern auch SpO,-Sensoren
erhaltlich, die desinfiziert und wiederverwendet werden konnen
(Dauersensoren).

6.1 Sicherheitshinweise zur SpO,-Uberwachung

Priifen Sie aus hygienischen Griinden, ob die Verpackung des Sensors
unbeschadigt ist, bevor Sie sie 6ffnen. Verwenden Sie den Sensor
nicht nach Ablauf der auf der Verpackung angegeben Lagerdauer
(Verfallsdatum). Das Verfallsdatum bzw. die Lagerdauer finden Sie
auf der Verpackung neben dem Text ,,USE BY“ aufgedruckt, bei-
spielsweise 2016-06 = Juni 2016.

Der Sensor darf nicht mit Klebeband an der Applikationsstelle gesi-
chert werden, da sonst die Durchblutung eingeschrankt ist und
falsche Werte ermittelt werden. Das Anbringen eines zusatzlichen
Klebebands kann zu Schaden an der Haut oder dem Sensor und/oder
zu einer Drucknekrose fiihren.

Verwenden Sie die Pflastersensoren nur bei einem einzigen Patien-
ten.

Die Messstelle muss haufig oder in Ubereinstimmung mit dem
klinischen Protokoll kontrolliert werden, um sicherzustellen, dass
eine ausreichende Adhasion, Zirkulation, Hautintegritat und opti-
sche Ausrichtung gewahrleistet sind. Entfernen Sie die Klebe-
Sensoren mindestens alle acht Stunden und die Dauersensoren
mindestens alle vier Stunden, um die vom Sensor bedeckten Haut-
stellen zu begutachten und, wenn erforderlich, zu reinigen.
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Legen Sie den Sensor an einer anderen Stelle an und begutachten Sie
diese Stelle haufiger, wenn Durchblutung oder Hautzustand nicht
zufriedenstellend sind.

Bei Patienten mit schlechter Perfusion ist duRerste Vorsicht gebo-
ten. Wenn die Applikationsstelle nicht haufig genug gewechselt
wird, kann es zu Hauterosionen und Drucknekrosen kommen. Bei
schwacher Durchblutung muss die Messstelle mindestens einmal (1)
die Stunde begutachtet und der Sensor gewechselt werden, wenn
Anzeichen von Gewebeischdamie zu beobachten sind.

Der Sensor sollte keine sichtbaren Mangel, Verfarbungen oder Scha-
den aufweisen. Brechen Sie die Anwendung ab, wenn der Sensor
verfarbt oder beschadigt ist. Beschadigte Sensoren oder Sensoren,
bei denen der elektrische Schaltkreis zu sehen ist, diirfen nicht ver-
wendet werden.

Befestigen Sie die Sensoren und Kabel so, dass keine Kabelverwicklung
entsteht, sie den Patienten nicht schadigen, ihn nicht strangulieren
und nicht von ihm verschluckt werden kénnen. Fihren Sie Patienten-
kabel immer weit genug entfernt von Kopf oder Hals des Patienten.
Verlegen Sie das Patientenkabel bei kleinen Kindern innerhalb der
Bekleidung und fiihren Sie es am FulRende heraus. Bei etwas groRe-
ren Kindern und Erwachsenen konnen Sie das Patientenkabel bei-
spielsweise auch zwischen Hose und Pullover aus der Kleidung fiih-
ren.

Der Sensor darf nicht an Extremitaten mit einem arteriellen Kathe-
ter oder einer Blutdruckmanschette angelegt werden.

Der Sensor darf nicht in Kontakt mit Fliissigkeiten gelangen, um
Schaden zu vermeiden.

Der Sensor darf in keiner Weise modifiziert oder geandert werden.
da dadurch Funktion und/oder Genauigkeit beeintrachtigt werden
konnten.
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Masimo Sensoren und Patientenkabel diirfen nicht bei verschiede-
nen Patienten verwendet, zerlegt und in Einzelteilen wiederverwen-
det, wiederaufbereitet oder wiederverwertet werden, da dies zu
Beschadigungen der elektrischen Komponenten und moglicher-
weise zu Verletzungen des Patienten fiihren kann.

Vermeiden Sie es, das Sensorkabel zu knicken, zu falten oder unnétig
zu verbiegen, da dies zu Beschadigungen fiihren kann.

SchlieRen Sie die SpO,-Sensoren nur am zugehdrigen Patientenkabel
und dieses nur am zugehorigen Anschluss des VitaGuard® an.

Wenden Sie die SpO,-Pflastersensoren nicht bei Patienten an, die aller-
gische Reaktionen gegen Pflaster oder Klebeband zeigen.

Versuchen Sie nicht, Ein-Patienten-Pflastersensoren zu sterilisieren.

6.2 Grunde fur unplausible SpO2-Werte und/oder
Pulsrate

Klaren Sie mit Threm Arzt, ob einer der folgenden Umstande vorliegen
kann.

Bei sehr schwacher Perfusion an der liberwachten Hautstelle kon-
nen die Messwerte niedriger sein als die arterielle Kern-
Sauerstoffsattigung.

Sensoren, die zu fest angebracht sind oder aufgrund eines Odems zu
eng werden, konnen zu ungenauen Messungen fiihren und Druck-
nekrosen verursachen.

Falsch angelegte oder (teilweise) verrutschte Sensoren konnen
falsche Messwerte zur Folge haben.

Starkes Umgebungslicht, wie zum Beispiel durch chirurgische Lam-
pen (besonders solche mit einer Xenon-Lichtquelle), Bilirubinlam-
pen, Leuchtstofflampen, Infrarotwarmelampen oder direktes Son-
nenlicht, kann die Leistung eines Sensors beeintrachtigen.
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Uberprijfen Sie, ob der Sensor korrekt angebracht ist, und decken Sie
die Messstelle bei Bedarf mit lichtundurchlassigem Material ab, um
Storungen durch Umgebungslicht zu vermeiden. Werden diese
VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich des Umgebungslichts nicht ge-
troffen, konnen falsche Messwerte ermittelt werden.

Ungenaue SpO,-Messwerte konnen durch schwere Anamie, geringe
arterielle Durchblutung oder Bewegungsartefakte entstehen.

UnsachgemaRe Befestigung oder Verwendung des Sensors (z. B.
wenn Sender und Empfanger einander nicht genau gegeniiberlie-
gen) kann die Leistung eines Sensors beeintrachtigen.

Geringer Blutdruck, schwere GefalRverengung oder Blutarmut, Un-
terkuhlung, Herzstillstand oder Schock des Patienten konnen eben-
falls zu ungenauen SpO ,-Messwerte und Pulsraten fuihren.

Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack, falsche Fingernagel,
Glitzerauftrag usw. konnen zu ungenauen SpO,-Messungen fuhren.
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6.3 SpO,-Sensor nach PatientengrofRe und -

gewicht

Neben anderen sind folgende SpO,-Sensoren fur die Anwendung mit
VitaGuard® erhaltlich:

LNOP Sensoren Adt Pdt NeoPt-L Neo Neo-L Inf-L
Gewicht >30kg | 10-50kg <lkg <10kg <3 kg 3-20kg
Applikationsstelle Finger Finger Hand oder Hand Hand Daumen
oder Zeh | oderZeh Fuf3 oder FuB | oderFuBR | oderZehe
SpO2-Genauigkeit, 2% 2% +3% +3% +3% 2%
keine Bewegung
SpO2-Genauigkeit, +3% +3% +3% +3% +3% +3%
Bewegung
SpO2-Genauigkeit fir 2% 2% +3% +3% +3% 2%
schwache Durchblutung
Pulsrate-Genauigkeit, +3/min | +3/min + 3 /min + 3 /min 3 /min +3/min
keine Bewegung
Pulsrate-Genauigkeit, +5/min +5/min +5/min +5/min +5/min +5/min
Bewegung
Pulsrate-Genauigkeit fir | +3/min | +3/min +3/min +3/min +3/min +3/min
schwache Durchblutung
LNCS-Sensoren Adtx Pdtx Neo Pt, Neo Inf
Pdtx-3 Neo Pt-3 Neo-3 Inf-3
Gewicht > 30 kg 10-50kg <lkg <3 kg 3-20kg
Applikationsstelle Finger oder | Finger oder Hand oder Hand oder | Daumen oder
Zeh Zeh FuB Fu Zehe
SpO2-Genauigkeit, 2% 2% +3% +3% 2%
keine Bewegung
SpO2-Genauigkeit, +3% +3% +3% +3% +3%
Bewegung
SpO2-Genauigkeit fir 2% 2% +3% +3% 2%
schwache Durchblutung
Pulsrate-Genauigkeit, +3/min + 3 /min + 3 /min +3/min 3 /min
keine Bewegung
Pulsrate-Genauigkeit, +5/min +5/min +5/min +5/min +5/min
Bewegung
Pulsrate-Genauigkeit fur +3/min + 3 /min + 3 /min +3/min 3 /min
schwache Durchblutung
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RD SET-Sensoren Adt Pdt Neo Pt Neo Inf

Gewicht >30kg 10-50kg <lkg <3 kg 3-20kg

Applikationsstelle Finger oder | Finger oder Hand oder Hand oder | Daumen oder
Zeh Zeh Fuld Fuld Zehe

SpO2-Genauigkeit, 2% +2% +3% +3% 2%

keine Bewegung

SpO2-Genauigkeit, +3% +3% +3% +3% +3%

Bewegung

SpO2-Genauigkeit fir 2% 2% +3% +3% 2%

schwache Durchblutung

Pulsrate-Genauigkeit, + 3 /min +3/min +3/min +3/min + 3 /min

keine Bewegung

Pulsrate-Genauigkeit, +5/min +5/min +5/min +5/min +5/min

Bewegung

Pulsrate-Genauigkeit fur 3 /min +3/min + 3 /min + 3 /min £ 3 /min

schwache Durchblutung

Fur Informationen uber weitere Sensoren wenden Sie sich bitte an Ihren
Fachhandler oder an GETEMED.

6.4 Wirkungsweise der SpO,-Sensoren

Die SpO,-Sensoren bestehen aus einer Senderdiode (im folgenden ,,Sen-
der”) und einem Empfanger. Den Sender erkennen Sie an dem roten
Stern-Symbol aufBen auf dem Pflaster. Der Empfanger befindet sich

im anderen Fenster auf der Innenseite des Sensors.

Der Sender sendet Licht, der Empfanger empfangt dieses Licht. Wenn
dieses Licht arterielle BlutgefaRe durchdringt, andern sich Zusammen-
setzung und Intensitat des vom Empfanger aufgenommenen Lichtes.

Die SpO,-Uberwachung kann aus der Zusammensetzung des vom Emp-
fanger aufgenommenen Lichts den Prozentsatz der Blutsauerstoffsatti-
gung errechnen. Dafur ist es aber wichtig, dass kein anderes Licht, sei
es Tages- oder Umgebungslicht, den Empfanger erreicht. Im Abschnitt
~,Messprinzip und Genauigkeit der Sp02-Uberwachung” ab Seite 128
finden Sie genauere Erlduterungen.
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6.5 Auswahl der Sensormessstelle

= Wahlen Sie immer eine Stelle, die intakt und gut durchblutet ist und
die das Empfangerfenster vollstandig abdeckt. Hinweise zur Auswahl
der Befestigungsstelle finden Sie auf der Sensor-Verpackung und
im Abschnitt 6.4.

= Wabhlen Sie eine Stelle, an der Sender und Empfanger des Sensors ein-
ander genau gegenuber liegen. Der Abstand zwischen Sender und
Empfanger soll nicht mehr als zwei Zentimeter betragen.

= Reinigen und trocknen Sie die Befestigungsstelle.

= Wahlen Sie die Stelle, an der Sensor und Patientenkabel die Bewe-
gungsfreiheit des Patienten am wenigsten einschranken.

6.5.1 LNOP-Sensoren

LNOP NeoPt-L - Sensoren fur Fruhgeborene < 1 kg: Die bevorzugte
Messstelle ist der Ful3. Alternativ kann auch die Handflache oder der
Handrlcken verwendet werden. Fir Neugeborene mit unzureichen-
der Hautintegritat wird die Verwendung des LNOP NeoPt-L Sensors
empfohlen.

LNOP Neo-L - Sensoren flir Neugeborene < 3 kg: Die bevorzugte
Messstelle ist der Ful3. Alternativ kann auch die Handflache oder der
Handrlcken verwendet werden.

LNOP Inf-L — Sensoren fir Kleinkinder 3-20 kg: Die bevorzugte Mess-
stelle ist der groRRe Zeh. Alternativ kann auch der Zeh neben dem
groflen Zeh oder der Daumen verwendet werden.

LNOP Neo - Sensoren fur Kleinkinder < 10 kg: Die bevorzugte Mess-
stelle ist der FulR. Alternativ kann auch durch Handinnenflache und
Handricken gemessen werden.

LNOP Pdt — Sensoren fur Kinder 10-50 kg: Der Mittel- oder Ringfinger
der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.
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6.5.2 LNCS-Sensoren

LNCS NeoPt und NeoPt-3 — Sensoren fur Fruhgeborene < 1 kg: Die
bevorzugte Stelle ist der FuR. Alternativ kann die Handflache oder der
Handrlcken verwendet werden.

LNCS Neo und Neo-3 - Sensoren fur Neugeborene < 3 kg: Die bevor-
zugte Stelle ist der FulR. Alternativ kann die Handflache oder der
Handrucken verwendet werden.

LNCS Inf und Inf-3 — Sensoren flr Kleinkinder 3-20 kg: Die bevorzugte
Stelle ist die groRBe Zehe. Alternativ kann die zweite Zehe oder der
Daumen verwendet werden.

LNCS Pdtx und Pdtx-3 — Sensoren fur Kinder 10-50 kg: Die bevorzugte
Stelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nichtdominanten Hand.

6.5.3 RD SET-Sensoren

RD SET Pdt: Sensor fur Kinder 10-50 kg: Der Mittel- oder Ringfinger
der nicht dominanten Hand wird bevorzugt.

RD SET Inf: Sensor fur Sauglinge 3-20 kg: Der Sensor wird bevorzugt
am grollen Zeh angebracht. Alternativ kann auch der Zeh neben dem
grof3en Zeh oder der Daumen verwendet werden.

RD SET Neo: Sensor fur Neugeborene/Erwachsene < 3 kg: Die bevor-
zugte Applikationsstelle ist der Ful’. Der Sensor kann auch quer tber
der Handflache oder auf dem Handrilcken angelegt werden.

RD SET NeoPt: Sensoren fir Frihgeborene < 1 kg: Die bevorzugte
Applikationsstelle ist der FuR. Der Sensor kann auch quer Uber der
Handflache oder auf dem Handrucken angelegt werden.

6.6 Anbringen der Sensoren

Beachten Sie, dass der Arzt entscheidet, welcher Typ von SpO,-
Sensor im Einzelfall eingesetzt wird.
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Alle Masimo-SpO.-Sensoren sind latexfrei, nicht steril und konnen
nicht sterilisiert werden.

6.6.1 LNOP NeoPt-L, Neo-L und Inf-L Sensoren

1 Den Sensor aus der Verpackung nehmen. Entfernen Sie die untere
Schutzschicht vom Sensor und dem Verband.

FRUHGEBURT (< 1 kg) /EMPFINDLICHE HAUT

2 Furempfindlicher Haut kann die Klebrigkeit
des medizinisch reinen Klebemittels ver-
mindert oder eliminiert werden, indem die
Klebeflachen mit einem Wattebausch ab-
gestrichen werden (Fig. 1a rechts).

FRUOHGEBURT (< 1 kg) /NEUGEBORENE (< 3 kg)

3 Richten Sie das Sensorende so aus, dass es
entweder vom Patienten weggerichtetoder | \ \__

unten am Fuld entlanglauft. Setzen Sie den \_ S
Empfanger so auf den fleischigen Teil der {\‘\

FulBsohle, dass er mit der vierten Zehe aus-
gerichtet ist (Fig. 1b rechts).

Alternativ kann der Empfanger auch oben am Ful3 befestigt werden
(nicht abgebildet).

4 Wickeln Sie den Sensor um den Ful3 und
stellen Sie sicher, dass das Senderfenster N\
oben auf dem Ful3 direkt gegentiber vom \. "“':‘Q-_—g_
Empfanger ausgerichtet ist. Wickeln Sie den

Schaumstoffklebestreifen um den Fuf’ und
stecken Sie den weil3en Empfanger in die o\

Offnung des Schaumstoffklebestreifens. \- PR
Achten Sie darauf, dass die richtige Ausrich- N \_ SS——
tung des Empfanger - und Sender-Fensters -

aufrecht erhalten bleibt, wahrend Sie zur Sicherung des Sensors den
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Klettverschlussstreifen anbringen (Fig. 1c oben). Kontrollieren Sie den
Sensor, um die korrekte Platzierung sicherzustellen, und korrigieren Sie
diese nach Bedarf. Um genaue Daten zu gewahrleisten, muss das Emp-

fangerfenster ganz bedeckt sein (Fig. 1d oben).
SAUGLINGE (3 - 20 kg)

3 Richten Sie den Sensor so aus, dass er entweder
weg vom Patienten zeigt oder unten am Fuf? des
Patienten entlanglauft. Platzieren Sie den Detek-
tor auf den fleischigen Teil der Zehe (Fig. 2a
rechts).

4 Wickeln Sie den Sensor um den Ful und stellen
Sie sicher, dass das Senderfenster am Zeh direkt
gegenluber vom Empfanger ausgerichtet ist. Wi-
ckeln Sie den Verband um den Zeh; passen Sie
dabei auf, dass das Empfanger - und Senderfens-

ter richtig ausgerichtet bleiben (Fig. 2b). Kontrollieren Sie den Sensor,
um die korrekte Platzierung sicherzustellen, und korrigieren Sie diese

nach Bedarf.

5 Um genaue Daten zu gewahrleisten, muss das
Empfangerfenster ganz bedeckt sein (Fig. 2c
rechts).

6.6.2 LNCS-Sensoren

1 Offnen Sie die Tasche, und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen Sie

ggf. die Schutzfolie von der Riickseite des Sensors.

FRUHGEBORENE (< 1 kg) und NEUGEBORENE (< 3 kg)

2 Siehe Fig. 1a in Abb. 25: Bei zarter Haut kann die Klebrigkeit des medizi-
nischen Klebers durch Abreiben mit einem Wattestabchen oder mit

Gaze verringert oder beseitigt werden.
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3 Siehe Fig. 1bin Abb. 25: Verlegen Sie das Sensorkabel so, dass es entwe-
der vom Patienten weg zeigt oder an der FulRunterseite verlauft. Brin-
gen Sie den Empfanger am
fleischigen Bereich der late-
ralen Seite der FulRsohle an
und richten Sie den Emp-
fanger an der vierten Zehe
aus: Alternativ kann der
Empfanger auch an der
FuRBoberseite angebracht
werden (nicht gezeigt). Um
korrekte Daten zu erzielen,
muss das Empfangerfens-
ter vollstandig abgedeckt sein.

Abb. 25 LNCS-Sensorpositionierung fur Frih- und Neugeborene

Fig. 1b

Fig. 1c Fig. 1d

4 Siehe Fig. 1cin Abb. 25: Wickeln Sie den selbstklebenden Schaumstoff-
befestigungsstreifen um den Ful. Achten Sie dabei darauf, dass das
Senderfenster (roter Stern) direkt Uber dem Empfanger zu liegen
kommt. Achten Sie beim Anbringen des selbstklebenden Schaum-
stoffstreifens zur Befestigung des Sensors darauf, dass der Empfanger
korrekt ausgerichtet bleibt.

5 Siehe Fig. 1d in Abb. 25: Priifen Sie die richtige Positionierung und
korrigieren Sie falls erforderlich.

KLEINKINDER (3-20 kg)

.
2 Siehe Fig. 2a in Abb. 26: \ 3 \/@f/

Verlegen Sie das Sensorkabel <
so, dass es entweder vom fo. 2 Fig 2

Patienten weg zeigt oder an
der FuBunterseite verl3uft.

Positionieren Sie den Emp- \y
fanger am fleischigen Be-
reich der grol3en Zehe.

Fig. 2c

Abb. 26 LNCS-Sensorpositionierung fur Kleinkinder
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3 Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Empfangerfenster vollstandig
abgedeckt sein.

4 Siehe Fig. 2bin Abb. 26: Den Klebestreifen um die Zehe wickeln und
sicherstellen, dass das Senderfenster (roter Stern) oben an der Zehe ge-
nau gegenuber dem Empfanger ausgerichtet ist.

5 Siehe Fig. 2cin Abb. 26: Die richtige Positionierung tuberprufen. Falls
erforderlich, korrigieren.

KINDER (10-50 kg)

2 Siehe Fig. 3ain Abb. 27: Das Sensorkabel so ausrichten, dass der
Empfanger zuerst angebracht werden kann. Die Fingerspitze so
auf der gestrichelten Linie platzieren, dass das Empfangerfenster
durch den fleischigen Teil des Fingers abgedeckt wird.

Siehe Fig. 3b in Abb. 27: Die selbstklebenden Fligel nacheinander
auf den Finger dricken. Um korrekte Daten zu erzielen, muss das
Empfangerfenster vollstandig abgedeckt sein.

3 Siehe Fig. 3cin Abb. 27: Den Sensor so uber den Finger klappen,
dass das Senderfenster (roter Stern) Giber dem Fingernagel positi-
oniert ist. Die Fltgel einen nach dem anderen um den Finger bie-
gen.

Siehe Abb. 3d in Abb. 27: —

Bei richtiger Anbringung gé/// / ///‘/
sind Sender und Empfan- . lz_//«///
ger vertikal ausgerichtet. - ) .

4 Die richtige Positionie-

rung tberpriifen. Falls - ——
erforderlich, korrigieren 4 // é//
(die schwarzen Linien & S \

sollten abgeglichen sein). [ Fig 3
Abb. 27 LNCS-Sensorpositionierung fur Kinder 10-50 kg
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6.6.3 RD SET-Sensoren

1 Offnen Sie die Verpackung, und entnehmen Sie den Sensor. Entfernen
Sie ggf. die Schutzfolie von der Rlickseite des Sensors.

Fiir KINDER (10 - 50 kg)

2 Siehe Fig. 1ain Abb. 28: Richten Sie das Sensorkabel so aus, dass der
Empfanger zuerst angebracht werden kann. Platzieren Sie die Finger-
spitze so auf der gestrichelten Linie, dass der Fingerumriss und das
Empfangerfenster durch den fleischigen Teil des Fingers abgedeckt
wird.

3 SieheFig.1bin
Abb. 28: Dricken
Sie die selbstkle-
benden Fligel
nacheinander auf
den Finger.Um
korrekte Daten zu
erzielen, muss
das Empfanger-
fenster vollstan-
dig abgedeckt
sein.

Abb. 28 RD SET-Sensorpositionierung fur Kinder 10-50 kg

4  Siehe Fig. 1cin Abb. 28: Klappen Sie den Sensor so lUber den Finger, dass
das Senderfenster (roter Stern) tiber dem Fingernagel positioniert ist.
Sichern Sie die Flugel einen nach dem anderen um den Finger.

5 Siehe Fig. 1d in Abb. 28: Bei richtiger Anbringung sind Sender und
Empfanger vertikal ausgerichtet (die schwarzen Linien sollten tiberein-
stimmen). Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.

Fir SAUGLINGE (3 - 20 kg)

2 Siehe Fig. 2ain Abb. 29: Verlegen Sie das Sensorkabel so an, dass es tber
den FuBrucken verlauft. Legen Sie den Empfanger an der fleischigen
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Stelle des grolRen Zehs an. Alternativ kann auch der Zeh neben dem
grolRen Zeh oder der Daumen verwendet werden (nicht abgebildet).

3 SieheFig.2bin Abb.
29: Legen Sie die Kle-
bemanschette so um
den Zeh, dass der
Sender auf dem Na-

gelbett des grol3en
Zehs liegt. Um kor-
rekte Daten zu erzie-
len, muss das Emp-
fangerfenster voll-
standig abgedeckt
sein.

Abb. 29 RD SET-Sensorpositionierung fur Kinder 3-20 kg

4 Siehe Fig. 2cin Abb. 29: Achten Sie darauf, dass das Sender-Fenster
(roter Stern) so oben auf dem Zeh ausgerichtet ist, dass es dem Emp-
fanger direkt gegentberliegt. Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte
Positionierung und legen Sie ihn ggf. neu an.

Fir NEUGEBOENE (< 3 kg) und FRUHGEBORENE

2 Siehe Fig. 3a in Abb. 30: Bei empfindlichen Hautstellen kénnen Sie die
Haftflachen mit einem Wattebausch oder mit Gaze betupfen, um den

Klebstoff des Haftmit-
tels zu reduzieren oder
vollstandig zu entfer-
nen.

3 Siehe Fig.3bin Abb. o

30: Fuhren Sie das
Sensorkabel zum Ful3-

gelenk (oder Handge-
lenk).

Abb. 30 RD SET-Sensorpositionierung fur Neu- und Friihgeborene
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Legen Sie den Sensor so um die laterale Seite des Ful3es (oder der Hand)
an, dass er an der vierten Zehe (oder am vierten Finger) ausgerichtet ist.
Um korrekte Daten zu erzielen, muss das Empfangerfenster vollstandig
abgedeckt sein.

4  Siehe Fig. 3cin Abb. 30: Wickeln Sie die Klebe-/Schaumstoffmanschette
so um die laterale Seite des Ful3es (oder der Hand), dass sich das Sender-
Fenster (roter Stern) genau gegenuiber dem Empfanger befindet. Ach-
ten Sie beim Befestigen der Klebe-/Schaumstoffmanschette zum Si-
chern des Sensors darauf, dass das Sender- und das Empfangerfenster
einander weiterhin direkt gegenuberliegen.

5 Siehe Fig. 3d: Uberpriifen Sie den Sensor auf korrekte Positionierung
und legen Sie ihn ggf. neu an.

6.7 Neupositionierung oder Austausch des Sensors

| Lange benutzte Sensoren kleben weniger gut als zu Anfang.

Der Sensor kann am gleichen Patienten erneut angesetzt werden, wenn
das Sender- und Fenster-Fenster frei ist und das Klebemittel noch
immer an der Haut haftet. Wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut
haftet, verwenden Sie einen neuen Sensor.

HINWEIS: Wenn Sie den Sensor an einer anderen Hautstelle anlegen
oder den Sensor wieder anbringen, trennen Sie zuerst den Sensor vom
Patientenkabel.

Wenn VitaGuard® den Puls und die Sauerstoffsattigung nicht plausibel
anzeigt, ist der Sensor eventuell nicht an der richtigen Stelle angelegt
oder nicht richtig befestigt.

» Uberpriifen Sie die Sensorposition und positionieren Sie den Sensor
gegebenenfalls an einer anderen Stelle.

= Ersetzen Sie einen Sensor stets, wenn die angezeigte Pulsrate und
der angezeigte Prozentwert der Sauerstoffsattigung trotz einer Neu-
Positionierung des Sensors unplausibel bleiben.

O getemed



Vorbereitung der SpO,-Uberwachung 71

6.8 Verbinden von Sp0O,-Sensor und Patientenkabel

6.8.1 LNOP-Patientenkabel

Halten Sie die Kontaktzunge des Sensors so, dass die Oberseite mit den
Metallkontakten nach oben zeigt und sich die beiden Masimo-Zeichen
auf Zunge und Patientenkabel gegenlberliegen. Stecken Sie die Kontakt-

zunge in den Anschluss des Patientenkabels,
bis Sie spurbar einrastet (Abb. 31). Ziehen Sie
vorsichtig an der Kontaktzunge, um das Ein-
rasten zu Uberprufen. AnschlieBRend konnen
Sie das Patientenkabel mit Pflaster am Patien-
ten befestigen.

&

Z
/@

N\

Abb. 31 Verbindung von LNOP Patientenkabel und Sensor

6.8.2 LNC-Patientenkabel

Siehe Fig. 5 in Abb. 32: Richten Sie den Sen-
sorstecker korrekt aus, und schieben Sie den
Sensorstecker vollstandig in den Patienten-
kabelanschluss (1). SchlieRen Sie die Schutz-
kappe vollstandig (2).

Abb. 32 Verbindung von LNC Patientenkabel und Sensor

6.8.3 RD SET-Patientenkabel

1 Siehe Fig.4ain Abb. 33: Richten Sie den Anschlussstreifen des Sensors
so aus, dass die Seite mit den ,glanzenden® Kontakten nach oben zeigt.
Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass die Farbleiste und die Fin-

gerprofile nach oben zeigen.
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2 Siehe Abb.4b in Abb. 33: Stecken Sie den Sensor-Flachstecker in das
Patientenkabel
ein, bis er fuhlbar
und horbar einras-

NUsE
tet. Ziehen Sie e
leicht am Stecker )

und am Kabel, um Fig. 42
sicherzustellen, dass sie sicher angeschlossen sind. Notigenfalls kann
das Kabel mit Heftpflaster am Patienten befestigt werden.

Abb. 33 Verbindung von RD SET Patientenkabel und Sensor

6.9 Verbinden von SpO,-Patientenkabel und
VitaGuard®

Stecken Sie den Monitorstecker des Patientenkabels
in den SpO;,-Anschluss des VitaGuard®. Der Masimo-
Schriftzug am Monitorstecker muss nach oben zeigen.
Der Monitorstecker muss splrbar einrasten.

Abb. 34 SpO,-Anschluss

6.10 Trennen von SpO,-Sensor und Patientenkabel

6.10.1 LNOP-Patientenkabel

Driicken Sie mit Daumen und Zeigefinger ei-
ner Hand vorsichtig auf die beiden grauen
Tasten am Patientenkabelanschluss (Abb. 35).
Ziehen Sie vorsichtig am Sensor-Ende, um die
Kontaktzunge herauszuziehen.

Abb. 35 Trennen des Sensors vom LNOP-Patientenkabel.
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6.10.2 LNC-Patientenkabel

Siehe Fig. 8 in Abb. 36: Druicken Sie die
Schutzkappe nach oben, um Zugang zum
Sensorstecker zu erhalten (1). Ziehen Sie fest
am Sensorstecker, um ihn vom Patientenka-

bel abzuziehen (2).
Fig. 8 \ }&\

Abb. 36 Trennen des Sensors vom LNC-Patientenkabel.

6.10.3 RD SET-Patientenkabel

Siehe Fig. 6 in Abb. 37 in: Ziehen Sie fest am
Sensorstecker, um ihn vom Patientenkabel
abzuziehen.

HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, ziehen
Sie nur am Sensorstecker, und nicht am
Kabel.

Abb. 37 Trennen des Sensors vom RD SET-Patientenkabel.

6.11 Trennen von SpO,-Patientenkabel und
VitaGuard®

Dricken Sie mit Daumen und Zeigefinger vorsichtig
auf die beiden Hebel am Monitorstecker des Patienten-

kabels und ziehen Sie den Stecker vorsichtig heraus.

Abb. 38 Zwei Hebel zum Sichern und Losen des Patientenkabelsteckers
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7 Alarme, Anzeigen und Ansichten
wahrend der Uberwachung

Rufen Sie sofort den Notruf, wenn ein Patient durch Ansprache nicht
geweckt werden kann.

7.1 Alarmtest

Vorsicht: Wenn Sie an einem neuen Ort mit der Uberwachung beginnen,
mussen Sie lUberpriifen, dass Sie das Alarmsignal gut héren und den
Patienten dann schnell genug erreichen kdnnen. Losen Sie zu diesem
Zweck absichtlich einen Alarm aus.

Wenn ein Patient angeschlossen ist, konnen Sie absichtlich techni-
schen Alarm auslosen, indem Sie die Verbindung zwischen dem SpO,-
Sensor und dem SpO,-Patientenkabel trennen.

Um physiologische Alarme testen zu konnen, bendtigt der Arzt einen
Patientensimulator fur die Sauerstoffsattigung.

7.2 Alterstypische Werte der PULSRATE und SPO,

Beachten Sie, dass sich die PULSRATE mit zunehmendem Alter erheb-
lich verringert. Der Arzt muss die Alarmgrenzen fiir jede Altersgruppe
und fuir jeden Patienten priifen und erforderlichenfalls anpassen.

Der als %SpPO, angezeigte Wert der arteriellen Blutsauerstoffsattigung
betragt normalerweise — unabhangig von der Altersgruppe des Patien-
ten — zwischen 95 und 100 Prozent.

Die durchschnittliche Pulsrate eines Sauglings liegt viel hoher als die ei-
nes Erwachsenen. Deswegen muss beispielsweise bei einem Saugling
die Alarmgrenze fur Bradykardie, also flr eine zu niedrige Pulsrate, er-
heblich hdher eingestellt sein als bei einem erwachsenen Patienten. Zur
Orientierung nennt die Tabelle einige medizinisch anerkannte Richt-
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werte der Pulsrate fir die unterschiedlichen Altersgruppen und Bela-
stungssituationen:

Alter Pulsrate
Schlaf Ruhe Belastung (z. B. Fieber)
Neugeborene 80-160 100-180 bis 220
1 Woche bis 3 Monate 80-200 100-220 bis 220
3 Monate bis 2 Jahre 70-120 80-150 bis 200
2 Jahre bis 10 Jahre 60-90 70-110 bis 200
ab 10 Jahren 50-90 55-90 bis 200

7.3 Prioritaten von Alarm-Meldungen in der
Statuszeile

{0 Status: ok S £
Abb. 39 Statuszeile des VitaGuard®-Displays

Physiologische Alarme haben die Prioritat ,,hoch®. Die Textmel- I ' l
dungen physiologischer Alarme enden mit drei Ausrufezeichen. § ¢ o

Technische Alarme haben die Prioritat , mittel“. Die Textmel- I I
dungen technischer Alarme enden mit zwei Ausrufezeichen. Ly

7.4 Physiologische und technische Alarme

VitaGuard® lost zwei unterschiedliche Arten von Alarmen aus, den phy-
siologischen und den technischen Alarm.

= Ein physiologischer Alarm liegt vor, wenn VitaGuard® die Uber- oder
Unterschreitung einer oder mehrerer der eingestellten Alarmgren-
zen fur langer als die eingestellte Dauer erkennt.

Es gibt einfache Alarmgrenzen wie beispielsweise die UNTERGRENZE der
PULSRATE, und es gibt Alarmgrenzen, die sich aus dem Zusammenwirken
mehrerer Uberwachungseinstellungen ergeben, wie z.B. bei den Ab-
weichungsalarmen.
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* Ein technischer Alarm liegt vor, wenn die Uberwachung nicht sicher-
gestellt ist. Wenn eine technische Alarmbedingung vorliegt, wirde
eine lebensbedrohliche Situation moglicherweise unerkannt bleiben.

Wenn z.B. eine SpO,-relevante technische Alarmbedingung vorliegt, aber
gleichzeitig eine physiologische Alarmbedingung festgestellt wird, dann
hat die physiologische Alarmbedingung Vorrang und der physiologische
Alarm wird gemeldet.

Hinweis: Nach einem technischen Alarm, der wegen Problemen mit
dem SpO,-Sensor ausgelost wurde, folgt eine Alarmpause von 10 Se-
kunden, um zu verhindern, dass es wegen der Neuberechnung der phy-
siologischen Parameter zu Fehlalarmen kommt. Das durchgestrichene
Glockensymbol in der Statuszeile zeigt die Alarmpause an.

7.5 Unterscheidung der akustischen Alarmsignale
bei physiologischen und technischen Alarmen

Die ALARMTONHOHE konnen Sie im Menu SysTem entsprechend den bei
lhnen gegebenen Hintergrundgerduschen einstellen.

Die jeweilige Dringlichkeit eines akustischen Alarms erkennen Sie an
folgenden Charakteristiken der Alarmtone:

Meldungen mit der Prioritat hoch werden durch zwei Tonpakete von
jeweils funf Tonen angezeigt, wobei diese zwei Tonpakete zusammen
in einem Abstand von 10 Sekunden wiederholt werden.

Zwischen dem jeweils dritten und vierten Ton eines Tonpakets liegt
eine etwas langere
Pause. Zwischen den je- 1ol 15l 1a] s
weils funf Tonen liegt ei-
ne Pause von 2 Se-
kunden.
Abb. 40 Charakteristik des akustischen Alarmsignals hoher Prioritat
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Meldungen mit der Prioritat mittel werden durch ein sich wiederholen-
des Tonpaket von jeweils drei Tonen angezeigt. Dieses Tonpaket wird
alle 5,2 Sekunden wiederholt.

7.6 Akustische Informationssignale

Wenn gewunscht, kann, zusatzlich zu den anderen akustischen Signalen,
entweder jeder Herzschlag oder jeder Atemzug von einem kurzen Ton
aus dem Alarmgeber neben dem Display begleitet sein.

7.6.1 Informationssignale aus dem Alarmgeber neben
dem Display

Nach dem Einschalten ertont alle 20 Sekunden das Erinnerungssignal
bis plausible Daten vorliegen.

7.6.2 Informationssignale aus der Schall6ffnung

zwischen den Anschliissen

Wenn im laufenden Betrieb, und zwar ohne dass Einweg-Batterien
eingelegt sind oder der Blockakku eingelegt ist, der Netzadapter abge-
zogen wird, ertont hier ein pulsierender Ton.

7.7 Die sichtbaren Alarmsignale

= Beieinem Alarm der Prioritat ,,hoch® blinkt die LED

LJAlarm® rot. A@
= Beieinem Alarm der Prioritat , mittel® blinkt die LED

»Alarm“ gelb.
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7.8 Anzeigen in der Statuszeile

Wahrend der Uberwachung wird in allen Ansichten die Statuszeile an-
gezeigt.

{0 Status: ok A £

Abb. 41 Die in allen Ansichten angezeigte Statuszeile

Die in der linken Halfte erscheinenden Textmeldungen zur Uberwachung
werden im Abschnitt ,, Alarmmeldungen — Bedeutungen und Hinweise“
ab Seite 81 im einzelnen erlautert. In der rechten Halfte der Status-
zeile werden drei Symbole angezeigt:

= Netzstromversorgung

Das Netzversorgungssymbol zeigt an, ob der Netzadapter NA 3000-2
angeschlossen ist. Wenn ein Netzadapter angeschlossen ist,
erscheint das Symbol wie nebenstehend dargestellt. Wenn

nicht, ist das Symbol durchgestrichen. rp@

= Batteriezustandsanzeige

Die Batteriezustandsanzeige informiert Sie Uber den Zustand
der Einweg-Batterien bzw. des Blockakkus. Wenn der Block-
akku geladen wird, zeigt das Symbol eine Auffillanimation.

= Alarmeinstellungsanzeige

Wenn Sie eine akustische Alarmmeldung mit der Taste
<Esc> unterbrochen haben, wird das Glockensymbol durch- 16 :ﬂ:
gestrichen angezeigt. Daneben wird dann in Sekunden die Restzeit der

Alarmpause angezeigt. Der akustische Alarm ist damit aber nur fur den
aktuellen Alarmtyp unterbrochen.

Bei Erkennung einer neuen Alarmbedingung ertont der akustische Alarm
auch vor Ablauf der Alarmpause.
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Wenn Sie die Taste <Esc> ein zweites Mal driicken, wird die ALARMPAUSE
sofort beendet.

Die in Umrissen dargestellte Alarmglocke zeigt an, dass die aku- .f:ﬁ.
stischen Alarmmeldungen freigeschaltet sind.

Bei einem Alarm blinkt die Alarmglocke schwarz. ....

7.9 Alarme der SpO,-Uberwachung

Nach dem Einschalten kann es bis zu 20 Sekunden dauern, bis die ersten
Werte angezeigt werden.

7.9.1 Physiologische SpO,-Alarme

Die aktuell eingestellten Alarmgrenzen werden immer angezeigt. Wenn
der angezeigte SpO,-Wert fur langer als die bei HYPOXIEVERZOGERUNG ein-
gestellte Zeit unter die SpO,-UNTERGRENZE fallt oder fur [anger als die
bei HYPEROXIEVERZOGERUNG eingestellte Zeit Uber die SpO,-OBERGRENZE
steigt, ertont ein akustisches Alarmsignal und eine entsprechende Mel-
dung wird angezeigt. Es blinken die entsprechende Alarmgrenze und
die Alarm-LED.

Gehen Sie sofort zum Patienten, wenn ein Alarm auftritt, und Uberpru-
fen Sie seinen Zustand.

Wenn der SpO,-Wert wieder in den erlaubten Bereich zurtckkehrt, wird
der Alarm automatisch beendet. In einem solchen Fall blinken die ent-
sprechende Alarmgrenze und die Alarm-LED, um den aufgetretenen
Alarm anzuzeigen, bis die Taste <Esc> gedruckt wird.

Die SpO,-OBERGRENZE ist deaktiviert, wenn sie auf 100 % (Werkseinstel-
lung) eingestellt wird. Wenn ein Patient eine Sauerstofftherapie erhilt,
empfiehlt es sich, eine Obergrenze einzustellen.
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7.9.2 Technische SpO,-Alarme

Die moglichen technischen Alarmmeldungen und Empfehlungen zu Fehler-
suche und -behebung finden Sie im Abschnitt ,, Tabelle der Meldungen
technischer Alarme* ab Seite 84.

Die SpO,-Uberwachung zeigt technische Alarme mit den entsprechen-
den Meldungen an. Bis zur Behebung des Problems werden beim SpO»-
Wert und bei der Pulsrate nur Fragezeichen angezeigt. Perfusion und
Signal-1Q werden auf Null gesetzt.

7.10 Alarme der Pulsratenuberwachung

Nach dem Einschalten kann es bis zu 20 Sekunden dauern, bis die ersten
Werte angezeigt werden.

Die aktuell eingestellten Alarmgrenzen werden immer angezeigt.
Wenn die angezeigte PULSRATE

= flrlanger als die eingestellte BRADY.-VERZOGERUNG unter die UNTER-
GRENZE fallt oder

= furlanger als die eingestellte TACHY.-VERZOGERUNG Uber die OBER-
GRENZE steigt

|6st VitaGuard® einen Alarm mit einem akustischen Signal aus und zeigt
eine entsprechende Meldung an. Die Uberschrittene Alarmgrenze und
die Alarm-LED blinken.

Gehen Sie sofort zum Patienten, wenn ein Alarm gemeldet wird, und
uberprufen Sie seinen Zustand.

Wenn die Pulsrate wieder in den erlaubten Bereich zurtickkehrt, wird
der Alarm automatisch beendet.

Zusatzlich zu den Alarmen, die sich auf fest eingestellte Grenzen bezie-
hen, konnen Abweichungsalarme aktiviert werden.
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7.11 Alarmmeldungen - Bedeutungen und Hinweise

In den Tabellen dieses Abschnitts sind in alphabetischer Reihenfolge

alle im Display des VitaGuard® moglichen Textmeldungen aufgefuhrt.
Die Meldungen werden in ihrer naheren Bedeutung erlautert und Sie
finden Hinweise zur Fehlersuche und -behebung.

7.11.1 Rangfolge von Alarmbedingungen gleicher Prioritat

Die Zahlen rechts (in der Nummernspalte) geben die gerateinterne Priori-
tat an, mit denen die jeweiligen Meldungen vom VitaGuard® verarbei-
tet werden.

7.11.2 Tabelle der Meldungen physiologischer Alarme

Physiologische Alarme werden mit der Prioritat ,,hoch® gemeldet.

Meldung |Bedeutung Hinweise Nr.

Pulsrate Ein Pulsratenalarm und |s. Meldungen und Hinweise ,,Pulsrate zu 1

und SpO,!!! | ein SpO,-Alarm treten | hoch / zu niedrig“ und ,,SpO, zu niedrig”

gleichzeitig auf.
Pulsrate zu |Die berechnete Wenn keine Tachykardie vorliegt: 3
hoch!!! Pulsrate liegt fur - inkorrekte Anbringung des Sensors, z.B. zu
langer als die ein- lose, zu eng, Sender und Empfanger zu weit
gestellte TACHY- auseinander oder einander nicht genau
VERZOGERUNG gegenuber
oberhalb der einge- - Sensor hat sich gelost
stellten OBERGRENZE. |-schwache oder z.B. durch Manschette be-

hinderte Durchblutung

-fehlerhafte Alarmauslésung durch starke
Bewegungsartefakte

- Gerat, Kabel oder Sensor defekt

- OBERGRENZE zu niedrig eingestellt
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Meldung |Bedeutung Hinweise Nr.
Pulsrate zu |Die berechnete Wenn keine Bradykardie vorliegt: 2
niedrig!!! Pulsrate liegt fur - inkorrekte Anbringung des Sensors, z.B. zu
langer als die ein- lose, zu eng, Sender und Empfanger zu weit
gestellte BRADY- auseinander oder einander nicht genau
VERZOGERUNG gegenuber
unterhalb der einge- |-Sensor hat sich gelost
stellten UNTERGRENZE. |-schwache oder z.B. durch Manschette be-
hinderte Durchblutung
- keine Erkennung von Pulsschlagen
-Vorkommen von abnormalen Schlagen
- Gerat, Kabel oder Sensor defekt
- UNTERGRENZE zu hoch eingestellt
Pulsraten- |Die aktuelle Pulsrate | Wenn kein Pulsratenabfall vorliegt: 6
abfall unterschreitet - Pulsrate und/oder Pulsratendurchschnitt
erkannt!!!  |diejenige Pulsrate, die | aus den unter ,Pulsrate zu niedrig” ge-
(wenn uber das eingestellte nannten Grinden falsch berechnet
eingestellt) | DURCHSCHNITTSINTER-
VALL berechnet wird,
um mehr als den bei
NEGATIVE ABWEICHUNG
eingestellten Prozent-
wert.
Pulsraten- |Ein Pulsratenanstieg | Wenn kein Pulsratenanstieg vorliegt: 7
anstieg wird auf die gleiche - Pulsrate und/oder Pulsratendurchschnitt
erkannt!ll | Weise, erkannt wie aus den unter ,Pulsrate zu hoch“ genann-
(wenn der Pulsratenabfall, ten Grinden falsch berechnet
eingestellt) |jedoch uber die
POSITIVE ABWEICHUNG.
SpO; zu Die berechnete SpO, | Wenn SpO, nicht zu hoch ist: 5
hoch!!! liegt fir [anger als die |- inkorrekte Anbringung des Sensors, z.B. zu

eingestellte HYPER-
OXIEVERZOGERUNG
oberhalb der einge-

stellten OBERGRENZE.

lose, zu eng, Sender und Empfanger zu weit
auseinander oder einander nicht genau
gegenuber

- Sensor hat sich gelost
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Meldung |Bedeutung Hinweise Nr.
- schwache oder z.B. durch Manschette be-
hinderte Durchblutung
- Verfalschung des Werts durch starke Bewe-
gungsartefakte
- Gerat, Kabel, oder Sensor defekt
- UNTERGRENZE zu niedrig eingestellt
SpO; zu Die berechnete SpO, |s.SpO, zu hoch!!! 4
niedrig!!! liegt fur langer als die
eingestellte HYPOXIE-
VERZOGERUNG
unterhalb der einge-
stellten UNTERGRENZE
SpO,-Abfall | Die aktuell gemessene | Wenn kein SpO,-Abfall vorliegt: 8
erkannt!!l  [SpO, unterschreitet | -aktuelle oder Gber das eingestellte Durch-
(wenn die Uber das einge- schnittsintervall berechnete SpO, aus den
eingestellt) |stellte DURCH- unter,SpO, zu niedrig“ genannten Grun-

SCHNITTSINTERVALL be-
rechnete SpO, um
mehr als den bei
NEGATIVE AB-
WEICHUNG ein-
gestellten Prozent-

wert.

den falsch berechnet
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7.11.3 Tabelle der Meldungen technischer Alarme /

Fehlersuche

Meldung |Bedeutung Ursache bzw. Storungsbehebung Nr.
Batterien Die Batteriespannung ist |-Neue Einweg-Batterien oder Blockakku |22
wechseln!! | zu niedrig, um eine zuver- | einlegen oder das Gerat uber den Netz-

lassige Funktion des Ge- | adapter betreiben

rates zu gewahrleisten.
Blockakku | Die Akkuspannungist zu |-Gerat Uber den Netzadapter betreiben, |21
aufladen!! [niedrig, um eine zuverlds- | um den Blockakku wieder aufzuladen

sige Funktion des Gerates | oder Einweg-Batterien einlegen

zu gewahrleisten.
Hardware- |Interner Geratefehler er- |=-Geratausschalten, 30 s abwarten und 9
Fehler!! kannt. wieder einschalten — bei erneutem

Auftreten dieses Fehlers, Gerat defekt

Netzadap- |Der Netzadapter wurde |-Netzadapter wieder einstecken oder 12
ter fehlt!! |entfernt. Taste <Esc> dricken
Netzadap- |Die gemessene Spannung |-Prufen, ob der vorgeschriebene Netzad- |11
ter prufen!! | vom Netzadapter liegt apter verwendet wird

unter 8V bzw. tiber 10V. - Netzadapter NA 3000-2 prifen bzw.

auswechseln

SpO;: Das SpO,-Modul liefert |- Gerat ausschalten, 30 s abwarten und 10
Hardware- |keine Daten. wieder einschalten — Wenn der Fehler
Fehler!! erneut auftreten sollte, Gerat defekt
SpO,: Kabel |Das SpO,-Modul meldet, |-SpO,-Kabel anschlielen 26
prufen!! dass das SpO,-Kabel nicht

angeschlossen ist.
SpO,: Puls | Das SpO,-Modul meldet |-Wenn diese Meldung wahrend der 34
wird beim Einschalten, dass Uberwachung angezeigt wird, Sensor-
gesucht!!  |der Puls gesucht wird. befestigung und -positionierung prifen
SpO,: Sensor | Das SpO,-Modul meldet, |-SpO,-Sensor auswechseln 16

defekt!!

dass der SpO,-Sensor de-
fekt ist.
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Meldung |Bedeutung Ursache bzw. Storungsbehebung Nr.
SpO,: Sensor | Der SpO>-Sensor ist defekt | - Priifen, ob der SpO3-Sensor richtig am 17
prufen!! oder nicht angeschlossen.| Kabel eingesteckt ist, ggf. Sensor

wechseln
SpO,: Sensor | Das SpO,-Modul meldet, |-SpO,-Sensor auswechseln 18
unbekannt!! | dass ein unbekannter Sen- | Verwenden Sie ausschlieBlich Sensoren
sor angeschlossen ist. des Herstellers Masimo Inc.
SpO.: Das SpO,-Modul meldet |-Herausfinden, ob Storquellen in der un- |19
Storungen |elektromagnetische Sto- | mittelbaren Umgebung vorhanden sind
vorhanden!! | rungen. und ggf. entfernen
SpO,: zu viel | SpO,-Modul meldet zu - SpO,-Sensor vor Lichtquellen schitzen, |20
Fremdlicht!! | viel Fremdlicht. z. B. abdecken
Interner Die interne Software-Uber- | - Gerat ausschalten, 30 s abwarten und 13
Datenfeh- | wachunghat Datenlbertra- | wieder einschalten — Wenn der Fehler
ler!! gungsfehler festgestellt. | erneut auftreten sollte, Gerat defekt
Unplausible | Die Pulsraten-UNTERGRENZE |- Die eingegebenen Pulsratengrenzwerte |14
PR-Grenzen!! | wurde hoher als die OBer- | korrigieren
GRENZE eingestellt.
Unplausible | Die SpO,-UNTERGRENZE |- Die eingestellten SpO,-Grenzwerte korri- | 15
SpO,- wurde hoher als die gieren
Grenzen!! |OBERGRENZE eingestellt.
7.12 Tabelle der informativen Meldungen
Meldung Ursache Bedeutung Nr.
Pulsrate wird Die aktuelle Pulsrate Die aktuelle Pulsrate wird nach Ab- 23
berechnet kann wahrend ihrer schluss der Berechnung angezeigt.
Berechnung nicht
angezeigt werden.
Pufferbatterie | Die Pufferbatterie fir den | - Gerat defekt 24
defekt Alarm bei Storungen der

laden.

Stromversorgung ist ent-
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Meldung Ursache Bedeutung Nr.
SpO,: Durchblu- | Das SpO,-Modul - Entweder eine andere Applikations- |25
tung schwach meldet, dass die Durch- | stelle verwenden oder im Menu SpO,
blutung schwach ist. die Einstellung EMPFINDLICHKEIT auf
MAXIMUM einstellen
SpO,: Signal IQ | Das SpO,-Modul -Eine andere Applikationsstelle ver- |26
niedrig meldet, dass die Signal- | wenden oder kontrollieren, ob mogli-
Qualitat niedrig ist. che Licht- oder elektromagnetische
Storquellen in der Nahe sind
- Starke Bewegungen des Patienten
moglichst verhindern
Status: ok Keine Meldungen 27
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8 Alarm- und Uberwachungs-
einstellungen

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Funktionen sind nur zugang-
lich, wenn der Arzt den VERSTELLSCHUTZ im Menti SYSTEM auf EINGE-
SCHRANKT gestellt hat. Fuir diese Einstellung ist ein Code erforderlich.

Wenn im Meni SYsTem die Funktion NEUER PATIENT ausgefuihrt wird,
werden alle fritheren Einstellungen tberschrieben.

Die eingestellten Alarmgrenzen und anderen Uberwachungsparameter
werden gespeichert und stehen, auch nach Batterie- oder Blockakku-
wechsel, beim erneuten Einschalten wieder zur Verfugung.

8.1 Sicherheitshinweise zu den Alarmeinstellungen

Es ist wichtig, dass der behandelnde Arzt die Alarmgrenzen und Uber-
wachungsparameter fiir jeden Patienten und in jeder medizinisch
neuen Situation neu einstellt. Andern Sie Alarmgrenzen niemals ohne
Zustimmung des behandelnden Arztes.

Stellen Sie die Alarmgrenzen niemals auf extreme Werte, die das Uber-
wachungssystem nutzlos machen.

Wenn lhnen ein Code fiir die Anderung von Alarmgrenzen mitgeteilt
wird, mussen Sie diesen unbedingt vertraulich behandeln. Wenn die
Alarmgrenzen nicht furr jeden Patienten speziell angepasst sind, kann
Lebensgefahr bestehen.
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8.2 Ubersicht der Anzeigen und Meniis

Die hier dargestellten Anzeigen dienen dazu, sich umfassend Uber
eine Uberwachungssituation zu informieren. Sie sind bei VERSTELL-
SCHUTZ EINGESCHRANKT mit den Richtungstasten <l oder [> erreichbar.

Svystem Info Ansicht1 Ansicht?2 Ansicht3
SpO2 Pulsrate Ereignisse Trend

Detailanzeigen und die Menis zur Anderung von Uberwachungsein-
stellungen erreichen Sie von den jeweiligen Anzeigen mit der Taste A
oder V.

= Von der Anzeige SYSTEM aus gelangen Sie mit der Taste A oder V
in das Menu SysTem. Die erste Einstellung ist markiert.

= Von der ersten Seite der Anzeige INFO erreichen Sie weitere INFO-Sei-
ten mit der Taste A oder V.

= Von den ANSICHTEN 1, 2 oder 3 gelangen Sie mit der Taste A oder
V indas Menu ,,MANUELLE SPEICHERUNG STARTEN®. Die Erlauterun-
gen finden Sie im entsprechenden Abschnitt ab Seite 117.

= Zuden Anzeigen SPO, und PULSRATE gehdren Mends fur die Einstel-
lungen der jeweiligen Vitalfunktion. In die MenUs gelangen Sie
von den jeweiligen Anzeigen mit der Taste A oder V. Die erste
Einstellung ist markiert.

= Vonden Anzeigen EREIGNISSE und TREND gelangen Sie mit der Taste
A\ oder V zu Detail-Ansichten sowie zu SIGNAL- und TRENDKURVEN.
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8.3 Zusatzliche Display-ANsicHT 2

Wenn der Arzt VitaGuard® so eingestellt hat, dass auch das Betreuungs-
personal Einstellungen andern kann, also bei VERSTELLSCHUTZ EINGE-
SCHRANKT, ist neben der ANSICHT 1 noch die ANsIcHT 2 wahlbar. Die
ANsICHT 1 wurde im Abschnitt ,Das Display” ab Seite 51 erlautert.

In der ANSICHT 2 werden in grof3en
Ziffern die aktuellen Werte der

{z» Status: ok
%S5p02

uberwachten Vitalfunktionen 100
und rechts daneben in kleineren WW M .
Ziffern die eingestellten Alarm-

grenzen angezeigt. Pulsrate [1/min]
AulBerdem werden links in den ein- I E u

zelnen Zeilen die Kurven der Uber-
wachten Vitalfunktionen angezeigt. +|__Info [Ansicht 1] Ansicht 2 | Sp02 |+
Abb. 42 Ansicht 2

8.4 Wie Einstellungen geandert werden

Um eine Menuzeile oder um darin einen Eintrag zu markieren, benut-
zen Sie die Richtungstasten. Wenn Sie einen markierten Eintrag bear-
beiten wollen, benutzen Sie die Taste <Enter>. Wenn Sie eine Anderung
nicht Ubernehmen wollen, die Taste <Esc>.

Mi rT A oelangen Sie in Bildschirmschoner Ein
, tde "aste geld 'ge Sl LCD-Helligkeit 80 %
die Menus. Der erste Eintrag der g(_:D—IfiqntrEst ﬂ:} %

. . . . . . Ignaipiepton Lz
Liste ist markiert. Markieren Sie mit & Saggqggﬁhﬁhet ﬂittel (DIN)

H H -Forma Lz
\Y% dle”EmsteIIung LCD-HELLIGKEIT.  |\jarstellschutz SreesdriE
(Das ,Andern von Einstellungen
mit mehreren Eingaben® wird fur
den Arzt und medizinisches Fach-
personal auf Seite 109 erlautert.)
System

Abb. 43 Meniu System, LCD-Helligkeit 80 % markiert
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Drucken Sie die Taste <Enter>. Es
erscheint ein Fenster zur Ande-
rung des bislang eingestellten
Wertes.

Mit den Tasten A und V konnen
Sie den angezeigten, markierten
Wert verandern.

Bildschirmschoner Ein
LCD-Helligikeit 80 %
LCD-Kontrast Pl
Signalpiepton Aus
A arfqmqtc':-_nhohek Iilittel (DIN)
E.r‘ LCD-Helligkeit

SORD

System

Abb. 44 System, LCD-Helligkeit im Anderungsfenster markiert

Wenn Sie nach der Anderung eines Wertes wieder die Taste <Enter>
drucken, erscheint eine Abfrage, in der BESTATIGUNG NEIN markiert ist.

Dricken Sie die Taste </, um
BESTATIGUNG JA zu markieren.

Wenn Sie die Abfrage BESTATIGUNG
JA mit der Taste <Enter> bestati-
gen, wird der geanderte Wert in
der Liste angezeigt. Zum Verlas-
sen des Meniis ohne Anderung
dricken Sie die Taste <Esc>.

System

Bestatigung: Ja

Bildschirmschoner Ein
LCD-Helligkeit 80 %
LCD-Kontrast 70 %
Signalpiepton Aus
Alarmtonhdhe Mittel (DIN)
E} LCD-Helligkeit

95 %o

Abb. 45 System, Anderung der LCD-Helligkeit zur Bestatigung markiert

8.5 Menu SysTeEm — allgemeine Einstellungen

Hinweis: Sie konnen die Menus

kennen lernen, ohne Anderungen
vorzunehmen. Durch jeweiliges
Driicken der Tast <Esc> verlassen
Sie Menus und Unterments.

Bildschirmschoner
LCD-Helligkeit
LCD-Kontrast
Signalpiepton
Alarmtonhdhe
R5232-Format
Verstellschutz

Ein

a5 %

70 %

Aus

Mittel (DIMN)
Aus )
Eingeschrankt

System [ Info [ Ansichi 1] Ansicht 2 [=p4

Abb. 46 Menu System — allgemeine Einstellungen
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8.5.1 SYSTEM \ BILDSCHIRMSCHONER (AUS/EIN)

Bei BILDSCHIRMSCHONER EIN wird nach finf Minuten ohne Tastenbeta-
tigungen im Display eine bewegte Animation angezeigt.

Wenn Sie eine Taste drucken oder ein Alarm ausgelost wurde, wird die
zuvor eingestellte Displaymaske wieder angezeigt.

8.5.2 SYSTEM \ LCD-HELLIGKEIT

Sie konnen die LCD-HELLIGKEIT in Schritten von 5% zwischen 0% und
100 % einstellen. Bei 0 % ist die Hinterleuchtung des Displays ausge-
schaltet. Die Werkseinstellung ist 95 %.

8.5.3 SYSTEM \ LCD-KONTRAST

Sie kdnnen den Kontrast des Displays in Schritten von 5% zwischen 0%
und 100 % einstellen. Die Werkseinstellung ist 70 %.

8.5.4 SYSTEM \ SIGNALPIEPTON

Sie konnen einstellen, ob mit jedem angezeigten Atemzug (SYNCHRON
ATm.) oder mit jedem angezeigten Herzschlag (SYNCHRON PR) ein kur-
zer Signalton ertonen soll. Wenn ein  gignalpiepton

solcher Ton den Patienten oder das
Betreuungspersonal stort, wahlen Synchr. PR

Sie die Einstellung Aus.

Die Werkseinstellung ist Aus.
Abb. 47 System \ Untermeni Signalpiepton
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8.5.5 SYSTEM \ ALARMTONHOHE

Sie konnen die Hohe der akustischen Alarmsignale entsprechend den zu
erwartenden Hintergrundgerauschen auf NIEDRIG, MITTEL oder HOCH
einstellen und somit der Schalldruckpegel auf 1 m zwischen 65 und
73 dBvariieren. Die DIN-Einstellungen entsprechen der im Abschnitt
,Unterscheidung der akustischen Alarmsignale bei physiologischen
und technischen Alarmen® ab Seite  Ajlarmtonhdhe

76 dargestellten Signal-Charakte- 4+ Mittel (DIN)

ristik. Als Alternative kann die von Hoch (DIN
GETEMED-Produkten bekannte + Mittel (gtm)
Alarmcharakteristik (gtm) einge-

stellt werden. Die Werkseinstellung ist MITTEL (DIN).

Abb. 48 System \ Untermeni Alarmtonhdhe

8.5.6 SYSTEM \ RS232-FORMAT

Diese Einstellung wird nicht ausge-

fuhrt. R5232-Format

gtm-Format

Abb. 49 System \ RS232-Format

8.5.7 SYSTEM \ VERSTELLSCHUTZ EIN, EINGESCHRANKT, AUS

Der Arzt darf die Codes, mit denen die Alarmvoreinstellungen gegen un-
beabsichtigte Anderungen geschiitzt sind, nur denjenigen Personen
mitteilen, die nach seiner Einschatzung tiber ihre Verantwortung fir
den Patienten und iiber die Uberwachung ausreichend informiert sind.
Der Arzt sollte darauf hinweisen, dass der Code vertraulich behandelt
werden muss und dass Einstellungsanderungen nur auf seine Anwei-
sung hin vorgenommen oder von ihm bestatigt werden sollen.
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VitaGuard® verfugt uber drei Einstellungen des VERSTELLSCHUTZES:

= |nder Einstellung VERSTELLSCHUTZ EIN sind alle Moglichkeiten, Uber-
wachungseinstellungen zu andern, deaktiviert. Im Display werden
nur die ANSICHT 1, die Anzeige INFO und das Menu SYSTEM angezeigt.

= Inder Einstellung VERSTELLSCHUTZ EINGESCHRANKT sind alle Ansichten
und Mens zuganglich. Von der Gesamtheit an Uberwachungsein-
stellungen sind aber nur die Alarmgrenzen einstellbar.

= Inder Einstellung VERSTELLSCHUTZ Aus sind alle Ansichten und Mens
zuganglich und alle Uberwachungseinstellungen einstellbar.

| Die Werkseinstellung ist VERSTELLSCHUTZ EIN.

Wenn Sie bei markierter Funktion VERSTELLSCHUTZ die Taste <Enter>
drucken, erscheint ein Untermend.

= Unabhangig von der aktuellen Einstellung des Verstellschutzes wird
im Untermenu VERSTELLSCHUTZ immer ,,0000“ angezeigt. Indem Sie
die Taste <Enter> drucken, aktivieren Sie den VERSTELLSCHUTZ.

= Wenn Sie einen bestimmten Code eingeben, steht der VERSTELLSCHUTZ
auf EINGESCHRANKT.

= Wenn Sie einen bestimmten anderen Code eingeben, steht der Ver-
STELLSCHUTZ auf Aus.

Wenn drei Mal ein falscher Code eingegeben wurde, kann der VERSTELL-
scHUTz nicht mehr ohne weiteres aufgehoben werden. Fragen Sie in die-
sem Fall Ihren Fachhandler.

8.6 Anzeige und Menu SpPO,

Mit der Taste [> gelangen Sie von den ANSICHTEN 1, 2 und 3 zur Anzeige
SPO,. Von dort gelangen Sie mit der Taste A oder V ins Menu. Wenn
eine Zeile markiert ist, rufen Sie den jeweiligen Wert mit der Taste <En-
ter> zur Anderung auf.
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8.6.1 Anzeige SPO,

Die obere Halfte des Displays zeigt:

1 die Statuszeile 3%’35:;2*“‘“ ok pmsraﬁ;m = ;
100 220
2 die aktuellen Werte mit den EE IED
eingestellten Alarmgrenzen |[WE——"xx2= 23“— 3

3 die aktuellen 3-Minuten- TSI ITIITTTTTT
Trendanzeigen, in denen der WWW W
jeweils letzte Wert alle 2 Se-

s : PI [%]: 10.00
kunden aktualisiert wird < }nsighnlhnsich”

Abb. 50 Anzeige SpO,, Plethysmogramm, Perfusion Index und Signal-IQ

In der Trendanzeige SpO, werden die SpO,-Werte der vorausgehenden
drei Minuten zwischen 70 und 100 % angezeigt.

Unterhalb der Trendanzeige wird zuerst, mit senkrechten Strichen, die
SIGNAL-IQ angezeigt, darunter die PLETHYSMOGRAMM-Kurve und schliel3-
lich die Werte fiir Perfusion-Index [PI] und Pulsrate [PR].

Nach dem Einschalten kann es bis zu 20 Sekunden dauern, bis die ersten
Werte angezeigt werden.

Beachten Sie, dass das Plethysmogramm autoskaliert (normiert) und
NICHT proportional zum Pulsvolumen ist. Ein regelmaRiges
Plethysmogramm gibt z. B. Auskunft dariiber, dass der SpO,-Sensor
korrekt befestigt ist.

Jedes Mal, wenn die SpO,-Uberwachung einen Pulsschlag erkennt, wird in
der Zeile SIGNAL1Q ein senkrechter Strich dargestellt. Je hoher der Strich
ist, desto besser ist das aktuelle Signal vom SpO,-Sensor. Eine hohe SIGNAL
IQ gibt Auskunft dartber

= dass der Sensor richtig angelegt ist

= dass ein ausreichend starkes Signal der arteriellen Durchblutung er-
kannt wird
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= dasssich der Patient nicht zu stark bewegt oder dass er nicht zu stark
bewegt wird

Die berechnete prozentuale PErrusioN (PI) kann zwischen 0 und 20%
variieren. Bei einem sehr kleinen Wert wird die Uberwachung von SpO,
und Pulsrate abgebrochen. Wenn die EMPFINDLICHKEIT im Menu SpO,
auf MaximaL gestellt ist, liegt die Abbruchgrenze bei 0,02 %; in der Ein-
stellung STANDARD liegt sie je nach Signalqualitat zwischen 0,5 und 0,02 %.

Die physiologischen und technischen Grundlagen der Berechnung finden
Sie im Abschnitt ,,Messprinzip und Genauigkeit der SpO2-
Uberwachung” ab Seite 128.

8.6.2 Menii SPO, — Alarmeinstellungen (VERSTELLSCHUTZ

EINGESCHRANKT)

Im Menu SpO, werden die aktuel-

. &% Status: ok A =
len SpO,-Alarmeinstellungen an- g0 Pulsrate [Wmin] =
gezeigt bzw. geandert. 100 I 220
88 80

Fur diese Anderungen muss im Unterarenze 88 Yo

. » Obergrenze 100 %
Menu ,,SYSTEM™ , VERSTELLSCHUTZ
EINGESCHRANKT® eingestellt sein.
Innerhalb der Einstellbereiche sind
die Werkseinstellungen in fetter 8602

Schrift hervorgehoben:

Abb. 51 Meniu SpO,, Anzeige und Einstellung von Alarmgrenzen

UNTERGRENZE evoeveeeeeeereeeenee 50,51...88...99,100 %
untere Alarmgrenze fur die gemessene arte-
rielle Sauerstoffsattigung, bei deren Unter-
schreitung nach Ablauf der eingestellten
HYPOXIEVERZOGERUNG Alarm gemeldet wird
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OBERGRENZE eovveveeeeeeeeeeenenn, 50,51..88..99,100 %
obere Alarmgrenze fur die gemessene arte-
rielle Sauerstoffsattigung, bei deren Uber-
schreitung nach Ablauf der eingestellten
HYPEROXIEVERZOGERUNG Alarm gemel-
det wird

8.7 Anzeige und Menu PULSRATE

Mit der Taste [> gelangen Sie von den ANSICHTEN 1, 2 und 3 zur Anzeige
Pulsrate. Von dort gelangen Sie mit der Taste A oder V ins Menu. Wenn
eine Zeile markiert ist, rufen Sie den jeweiligen Wert mit der Taste <En-
ter> zur Anderung auf.

8.7.1 Anzeige PULSRATE

Die obere Halfte des Displays zeigt:

1 die Statuszeile @) Status: ok p=— A1
%Sp02 Pulsrate [1imin]
2 die aktuellen Werte mit EE 100 IE 22U 2
den eingestellten Alarm- miee==—=——"—=—oum
grenzen — 3

3 die aktuellen 3-Minuten-
Trendanzeigen,indenen ce WW\/WWWN\/\/W\/W
jeweils letzte Wert alle 2 Se-
kunden aktualisiert wird ~ ¢lAnsicht 2] Sp02

Abb. 52 Anzeige Pulsrate

In der Trendanzeige Pulsrate wird die Pulsrate der vorausgehenden drei
Minuten angezeigt. Der Anzeigebereich ist je nach eingestellter Alters-
gruppe unterschiedlich:
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0 BIS 2 JAHRE 2 BIS 6 JAHRE > 6 JAHRE

TRENDANZEIGE | zwischen 230 und 50 | zwischen 180 und 50 |zwischen 150 und 45

PULSRATE [1/MIN]

Im unteren Teil des Displays wird das EKG angezeigt. Ein kleiner senk-
rechter Strich oberhalb des EKG kennzeichnet jeden erkannten Herz-
schlag. Unterhalb des EKG sehen Sie die aus ANSICHT 1 bekannte Bewer-
tung der Amplitude des EKG-Signals.

8.7.2 Menu PULSRATE — Alarmeinstellungen

(VERSTELLSCHUTZ EINGESCHRANKT)

Im MenU PuLsRATE werden die aktuellen Pulsrateneinstellungen ange-
zeigt bzw. erforderlichenfalls eingestellt. Passen Sie erforderlichenfalls
die fur die einzelnen Altersgruppen voreingestellten Alarmgrenzen fir
den aktuellen Patienten an. Fur diese Anderungen muss im MenuU ,,SYSTEM®
»VERSTELLSCHUTZ EINGESCHRANKT" eingestellt sein.

Je nach Altersgruppe kdnnen unterschiedliche Pulsratenalarmgrenzen
voreingestellt sein:

Voreinstellung 0 bis 2 Jahre | 2 BIS 6 JAHRE > 6 JAHRE
UNTERGRENZE PULSRATE [1/MIN] 80 60 55
OBERGRENZE PULSRATE [1/MIN] 220 150 140

In Schritten von flinf Schlagen pro & spmeor PV A
Minute lasst sich die PulsratenuN-  |%Sp02 Pulsrate [1min]
TERGRENZE zwischen 30 und 180 9 13%“ IEU ggu
Schlagen und lasst sich die Puls-  |nenEns 30
raten-OBERGRENZE zwischen 100 |Obergrenze 220 /min
und 255 Schlagen einstellen.
Innerhalb der Einstellbereiche sind
die Werkseinstellungen in fetter

Pulsrate

Schrift hervorgehoben:

Abb. 53 Menu Pulsrate, Anzeige und Einstellung von Alarmgrenzen
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UNTERGRENZE (Pulsrate) ...... 30,35...80...175,180/min
untere Grenze fur die Pulsrate, bei deren
Unterschreitung nach der eingestellten
BRADY.-VERZOGERUNG Alarm gemeldet wird

OBERGRENZE (Pulsrate) ......... 100, 105 ... 220 ... 250, 255/ min
obere Grenze der Pulsrate, bei deren Uber-
schreitung nach der eingestellten TACHY.-
VERZOGERUNG Alarm ausgelost wird
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9 Informationen fiir den Arzt und
medizinisches Fachpersonal

Der behandelnde Arzt ist fiir die Uberwachung mit dem VitaGuard®
verantwortlich, auch wenn diese ambulant erfolgt.

Dieser Abschnitt enthalt alle Sicherheits- und Einstellungshinweise,
uber die nur der behandelnde Arzt entscheiden kann. Dabei sind aber
auch alle Hinweise der Abschnitte ,,Zweckbestimmung und bestim-
mungsgemaller Gebrauch® ab Seite 20 und ,,Sicherheit“ ab Seite 24
in Betracht zu ziehen.

Der Arzt und das medizinische Fachpersonal sollen sich nur von Mitar-
beitern GETEMED oder von Fachhandlern, denen GETEMED ein Zertifi-
kat nach § 31 MPG als Medizinprodukteberater ausgestellt hat, in die
Handhabung und Anwendung von VitaGuard® einweisen lassen. Ein
solches Zertifikat bekommt, wer von GETEMED eine adaquate Schu-
lung zu ihren Produkten erhalten hat und die sonstigen regulatori-
schen Bedingungen erfillt.

9.1 Sicherheitshinweise

Die Sicherheitshinweise dieses Abschnitts beziehen sich auf besondere
technische und medizinische Sachverhalte, die fir den Arzt und das me-
dizinische Fachpersonal von besonderer Bedeutung sind.

9.1.1 Vorbereitungen fur einen neuen Patienten

Wenn in einer Einrichtung mehrere VitaGuard®-Monitore mit unter-
schiedlichen Uberwachungseinstellungen vorhanden sind, besteht
die Gefahr der Verwechslung von Geraten, so dass ein bestimmter
Patient mit ungeeigneten Uberwachungseinstellungen tiberwacht
wird. Priifen Sie deswegen nach jedem Einschalten des Gerats die
aktuell eingestellten Alarmgrenzen.
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Es

da

ist

ist wichtig, dass VitaGuard® so eingestellt wird, dass Fehlalarme

moglichst vermieden werden. Haufige Fehlalarme konnen bewirken,

ss die Aufmerksamkeit des Betreuungspersonals nachlasst.

Wenn VitaGuard® bei einem neuen Patienten eingesetzt werden soll,

der Arzt oder das medizinische Personal verpflichtet, folgende wich-

tige VorbereitungsmaBnahmen auszufiihren:

bereits benutzte Verbrauchsmaterialien wie die Sensoren in einer
Plastikttte mit dem Hausmull oder medizinischen Abfall entsorgen

Gerat reinigen und alle Kabel desinfizieren (z.B. wie in den aner-
kannten Richtlinien des Robert-Koch-Instituts beschrieben)

neue Einweg-Batterien oder Akkublock einlegen

im Menu SysTEm \ NEUER PATIENT den Altersbereich wahlen, wie un-
ter ,SYSTEM \ NEUER PATIENT — Werkseinstellungen wiederherstel-
len“ ab Seite 111 erlautert.

prifen, ob die Uberwachungseinstellungen fiir den Patienten ge-
eignet sind, ggf. die Einstellungen anpassen

bedenken, ob beim Patienten das Eintreten klinischer Umstande wahr-
scheinlich ist, die vorhersehbar neue Uberwachungseinstellungen
erforderlich machen werden; bei ambulantem Einsatz den Patienten
moglicherweise zu einem bestimmten Termin einbestellen, um die
Uberwachungseinstellungen zu prifen

prufen, ob das akustische Alarmsignal laut genug ist, dass es bei den
in der Uberwachungsumgebung vorhandenen oder zu erwartenden
Hintergrundgerauschen gut horbar ist

wenn erforderlich, VERSTELLSCHUTZ EINGESCHRANKT einstellen

wenn erforderlich, Betreuungspersonal in den erforderlichen Wie-
derbelebungsmafRnahmen schulen

V)
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9.1.2 Verbindungen uber die USB-Schnittstelle

Die USB-Schnittstelle ist fiir die Datenlibertragung zu einem PC be-
stimmt.

Wihrend der Uberwachung des Patienten ist die Dateniibernahme
uber die USB-Schnittstelle nicht erlaubt.

Wenn ein Gerat an den USB-Anschluss angeschlossen wird, miissen die
Anforderungen der Basisnorm EN 60601-1 ,,Medizinische elektrische
Gerate: Allgemeine Festlegungen fiir die Sicherheit®, Kapitel 16 ,,Bil-
dung von ME-Systemen“ eingehalten werden.

Wenn mehrere Gerate miteinander verbunden sind, kann es zu einer
Summierung von Ableitstromen und damit zu einer Gefahrdung des
Patienten kommen.

Versuchen Sie nicht, Drucker, Kamera, Scanner oder andere Gerate an-
zuschlieen.

9.1.3 VitaGuard® und andere Medizingerate

VitaGuard® ist nicht gegen die Auswirkung einer Defibrillation
geschiitzt. Trennen Sie VitaGuard® vor einer Defibrillation vom
Patienten.

Setzen Sie VitaGuard® nicht in Verbindung mit HF-Chirurgiegeraten,
TENS-Geraten oder Nervenstimulatoren ein.

Betreiben Sie VitaGuard® nicht in der Nahe von MRT-Geraten (Kern-
spintomographen) oder anderen Systemen, die starke elektromag-
netische Felder erzeugen. Leitungen konnen sich u. a. induktiv erwar-
men, wodurch es zu einem Brand in den Kabeln kommen kann. Die von
Kernspintomographen erzeugten starken Magnetfelder konnen Vita-
Guard® permanent schadigen.
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9.1.4 Sicherheitshinweise zur SpO,-Uberwachung fiir den Arzt

Betrachten Sie die SpO,-Uberwachung als Frithwarngerat. Wenn die
SpO,-Uberwachung die Tendenz zu einer zu geringen Blutsauerstoff-
sattigung zeigt, sollten Blutproben analysiert werden, um die Situa-
tion zu klaren.

Die von einer intraaortalen Ballonpumpe zur Unterstutzung abgege-
benen Pulsschlage konnen die Pulsrate verfalschen.

Intravaskulare Farbemittel sowie die bei deren Verwendung maglicher-
weise erhéhten Carboxyglobinspiegel (CeHb) und Methemoglobin-
spiegel (MetHb) kénnen zu ungenauen Sp0,-Messungen fiihren.

Im Zustand der Kreislaufzentralisation, wenn also der Organismus die
Blutzufuhr zu den Extremitaten durch Engerstellen der Gefal3e dros-
selt, kann die SpO,-Uberwachung beeintrichtigt oder unterbunden
sein. Die Kreislaufzentralisation kann z. B. bei Narkose- oder Schock-
patienten sowie bei physisch Uberlasteten Patienten eintreten. Fur
kurzzeitige Einsatze sind beispielsweise Ohrensensoren erhaltlich.

Die Messung der Pulsrate basiert auf der optischen Erkennung eines
herzfernen Pulses. Deshalb werden bestimmte Arrhythmien mog-
licherweise nicht erkannt. Verwenden Sie die Pulsoximetrie nicht
anstatt einer oder als Ersatz fiir eine EKG-basierte Arrhythmie-
Analyse.

Versuchen Sie nicht, die SpO,-Uberwachung zur Apnoe-Uberwachung
einzusetzen.

Verwenden Sie den Sensor nicht wahrend einer MRT-Untersuchung
oder in einem MRT-Umfeld.

Durch starke Sauerstoffanreicherung kann ein frilhgeborenes Kind
Retinopathieanfallig werden. Der obere Alarmgrenzwert fir Sauer-
stoffsattigung muss daher in Ubereinstimmung mit zuléssigen
klinischen Normen sehr bedacht gewahlt werden.
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Bei der Einstellung der oberen Alarmgrenze fir die Pulsrateniiberwa-
chung achten Sie darauf, dass die maximale Pulsrate, die das verwen-
dete SpO,-Modul berechnen kann, 240 Pulse pro Minute ist.

Venose Kongestion kann zu niedrige Werte fiir die arterielle Sauer-
stoffsattigung zur Folge haben. Stellen Sie daher einen angemesse-
nen venosen Blutfluss von der Applikationsstelle sicher. Der Sensor
sollte sich nicht unter Herzh6he befinden (z. B. wenn die Hand mit
dem Sensor bei einem liegenden Patienten Uber den Bettrand
hangt).

Intraaortale Gegenpulsation kann die am Pulsoximeter angezeigte
Pulsfrequenz uiberlagern und erhohen. Die Pulsfrequenz des Patien-
ten muss anhand der EKG-Herzfrequenz uiberprift werden.

Wenn wahrend einer Ganzkorperbestrahlung ein Pulsoximeter
verwendet wird, darf sich der Sensor nicht im Bestrahlungsfeld
befinden. Falls der Sensor mit bestrahlt wird, kann der Messwert
falsch sein oder evtl. wahrend der Bestrahlung tiberhaupt kein
Messwert erfasst werden.

Eine hohe Konzentration von COHb oder MetHb kann mit einem
anscheinend normalen SpO,-Wert auftreten. Wenn der Verdacht auf
eine erhohte COHb- oder MetHb-Konzentration besteht, sollte eine
Blutprobe im Labor analysiert werden (CO-Oximetrie).

Erh6hte Carboxyhdmoglobin-Konzentrationen (COHb) kénnen
falsche SpO,-Messungen zur Folge haben. Auch ein gehobener
Methamoglobin-Spiegel (MetHb) kann die SpO,-Messungen beein-
trachtigen.

Erhohte Gesamtbilirubinwerte fiihren moglicherweise zu Ungenau-
igkeiten bei den SpO,-Messungen.

Intravaskulare Farbstoffe wie Indozyaningriin oder Methylenblau
oder extern angewandte Farben und Strukturen wie z. B. Nagellack,
falsche Fingernagel, Glitzerauftrag usw. kdnnen zu ungenauen
SpO,-Messungen fiihren.
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Venose Pulsationen konnen falsch niedrige SpO,-Messwerte zur
Folge haben (z. B. Trikuspidalinsuffizienz).

9.2 Informationen in der Anzeige INFO

Die Anzeige INFo erlaubt es dem Arzt, sich schnell Gber die wichtigsten
Uberwachungsbedingungen und -daten zu informieren. Mit den Rich-
tungstasten A und V sind weitere INFO-Fenster erreichbar.

Rechts oben wird angezeigt, welche Seite von wie vielen Sie gerade an-
gezeigt bekommen. ,1/10“ bedeutet also ,,die erste von zehn Seiten®.

9.2.1 INFO\ LETZTE STATUSMELDUNGEN

Die letzten Statusmeldungen ge- |Letzte Statusmeldungen 1/8

ben Aufschluss Uber den direkt }S%% Eﬁg‘ﬁgﬁg"z‘; hochil

¥ _ 1832 Status: ok
vorausgehenden Uberwachungs- {535 Sp02 zu niedrigl

abschnitt. Sie erkennen, wann und [1831 Status:ok
18:31 SpO2 zu niedrigt
warum Alarm gegeben wurde. 18:31 Pulsrate und SpO2M
18:31 Pulsrate zu niedrigit!

[ System | Info  [Ansicht 1]Ansicht 2[4

Abb. 54 Info\ Letzte Statusmeldungen
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9.2.2 INFO \ ALLGEMEIN

" PUFFERBATTERIE Allgemein 2/8
Pufferbatterie Sehr gut
Angezeigt wird die Bewertung der |p tientendaten: |
Spannung der fest in VitaGuard®  |Vorname Emil
) Nachname Mustermann
eingebauten PUFFERBATTERIE. ID 11223344
Alter 0 bis 2 lahre
Auto-ID
0
Datum
Uhrzeit 15. Nov. 2004
1843

[ System | Info  [Ansicht 1[Ansicht 2[4

Abb. 55 Info \ Allgemein

"  PATIENTENNAME/PATIENTEN-ID

Patientenname und Patienten-ID werden angezeigt, wenn sie mittels
VitaWin® vom PC an VitaGuard® Ubertragen oder wenn sie eingegeben
wurden, wie im Abschnitt |, SYSTEM \ VERSTELLSCHUTZ EIN, EINGESCHRANKT,
Aus” ab Seite 92 erlautert.

"  ALTER

Es wird die Altersgruppe angezeigt, die eingestellt wurde, wie im Ab-
schnitt ,SysTEmM \ NEUER PATIENT — Werkseinstellungen wiederherstel-
len” ab Seite 111 erlautert.

=  Auto-ID

Hier wird die ID-Nummer angezeigt, die jedem NEUEN PATIENTEN auto-
matisch zugewiesen wird.

= DATUM, UHRZEIT

Es werden das eingestellte Datum und die eingestellte Uhrzeit ange-
zeigt. Datum und Uhrzeit werden im Menu SysTem eingestellt.
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9.2.3 INFO \ MESSDATEN: SPO,

SpO, werden unterschiedliche Sp02: Minutenwert 98 %
Sp02: Stundenwert a8 %

Durchschnittswerte flur SPO; an-  |Sp02: 6-Stundenwert 98 %

. . . . Sp02: 12-Stundenwert 98 %
gezeigt, die seit dem Einschalten 5302: Durchschnitt 98 %

des Gerates berechnet wurden. SpO2: Akt. Abweichung 0 %

Nach dem Ausschalten des Ge-
rats gehen diese Werte verloren.

[ System | [nfo  [Ansicht 1] Ansicht 2 [ 4

Abb. 56 Info \ Messdaten: SpO,

SPO,: DURCHSCHNITT wird uber das im Menu SPO, eingestellte DurcH-
SCHNITTSINTERVALL berechnet. Die AKTUELLE ABWEICHUNG zeigt an, um
wieviel Prozent die aktuelle SPO, den DURCHSCHNITT unterschreitet. Diese
Abweichung wird fur die Meldung von Abweichungsalarmen verwendet,
wenn im Menu SPO; \ SPO,-ALARME die Einstellung Gr. u. ABw. (Grenzen
und Abweichungen) eingestellt wurde.

9.2.4 INFO\ MESSDATEN: PULSRATE

In der Anzeige INFO \ MESSDATEN: [WMassdaten: Pusrate 478
PuLsrRATE werden unterschiedliche |PR: Minutenwert 120 /min

] PR: Stundenwert 120 /min
Pulsratendurchschnittswerte an-  |PR: 6-Stundenwert 120 /min
gezeigt, die seit dem Einschalten |bR: pororundenwert 120 ﬁm:ﬂ

des Gerates berechnet wurden.  |PR: AKL. Abweichung 0%

Nach dem Ausschalten des Ge-
rats gehen diese Werte verloren.

[ System | Info  [Ansicht 1]Ansicht 2[4

Abb. 57 Info\ Messdaten: Pulsrate
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PR: DURCHSCHNITT wird Uber das im MenU PULSRATE eingestellte DURCH-
SCHNITTSINTERVALL berechnet. Die AKTUELLE ABWEICHUNG gibt an, um
wieviel Prozent die momentane Pulsrate den DURCHSCHNITT unter- oder

uberschreitet.

9.25

Dieses Fenster zeigt alle Einstellun-
gen der SpO,-Uberwachung an, die
in den ANSICHTEN 1 und 2 nicht an-
gezeigt werden.

9.2.6

Dieses Fenster zeigt alle Einstellun-
gen der Pulsratentuberwachung an,
die in den ANSICHTEN 1 und 2 nicht
angezeigt werden.

INFO \ EINSTELLUNGEN: PULSOXIMETER

Einstellungen: Pulsoximeter 5/8
Empfindlichkeit Standard
FastSat Aus

Sp02 Zeitfenster 8s

Stille Untergrenze 50 %

Stille Obergrenze 100 %
Hypoxieverzogerung 10 s
Hyperoxieverzogerung 10 s
Durchschnittsintervall ©60s
Negative Abweichung -5%
Sp02-Alarme Nur Grenzen

Abb. 58

[ System | Info  [Ansicht 1] Ansicht 2 [=p4

Info \ Einstellungen: Pulsoximeter

INFO \ EINSTELLUNGEN: PULSRATE

Einstellungen: Pulsrate 6/8
Stille Untergrenze 30 /min
Stille Obergrenze 255 fmin
Brady.-Verzogerung bs
Tachy.-Verzogerung 15s
Asystolieverzogerung 4 s
Durchschnittsintervall 60 s

Positive Abweichung + 25 %
Negative Abweichung - 25 %

Pulsratenalarme Mur Grenzen

[ System | Info  [Ansicht 1] Ansicht 2 [=p4

Abb. 59

Info \ Einstellungen Pulsrate
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9.2.7 INFO \ SPEICHER

Hier werden die aktuelle SpEel-
CHERBELEGUNG und die gesamte
SPEICHERKAPAZITAT angezeigt.

9.2.8 INFO \ VERSIONEN

Die Anzeige INFO \ VERSIONEN zeigt
die Versionsbezeichnungen sowohl
der Software als auch der Hardware.

Software und Hardware der SpO,-
Uberwachung der Firma Masimo
werden ebenfalls angezeigt und
schlielRlich finden Sie hier auch
die Seriennummer lhres Gerats.

Speicher fInternet 7/8

0 %
64 MB

Mobilfunk

Speicherbelegun:
Speicherkapazitat

Modem-Typ

Modem-Nr.
ATDT01929

E-Mailadresse
mixich@getemed.de

[ System | Info  [Ansicht 1] Ansicht 2 |4+

Abb. 60 Info\ Speicher

Versionen 878
getemed:
SW DAQ 0.9.0.26
SW IO 090138
Hardware 1.0.0.0
Masimo:
Produkt-ID 4321
Dsp 4321
MCU 4321
Hardware 4321
SN 803 04 0000

| System | |nfo [ Ansicht 1]Ansicht 2 |4

Abb. 61 Info\ Versionen
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9.3 Einstellungen im Menu SYSTEM

(VERSTELLSCHUTZ AUS)

Wenn der Verstellschutz im Menu
SyYsTEM ausgeschaltet ist, kann der
Arzt VitaGuard® fir spezielle Uber-
wachungsanforderungen einstel-
len.

Um einen Eintrag zu markieren,
benutzen Sie die Richtungstasten.
Wenn Sie einen markierten Eintrag
bearbeiten wollen, benutzen Sie
die Taste <Enter>. Wenn Sie eine
Anderung verwerfen wollen, die
Taste <Esc>.

109
Bildschirmschoner Ein
LCD-Helligkeit a5 %
LCD-Kontrast 70 %
Signalpiepton Aus
Alarmtonhohe Mittel (DIN)
RS232-Format Aus
Verstellschutz Aus
Anwendungsbereich Klinik
Neuer Patient Mustermann
Alarmpause 60 s
Vorbetrachtungszeit 60s
Machbetrachtungszeit 60 s
Datum / Uhrzeit Andern .. +

System

M Sprache Deutsch
Analogeingang 1 (1 Hz) Aus

System

Abb. 62 Gesondert geschiitzte Einstellungen im Meniu System

9.3.1 Andern von Einstellungen mit mehreren Eingaben

Wir erlautern das Andern von System-Einstellungen mit mehreren Be-
standteilen am Beispiel der Anderung von SysTEm\ DATUM, UHRZEIT.

Markieren Sie mit V' den Eintrag DATUM, UHRZEIT.

Druicken Sie die Taste <Enter>. Es
erscheint ein Fenster zur Ande-
rung der bisherigen Eingabe.

Mit den Tasten <] und > markieren
Sie den zu andernden Bestandteil.

Mit den Tasten A und V veran-
dern Sie den markierten Wert.

Alarmtonhohe Mittel +
R5232-Format Aus
Verstellschutz Aus

Meuer Patient Mustermann
Alarmpause 60 s

'||U||' e L i e o e

Mz Datum

dd . mm. jjjj, hb : mm
Sy iKl.10.2004, 14 : 51

A
A
I
P

System

Abb. 63 System \ Datum, Uhrzeit
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Wenn Sie nach der Anderung eines Wertes wieder die Taste <Enter>
drucken, erscheint eine Abfrage, in der BESTATIGUNG NEIN markiert ist.
Driicken Sie die Taste <], um BESTATIGUNG JA zu markieren. Wenn Sie
die Abfrage BESTATIGUNG JA mit der Taste <Enter> bestatigen, wird der
geanderte Wert in der Liste angezeigt. Zum Verlassen des Menus ohne
Anderungen driicken Sie die Taste <Esc>.

9.3.2 SYSTEM \ ANWENDUNGSBEREICH HEIM oder KLINIK

Mit dem ANWENDUNGSBEREICH legen Sie fest, ob lhre Einstellung des Ver-
stellschutzes beim nachsten Einschalten des VitaGuard® erhalten bleibt.

Wenn Sie HEIm wahlen, steht der VERSTELLSCHUTZ beim nachsten Ein-

chalten auf EIN. el et o
schalten au V Anwendungsbereich

i = i M
Wenn Sie KLINIK wahlen, bleibt der |4 Klinik
VERSTELLSCHUTZ beim erneuten Ein- H
schalten in der gewahlten Einstel-  |D

lung.
Abb. 64 Anwendungsbereich Heim oder Klinik
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9.3.3 SysTEM \ NEUER PATIENT — Werkseinstellungen

wiederherstellen

geeignet sind.

Weil alle Daten geloscht und alle
individuellen Einstellungen auf die
Werkseinstellungen zuruckgesetzt
werden, wird gefragt, ob Sie FORT-
SETZEN wollen. Drucken Sie die
Taste <|, um BESTATIGUNG JA zu
markieren, und dann die Taste
<Enter>.

Achtung: Alle speziell fiir einen Patienten gespeicherten Uberwachungs-
einstellungen und alle gespeicherten Daten werden gel6scht.

Priifen Sie neue Uberwachungseinstellungen, ob sie fiir den Patienten

LCD-Helligkeit Q5 U4p +
LCD-Kontrast F0 %%
Signalpiepton Aus
Alarmtonhohe Mittel
RS232-Format Aus

P e S
ﬂﬁv Achtung!

Al Daten und Einstellungen werden
V. nach Eingabeende geldscht!
Mi Fortsetzen?
D3
i[ Bestatigung: Ja
System

Abb. 65 Warnung vor Anderungen im Untermenii System \ Neuer Patient

Nacheinander werden die Untermentus fur lhre
Eingaben von ID, VORNAME und NACHNAME an-

gezeigt.

Mit den Tasten <l und [> wahlen Sie die Cursor-

Position.

Mit den Tasten A und V geben Sie Buchsta-

ben oder Zahlen ein.

Dricken Sie nach Abschluss Ihrer Eingabe in je-
dem Untermenu die Taste <Enter>.

FMeuer Patient

1D
e

Meuer Patient

1D
0123-78

Meuer Patient

< z<pE<IE<PE z<>EC

Vorname
HEIMNFEd

Neuer Patient

<>

M4

Machname
MUSTERMAM

Abb. 66 System\ ID, Vor- und Nachname
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Wenn Sie lhre Eingabe im Unterment [ Neuer Patient
NACHNAME mit der Taste <Enter> be-
vy . N . 2 bis 6 lahre

statigen, wird das Untermenu zur Ein-

stellung der Altersgruppe angezeigt.

Bestatigen Sie auch lhre Einstellung

der Altersgruppe mit der Taste <Enter>. 1 System |
Abb. 67 System \ Altersgruppe

Meuer Patient

L")
Wenn Sie mit der Taste <] BESTATIGUNG [E

. . 0 bis 2 lahre
JA markieren und dann die Taste <Enter> H
drucken, wird lhre Einstellung fur den D4
neuen Patienten gespeichert. i‘ Bestétigung: Ja

Abb. 68 Bestatigung der Altersgruppeneinstellung

Durch die Einstellung einer Altersgruppe fiir einen neuen Patienten
stellen Sie auch die Werkseinstellungen, also den Auslieferungszu-
stand der Uberwachungseinstellungen, wieder her.

Ausgeliefert wird VitaGuard® mit den Alarmgrenzen fiir Patienten der
Altersgruppe O BIS 2 JAHRE.

Bei der Wiederherstellung der Werkseinstellungen bleiben die weit-
aus meisten Einstellungen, die nicht speziell fur den friiheren Patienten
angepasst wurden, bei jeder Altersgruppe gleich. Fur die einzelnen
Altersgruppen andern sich folgende Einstellung:

= im Menu PULSRATE die UNTERGRENZE und die OBERGRENZE

Die Tabelle zeigt die Werkseinstellungen fur die einzelnen Altersgruppen:

0 BIS 2 JAHRE 2 BIS 6 JAHRE >6 JAHRE

UNTERGRENZE PULSRATE [1/MIN] 80 60 55
OBERGRENZE PULSRATE [1/MIN] 220 150 120

Beim Ausschalten von VitaGuard® und bei einer Unterbrechung der Strom-
versorgung aus dem Stromnetz oder von Einweg-Batterien bzw. vom
Blockakku bleiben die zuletzt eingestellten Werte erhalten.
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9.3.4 SYSTEM \ VOR- und NACHBETRACHTUNGSZEIT

Bei einem Alarm werden jeweils, zusatzlich zur Dauer des Alarms, auch
die hier eingestellte Vorbetrachtungszeit und Nachbetrachtungszeit
gespeichert. Diese Zeiten lassen sich in Schritten von 10 Sekunden
zwischen 30 Sekunden und 180 (VORBETRACHTUNGSZEIT) bzw. 250 (NACH-
BETRACHTUNGSZEIT) Sekunden einstellen.

Auch beim auf Seite 114 erlauterten Menupunkt ,,SYSTEM \ INTERVAL-
LAUFZEICHNUNG"“ werden die Daten jeweils fur die Vor- und Nachbetrach-
tungszeit aufgezeichnet.

9.3.5 SYSTEM \ ALARMPAUSE

Um einen Patienten bei einem Alarm in Ruhe versorgen zu konnen, kann
man das akustische Alarmsignal mit der Taste <Esc> vorubergehend aus-
schalten. Stellen Sie ein, ob die ALARmPAUSE 30, 60, 90 oder 120 Sekun-
den betragen soll, bis das akustische Alarmsignal wieder automatisch
aktiviert wird.

9.3.6 SYSTEM \ DATUM, UHRZEIT

Die Vorgehensweise beim Andern finden Sie im Abschnitt , Andern von
Einstellungen mit mehreren Eingaben® auf Seite 109 erlautert. Eingestellt
werden das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit, beispielsweise,
um zwischen Sommer- und Winterzeit umzustellen.

9.3.7 SYSTEM \ SPRACHE

Sie erkennen die Mentizeile SPRACHE an dem Flaggensymbol, E
auch wenn eine lhnen unbekannte Sprache eingestellt ist.

Im Untermenu SPRACHE konnen Sie zwischen den in Ihrer Gerateversion
implementierten Sprachen wahlen.
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9.3.8 SYSTEM \ ANALOGEINGANG 1 + 2

Diese Einstellung hat keine Funktion.

9.3.9 SYSTEM \ INTERVALLAUFZEICHNUNG

Der Arzt kann INTERVALLAUFZEICHNUNG fur spezielle Fragestellungen
nutzen und in Schritten von 10 min einen Zeitraum einstellen, nach
dessen Verstreichen die Uberwachungsdaten jeweils wieder gespei-
chert werden. Vom jeweils erreichten Zeitpunkt aus gerechnet, wer-
den die eingestellte VOr- und NACHBETRACHTUNGSZEIT gespeichert. Bei
der Einstellung O miN ist die Intervallaufzeichnung ausgeschaltet.

9.4 Speicherungsfunktionen

Wenn im Menu SysTem die Funktion NEUER PATIENT ausgefuihrt wird,
werden alle aktuell gespeicherten Daten liberschrieben und die Werks-
einstellungen geladen. Ubertragen Sie, wenn erforderlich, die Daten
vorher auf einen PC.

Auch bei vélligem Spannungsverlust, also beim Ausfall von Netzstrom
und Einweg-Batterien oder Blockakku bleibt der Speicherinhalt von Vita-
Guard® erhalten.

VitaGuard® verfluigt Uber folgende Speicherungsfunktionen:

= EREIGNIS-Speicherung (automatische Speicherung von ALARMEN
und STILLEN ALARMEN und aullerdem MANUELLE SPEICHERUNG)

= TREND-Speicherung (automatisch bis zu 144 Stunden)
* INTERVALL-Speicherung (im Meni SysTem wahlbar)

= LANGzZEIT-Speicherung (automatisch bis zu 16 Stunden)
= PRroTOKOLL-Speicherung (automatisch)

Bereits im Display des VitaGuard® konnen Sie gespeicherte EREIGNISSE
und gespeicherte TRENDS anzeigen lassen. LANGZEIT- und PROTOKOLL-
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Speicherungen konnen nur am PC ausgewertet werden. Die
,Ubersicht der speicherbaren Signale und Daten” auf Seite 121 zeigt,
welche Signale mit welcher Abtastrate in den jeweiligen Speichern
abgelegt werden. Die aktuelle Speicherauslastung wird in der Anzeige
INFO angezeigt. Der installierte Speicher bietet Raum fiir 400 Ereignis-
sen von zwei Minuten Lange.

9.5 EREIGNIS-Speicherung

Beachten Sie bitte, dass Sie nach einem Alarmende noch die NACHBE-
TRACHTUNGSZEIT abwarten miissen, bis das aktuelle Alarmereignis voll-
standig abgespeichert worden ist.

Jedes Alarmereignis wird anhand der Uhrzeit seines Auftretens zu-
sammen mit der eingestellten Vor- [2 Episoden Sp02 PR il
und Nachbetrachtun'gszeit gespei- - - u S— M
chert. Im Abschnitt ,Ubersicht der e

speicherbaren EREIGNISSE” ab Seite
117 werden die Symbole erlau-
tert, die in den Spalten der jeweili-
gen Vitalfunktionen neben Spo2 PR

Uhrzeit und Dauer eines Ereignis- H:ﬂx 100 vy

. in RS S

s?s erscheinen [# & () (¥) X |Ereigrisse [
P|.

Abb. 69 Liste der gespeicherten Ereignisse

Unter M/l werden Episoden angezeigt, die Uber die MANUELLE SPEICHE-
RUNG oder Uber die im Menu SysTEm einstellbare INTERVALLAUFZEICH-
NUNG gespeichert wurden. Unten in der Maske werden die Minima
und Maxima des jeweiligen Vitalfunktionsparameters angezeigt.
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Wenn Sie ein Alarmereignis mit den Richtungstasten A oder VV mar-

kieren und die Taste <Enter> dru-
cken, erscheint eine Maske mit ers-
ten Detail-Informationen zu die-
sem Ereignis. Wenn Sie SIGNALKUR-
VEN markieren und die Taste <Enter>
drucken, werden die mit diesem
Ereignis aufgezeichneten Signal-
kurven angezeigt.

15. Nov. 18:31 100 s

SpO2 PR
Max [ilel] (100) A2 (220)
Min [EXI(88) K& (80)
Kurven betrachten:
Trendkurven
Ereignisse

Abb. 70 Detail-Informationen zu einem markierten Ereignis

Die schwarze Markierung zwischen
den angezeigten Uhrzeiten fur
Anfang und Ende des Ereignisses
zeigt den angezeigten Ausschnitt
an. Die beiden kleinen senkrech-
ten Striche zeigen Anfang und
Ende des Alarmereignisses.

Wenn Sie TRENDKURVEN markieren
und die Taste <Enter> druicken, wer-

den die mit diesem Alarm aufge-

zeichneten TRENDKURVEN fur SpO,
und Pulsrate angezeigt.

Dauer: 0:03:33, 7.70 mmis, Bildschirm 9 s
18:30:22 - t 18:34:00
O e e I T e e
Ereignisse

Abb. 71 Gespeicherte Signalkurven

Dauer: 0:03:3%, 0.36 mmis, Bildschirm 180 s

18:30:22 —— 18:34:00

100

%

Ereignisse

Abb. 72 Gespeicherte Trendkurven
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9.5.1 STILLE ALARMGRENZEN

Sie haben die Moglichkeit, auch Signalsequenzen speichern zu lassen, die
fur die Beurteilung der gewahlten Alarmgrenzen von Bedeutung sind.
Um so genannte ,Stille Alarme® speichern zu lassen, stellen Sie in den
jeweiligen Uberwachungsmenis die STILLEN ALARMGRENZEN ein.

Wenn STILLE ALARMGRENZEN Uber- oder unterschritten werden, wird
die aktuelle Episode gespeichert, ohne dass akustisch oder optisch ein
Alarm gemeldet wird. Wenn z.B. im MenU PULSRATE die STILLE UNTER-
GRENZE hoher als die UNTERGRENZE eingestellt wird, werden etwaige
stille Bradykardie-Alarme gespeichert.

9.5.2 MANUELLE SPEICHERUNG STARTEN

Von den ANsicHT-Fenstern 1, 2 und 3 gelangen Sie mit der Taste A oder V
in das MenU MANUELLE SPEICHERUNG STARTEN.

Zusatzlich zur automatischen Spei- ([HETE AR EE L=
cherung von Alarmereignissen und Daten versenden
Betriebsdaten kann man aktuelle
Daten auch manuell speichern. Bei Manuelle Speicherung starten
der MANUELLEN SPEICHERUNG wer- Sicher?

den Daten wie bei einem Alarm
fur die eingestellte Vor- und NACH-
BETRACHTUNGSZEIT gespeichert.

Bestatigung: Ja
Ansicht 1

Abb. 73 Ansicht \ Manuelle Speicherung starten

9.5.3 Ubersicht der speicherbaren EREIGNISSE

Die Symbole neben den Bezeichnungen der einzelnen Ereignisse werden
in der Anzeige EREIGNISSE in den Spalten der jeweiligen Vitalfunktionen
neben Uhrzeit und Dauer eines Ereignisses angezeigt.
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SpOy niedrig ¥ e

stille SpO; niedrig  (¥)

SpO; hoch ® .

stille SpO, hoch  (#) ...

SpOy-Abfall & ..
Bradykardie # ...

stille Brady () .ooovrenee.

Tachykardie ® ...

stille Tachy (#) e,

Pulsratenabfall # ...
Pulsratenanstieg ® ...

Manuell M ...

Intervall 1 e

Sauerstoffsattigung unterhalb der einge-
stellten UNTERGRENZE

. Unterschreitung der eingestellten

stillen Alarmgrenze

Sauerstoffsattigung oberhalb der einge-
stellten OBERGRENZE

Uberschreitung der eingestellten stillen
Alarmgrenze

wenn eingestellt

Pulsrate unterhalb der eingestellten UN-
TERGRENZE

Pulsrate unterhalb der eingestellten stil-
len UNTERGRENZE

Pulsrate oberhalb der eingestellten OBER-
GRENZE

Pulsrate oberhalb der eingestellten stillen
OBERGRENZE

wenn eingestellt
wenn eingestellt

Manuelle Speicherung, s. ,,MANUELLE
SPEICHERUNG STARTEN“ ab Seite 117

getaktete Speicherung, s.,,SYSTEM \
INTERVALLAUFZEICHNUNG" ab Seite 114
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9.6 TREND-Speicherung

Fur eine markierte Episode wer-
den nach einmaligem Drlcken
von <Enter> die Details und nach
einem weiteren Drucken die Trend-
kurven angezeigt.

24 Episoden

15. Nov. 18:36 1385  Aktuelle Episode
15. Now. 18:31 127 s
15. Nov. 18:29 130 s
15. Nov. 18:27 137 s
15. Nowv. 18:25 135 s

SpO2 PR
Max 98 120
Min 98 120

Trend

Abb. 74  Liste der im Trend-Speicher gespeicherten Episoden

Im TREND-Speicher werden aus ei-
nem Zeitraum von bis zu 144
Stunden alle Signale gespeichert,
die in der Spalte TREND der Uber-
sichtstabelle auf Seite 121 mar-
kiert sind.

15. Nov. 18:33 135 s

ISpO2 PR
Max |98 (100) 120 (220)
Min (98 (88) 120 (80)

Kurven betrachten:
<Enter> driicken.

Trend

Abb. 75 Detail-Informationen zu einer markierten Trend-Episode

9.7 LANGZzEIT-Speicherung

Unabhangig von Anzeigen und Alarmereignissen werden samtliche
Signale bis zu einer Gesamtdauer von 16 Stunden kontinuierlich fur
die spatere Auswertung am PC gespeichert (,,Full disclosure®). Danach
werden die altesten Daten Uberschrieben.
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9.8 ProTOKOLL-Speicherung der Betriebs- und
Geratedaten

Der PrRoTOKOLL-Speicher registriert z. B. Anderungen der Uberwachungsein-
stellungen oder auch, wann das Gerat ein- bzw. ausgeschaltet wurde.

Folgende Anderungen werden im Protokollspeicher gespeichert:
= Monitor Ein / Aus

= SpOy-Monitor Ein / Aus

= Auswahl Neuer Patient

= Anderungen des Verstellschutzes

Folgende Daten werden mit jeder Anderung gespeichert:

* Datum und Uhrzeit der Anderung

= die jeweils aktuellen Uberwachungseinstellungen

Im Protokollspeicher werden die jeweils dltesten Daten geldscht, wenn
der Speicher voll ist.
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9.9 Ubersicht der speicherbaren Signale und Daten

Datentyp Abtastrate [Hz] | ALARME | LANGZEIT | TREND
aktuelle SpO, 1 v v v
SpO,-Durchschnitt fur Trendabwei- 1 v v v
chungen

SpO,-Durchschnitt Gber 1 min 0,2 v v v
SpO,-Durchschnitt tber 1 h 0,2 v v v
SpO,-Durchschnitt tber 6 h 0,2 v v v
SpO,-Durchschnitt tber 12 h 0,2 v v v
aktuelle Pulsrate 1 v v v
Pulsratendurchschnitt fur 1 v v v
Trendabweichung

Pulsratendurchschnitt Gber 1 min 0,2 v v v
Pulsratendurchschnitt tiber 1 h 0,2 v v v
Pulsratendurchschnitt Gber 6 h 0,2 v v v
Pulsratendurchschnitt Giber 12 h 0,2 v v v
Plethysmogramm 64 v v

Perfusion 1 v v v
Signal 10 1 v v v
Statuskurve 0,1 v v v
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9.10 Einstellungenim Menii SPO, (VERSTELLSCHUTZ Aus)

Fur diese Einstellungen muss VER-
STELLSCHUTZ Aus eingestellt sein, [%sp02 Pulsrate [1imin]
wie unter , SYSTEM \ VERSTELL-

SCHUTZ EIN, EINGESCHRANKT, Aus®

auf Seite 92 erlautert. Diejenigen |Obergrenze 100 %
Einstellungen, die bei VERSTELL- Eg;'f:s";?:l'fhke't iﬁi”dard
SCHUTZ EINGESCHRANKT vorgenom- | Sp02 Zeitfenster 8s

. . Stille Untergrenze 50 %
men werden konnen, werden im | Stille Obergrenze 100 %
Abschnitt ,Menl SPO2 — Alar- Hypoxieverzogerung  10's +
meinstellungen (Verstellschutz | sp02 [

EINGESCHRANKT)" ab Seite 95

erlautert. Innerhalb der Einstell-
bereiche sind die Werkseinstel-

% Status: ok A £

100 I 220
88 80
8 0%

Hypoxieverzogerung 10s
Hyperoxieverzogerung 10 s
Durchschnittsintervall 60 s
MNegative Abweichung -5 %
SpO2-Alarme

Mur (srenzen

lungen in fetter Schrift hervorge- Sp02

hoben.

EMPFINDLICHKEIT ceveeeeeeeeenenn.

Abb. 76 Einstellungen im Meni SpO,

Die Einstellung Maximum ist fur Pa-
tienten mit schwacher Durchblutung
bestimmt. Allerdings ist die Erkennung,
ob der SpO,-Sensor lose ist, durch die
hohe Empfindlichkeit der Einstellung
Maximum beeintrachtigt.

Die Einstellung MiNimum ist flr Patien-
ten mit guter Durchblutung bestimmt.
Bei dieser Einstellung wird das APOD™-
Verfahren (Adaptive Probe Off Detec-
tion) der Firma Masimo Inc. verwendet.
Dieses Verfahren erkennt in fast allen
Situationen, ob der Sensor lose ist. Aller-
dings kdnnen bei Patienten mit schwa-
cher Durchblutung haufiger technische
Alarme auftreten.
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FASTSAT™ e

ZEITFENSTER eoveeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns

Stille Untergrenze (SpO5) ...

STILLE OBERGRENZE (SPO,) ...

HYPOXIEVERZOGERUNG .........

HYPEROXIEVERZOGERUNG ...

In den meisten Fallen ist die Werksein-
stellung STANDARD zu empfehlen.

Wenn FastSAT™ eingeschaltet ist, wird na-
hezu eine Puls-zu-Puls-Messung durch-

gefuhrt, die geeignet ist, plotzliche kurze
Entsattigungen zu erkennen.

Wenn unter ZEITFENSTER der Wert 4 oder
6 Sekunden eingestellt ist, ist FastSAT™

automatisch aktiv, auch wenn die Funktion
hier im Untermenl ausgeschaltet wurde.

4,6,8,610,12, 14,16 Sekunden

Es wird angezeigt oder eingestellt, aus
welchem Zeitraum das SpO,-Modul die
Sensordaten fir die jeweils aktuelle Be-
stimmung von SpO, und Pulsrate nutzt.

50,51..99,100 %

untere Alarmgrenze fur die gemessene
arterielle Sauerstoffsattigung, bei deren
Unterschreitung nach Ablauf der einge-
stellten HYPOXIEVERZOGERUNG ein stiller
Alarm gespeichert wird

50,51..99,100 %
wie STILLE UNTERGRENZE (SPO,), jedoch mit
HYPEROXIEVERZOGERUNG

1,2..10..19, 20 Sekunden

Verzogerungszeit zwischen der Erkennung
einer Entsattigung (SpO; zu niedrig) und
der Auslosung des entsprechenden Alarms

1,2..10..19, 20 Sekunden
wie oben, jedoch mit SpO,-OBERGRENZE
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DURCHSCHNITTSINTERVALL ...

NEGATIVE ABWEICHUNG .......

SPO,-ALARME ..o,

10,20 ...60...110, 120 Sekunden

Der Uber das eingegebene Intervall gemes-
sene SpO,-Durchschnitt wird als Bezugs-
wert flr die Berechnung der NEGATIVEN
ABWEICHUNG verwendet.

-3,-4..-10 ... -24,-25 %

Die aktuelle SpO, wird jede Sekunde mit
dem Uber das Durchschnittsintervall ge-
messenen SpO,-Durchschnitt verglichen.
Wenn die Abweichung diesen Durchschnitt
um mehr als den hier eingestellten Wert
unterschreitet und wenn SPO,-ALARME:
GR. U. ABw. eingestellt ist, wird Alarm
ausgelost, .

Bei SPO,-ALARME NUR GRENZEN werden
Alarme nur bei Uber- oder Unterschrei-
tung der eingestellten Alarmgrenzen ge-
meldet. Bei SPO,-ALARME GR. U. ABW. wer-
den Alarme sowohl bei Uber- oder Un-
terschreitung der eingestellten Alarm-
grenzen gemeldet als auch bei Abwei-
chungen vom uber das eingegebene In-
tervall gemessenen SpO,-Durchschnitt.
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9.11 Einstellungen im Menu PULSRATE
(VERSTELLSCHUTZ AUS)

Fir diese Einstellungen muss VERSTELLSCHUTZ Aus eingestellt sein, wie

unter ,,SYSTEM \ VERSTELLSCHUTZ | Status: ok N I
EIN, EINGESCHRANKT, Aus” auf HhSpoz 100 Pulsrate [1imin] 290
Seite 92 erlautert. EE IEu
Diejenigen Einstellungen, die bei Olqergrenze 220 fmin
.. Stille Untergrenze 30 fmin
VERSTELLSCHUTZ EINGESCHRANKT  |Stille Obergrenze 255 fmin
.. Brady.-Verzogerung bs
vorgenommen werden kdnnen, Tachy-Verzégerung 15
werden im Abschnitt ,Menu Asystolieverzogerung 4 s
- Durchschnittsinterval 60s +
PULSRATE — Alarmeinstellungen o lPusate]
(VERSTELLSCH UTZ EINGE- Brady. Verzogerung 65
SCHRANKT)“ ab Seite 97 erlautert. Eﬁg{c—,}}fgéfz%%rgp& }1555
Durchschng)ttsinaerva 60 s
i i i Positive Abweichung + 25 %
Ihnerhalb d.er Elnstellber.elche sind | OSI¥S ! Abweichung 25 %
die Werkseinstellungen in fetter i Nur Grenzen
Schrift hervorgehoben. | Puisrate [

Abb. 77 Einstellungen im Meni Pulsrate

STILLE UNTERGRENZE (HERZ)  30,35..50...175,180 min
untere Grenze fur die Pulsrate, bei deren
Unterschreitung nach der eingestellten
BRADY.-VERZOGERUNG stiller Alarm gespei-
chert wird

STILLE OBERGRENZE (HERZ) .. 100, 105 ...255/min
entsprechend wie STILLE UNTERGRENZE

BRADY.-VERZOGERUNG .......... 1,2,3,4,5,6..14,615 Sekunden
Verzogerungszeit zwischen Erkennung ei-
ner Bradykardie und der Auslosung des
entsprechenden Alarms

TACHY.-VERZOGERUNG .......... 1,2,3,4,5..15 ... 23, 24 Sekunden
wie BRADY.-VERZOGERUNG, jedoch fir
Tachykardie
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DURCHSCHNITTSINTERVALL ...

PosITIVE ABWEICHUNG .........

NEGATIVE ABWEICHUNG .......

PULSRATENALARME ...

10,20 ...60...110, 120 Sekunden

Der Uber das eingegebene Intervall ge-
messene Pulsratendurchschnitt wird als
Bezugswert flr die Berechnung von Po-
SITIVE ABWEICHUNG und NEGATIVE AB-
WEICHUNG verwendet.

5,10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45,50 %

Die aktuelle Pulsrate wird mit dem tber
das Durchschnittsintervall gemessenen
Pulsratendurchschnitt verglichen und
ein Alarm gemeldet, wenn die gewahlte
prozentuale Abweichung Uberschritten
wird. Dieser Alarm wird nur gemeldet,
wenn PULSRATENALARME GR. U. ABW. ein-
gestellt ist.

wie PosITIVE ABWEICHUNG, aber Unter-
schreitung des Pulsratendurchschnitts

— Bei PULSRATENALARME NUR GRENZEN
werden akustische Alarme nur bei Uber-
oder Unterschreitung der eingestellten
Alarmgrenzen gemeldet.

— Bei PULSRATENALARME GR. U. ABW. wer-
den akustische Alarme sowohl bei Uber-
oder Unterschreitung der eingestellten
Alarmgrenzen als auch bei positiver oder
negativer Abweichung vom Pulsraten-
durchschnitt gemeldet, der Uber das ein-
gegebene Intervall gemessen wird.
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10 Algorithmen und Messprinzipien

Die Kenntnis der folgenden Berechnungsgrundlagen ist Vorausset-
zung fiir die sachgemale Einstellung des VitaGuard®.

10.1 Alarmbedingungs- und -meldeverzogerungen

Wie in der Norm EN 60601-1-8 ,,Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-
8: Aligemeine Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieBlich der wesent-
lichen Leistungsmerkmale -Erganzungsnorm: Alarmsysteme -
Allgemeine Festlegungen, Priifungen und Richtlinien fiir Alarmsysteme
in medizinischen elektrischen Geraten und in medizinischen Systemen®
vorgeschrieben, kann sich der Arzt in diesem Abschnitt mit den
eingestellten und technisch bedingten Verzogerungszeiten vertraut
machen, damit er die Alarmgrenzen und Uberwachungsparameter
korrekt einstellt.

= Beider Alarmbedingungsverzogerung handelt es sich um die Zeit vom
Auftreten eines auslosenden Ereignisses beim Patienten oder im Gerat
bis zur Entscheidung des Alarmsystems, dass eine Alarmbedingung
besteht.

= Beider Alarmmeldeverzégerung handelt es sich um die Zeit von der
Erkennung einer Alarmbedingung bis zu ihrer Meldung.

= Alarmbedingungsverzégerung und Alarmmeldeverzogerung addieren
sich zur ALARM-SYSTEM-Verzogerung.

Die hier zusammengestellten Algorithmen gehen immer vom unglinstig-
sten anzunehmenden Fall aus. Es errechnen sich also immer die maxi-
mal moglichen Verzogerungszeiten.

Bei der Uberwachung der Sauerstoffsattigung tritt keine , Alarmbedin-
gungsverzogerung” auf. Beachten Sie aber die Hinweise zur ,,Alarmmel-
deverzogerung” auf der nachsten Seite.
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10.2 Alarmmeldeverzégerungen

Die Alarmmeldeverzogerungen bei Bradykardie, Tachykardie, Hypoxie
und Hyperoxie sind innerhalb bestimmter Grenzen einstellbar.

TA(max) fur Bradykardie: ...... eingestellte BRADY.-VERZOGERUNG + 25
TA(max) fur Tachykardie: ...... eingestellte TACHY.-VERZOGERUNG + 25
TA(max) fUr Hypoxie: ............. eingestellte HYPOXIEVERZOGERUNG + 25
TA(max) fUr Hyperoxie: ......... eingestellte HYPEROXIEVERZOGERUNG + 25

Diese Alarmmeldeverzogerungen haben den Zweck zu verhindern, dass
bei jeder kurzfristigen Uber- oder Unterschreitung der Alarmgrenzen
ein Alarm gemeldet wird.

Die maximale Alarmmeldeverzogerung entspricht also jeweils der maxi-
malen eingestellten Verzogerung. Die gerateinterne Ubertragung der
Messergebnisse, beispielsweise das Schreiben der Ergebnisse im Display,
erfolgt im Sekundentakt. Der technisch bedingte Anteil an der Gesamt-
Alarmmeldeverzogerung wird pauschal mit maximal zwei Sekunden an-
gegeben.

10.3 Messprinzip und Genauigkeit der SpO,-
Uberwachung

10.3.1 MESSPRINZIP

Pulsoximeter mit Masimo SET® (SET =Signal Extraction Technology®, Sig-
nalextrahierungstechnologie) basieren auf den folgenden drei Prinzipien:

1 Oxyhamoglobin (Hamoglobin gesattigt mit Sauerstoff) und Desoxy-
hamoglobin (Hamoglobin ohne Sauerstoffsattigung) unterscheiden
sich in ihrer Absorption von rotem und infrarotem Licht (Spektrofoto-
metrie).
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2 Bedingt durch den Herzschlag entsteht eine Pulswelle, die an der
Messstelle im Verlauf des Pulszyklusses das Volumen des arteriel-
len Blutes und damit auch dessen Lichtabsorption verandert (Plethys-
mografie).

3 Insbesondere durch Bewegungen entstehen auch in den Venen
pulswellenartige Blutstromungen, die Storsignale verursachen.

SET®-Oximeter ebenso wie konventionelle Pulsoximeter bestimmen die
funktionale Sauerstoffsattigung, indem rotes und infrarotes Licht
durch durchblutetes Gewebe gestrahlt und die zugehdrige Absorp-
tion gemessen wird. Leuchtdioden (LED) dienen als Lichtquellen und
eine Fotodiode dient als der gegenuber angebrachte Empfanger.

Konventionelle Pulsoximetrie nimmt an, dass alle Schwankungen der
Lichtabsorption durch den arteriellen Pulszyklus verursacht werden.
Dies setzt voraus, dass das vendse Blut im Sensorgebiet vollstandig durch
das Kapillarbett und somit konstant abflie3t. Die konventionelle Puls-
oximetrie berechnet dann das Verhaltnis der pulsierenden zur mitt-
leren Absorption bei beiden Wellenlangen (660 nm und 905 nm):

Dann wird das Verhaltnis der beiden Signale gebildet:
R = 5(660)/5(905)

R wird verwendet, um in einer empirisch kalibrierten Tabelle in der Oxime-
tersoftware den zugehorigen SpO,-Wert auszulesen. Diese Tabellen wur-
den in Versuchen mit Freiwilligen ermittelt, bei denen eine temporare
Hypoxie induziert wurde. Wahrend des Versuchs wurde parallel einer-
seits mit einem konventionellen Pulsoximeter gemessen und anderer-
seits der Sauerstoffgehalt von entnommenem arteriellem Blut be-
stimmt.

Die Masimo SET®-Pulsoximeter gehen im Gegensatz zur konventionellen
Pulsoximetrie davon aus, dass zusatzlich zum arteriellen Blutfluss auch
der venose Blutfluss sehr veranderlich ist. Die Veranderungen der veno-
sen Lichtabsorption werden als eine bedeutende Quelle von Stérungen
des Pulssignals betrachtet. Das SpO,-Modul trennt die Signale beider
Wellenlangen S(660) und S(905) in ein arterielles Signal (S) und eine
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Rauschkomponente N (von englisch ,Noise“) und berechnet das Verhalt-
nis R aus den arteriellen Signalanteilen plus Storung (N):

S(660) =S1+ N1

S(905) = S2 + N2

R=(S1+N1)/(52+N2)

N1 und N2 sind die Storanteile, die durch das venose Blut entstehen.

Mit der diskreten Sattigungstransformation (engl.: discrete saturation
transform DST™) lassen sich die venosen Storanteile isolieren und so-
mit korrigieren.

Die SET®-Software geht alle moglichen Werte fur R (entsprechend SpO,
zwischen 1 und 100 %) durch und berechnet die zugehorigen Storan-
teile. Mit diesen N'(R ) berechnet ein adaptiver Rauschminderer (engl.:
adaptive noise canceller ANC) die Amplitude der Rauschenergie (engl.:
output power of ANC). Es ergibt sich ein DST™-Plot (Abb. 78). Dieser Plot
hat mindestens den arteriell verursachten Peak. Dieser zeigt, dass beim
zugehorigen SpO,-Wert eine besonders effektive Rauschenergie mog-
lich war, weil eine genau definierte Quelle von Signalanderungen, der
arterielle Pulszyklus, identifiziert wurde. Weitere, auch hohere Peaks kon-
nen bei vendsen Schwankungen auftreten. Da das vendse Blut gerin-
ger mit Sauerstoff gesattigt ist, entspricht der Peak mit dem hochsten
SpO,-Wert, also im rechten Teil der Graphik, immer der arteriellen Sauer-
stoffsattigung. In Abb. 78 Discrete Saturation Transform

entspricht der rechte Peak 1 s

einer SpO,von 97%. Die DST-

Berechnung wird alle 2 Se-
kunden Uber die aktuellsten
Rohdaten der vorausgehen-
den 4 Sekunden wiederholt.

Energy Output

Relative Correlation Canceler

65 70 75 80 85 90 95 97 100
% Sp0O,

Abb. 78 DST™-PIlot: Rauschkorrekturstarke in Abhangigkeit vom SpO,-Wert
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Der bei 80 % vorhandene Peak ist bedingt durch vendses Blut und wiirde
bei der konventionellen Methode den Messwert vollig verfalschen und
eine Entsattigung vortauschen.

Zur Berechnung der am Monitor angezeigten prozentualen PERFUSION
wird das mittels der Fotodiode des Sensors abgeleitete elektrische Sig-
nal des infraroten Lichts verwendet. Je nachdem, ob das Infrarot-Licht
durch Knochen, Bindegewebe und Haut absorbiert wird oder durch
das pulsierende Blut, hat dieses Signal einen konstanten und einen
variablen Anteil.

Aus dem Verhaltnis des konstanten und des variablen Signalanteils
wird die prozentuale Perfusion, ein Wert zwischen 0 und 20 %, errech-
net. Bei einem sehr kleinen Wert der PERFUsION wird die Uberwachung
von SpO5 und Pulsrate abgebrochen. Wenn die EMPFINDLICHKEIT im
Menu SpO; auf MAXIMAL gestellt ist, liegt die Abbruchgrenze bei 0,02 %;
in der Einstellung STANDARD liegt sie je nach Signalqualitat zwischen
0,5und 0,02 %.

Weiterfuhrende Informationen zu den Themenkomplexen FastSat™,
APOD™-Verfahren (Adaptive Probe Off Detection), Perfusion index
und Signal 1Q finden Sie bei den ,,White papers” unter www.masimo.com.

Die Angabe der Wellenldngen (rot 660 nm und infrarot 905 nm)
kann fur Kliniker niitzlich sein, z. B. bei einer photodynamischen
Therapie.

10.3.2 Genauigkeit

Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen ohne Bewegung wurde fur
die Masimo SET-Technologie in Studien mit induzierter Hypoxie an
gesunden mannlichen und weiblichen erwachsenen Freiwilligen mit
heller bis dunkler Hautpigmentierung im Bereich von 70-100 % SpO2
mit einem Labor-CO-Oximeter validiert. Diese Abweichung entspricht
+ 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fur
die Masimo SET-Technologie an gesunden mannlichen und weibli-
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chen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmentie-
rung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und Klopfbewe-
gungen bei 2 bis 4 Hz mit einer Amplitude von 1 bis 2 cm bzw. eine
nicht wiederholte Bewegung zwischen 1 bis 5 Hz mit einer Amplitude
von 2 bis 3 cm erfolgten) im Bereich von 70 - 100 % SpO2 mit einem
Labor-CO-Oximeter validiert. Diese Abweichung entspricht + 1 Stan-
dardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie bei schwacher Durch-
blutung wurde durch Prifstanduntersuchungen mit einem Biotek
Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstarken von
tiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr als 5 %
bei Sattigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert. Diese Abwei-
chung entspricht + 1 Standardabweichung und umfasst somit 68 %
der Population.

Die Genauigkeit der Masimo SET-Technologie fur eine Pulsfrequenz-
Genauigkeit im Bereich von 25 - 240 Schlagen/min wurde durch
Prufstanduntersuchungen mit einem Biotek Index 2-Simulator und
dem Masimo Simulator bei Signalstarken von uber 0,02 % und einer
prozentualen Ubertragung von mehr als 5 % fiir Sattigungen im
Bereich von 70 bis 100 % validiert. Diese Abweichung entspricht + 1
Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Population.

Die Sattigungsgenauigkeit der Masimo-Sensoren fir Neugeborene
und Frihgeborene wurde anhand der Masimo SET-Oximetrie-
Technologie an erwachsenen Freiwilligen validiert. Der Wert wurde
um 1 % erhoht, um den Eigenschaften des fetalen Hamoglobins
Rechnung zu tragen.

Damit Sie die Funktion des im Gerat integrierten Masimo SET®-
Pulsoximetriemoduls uberprufen konnen, bietet Masimo Corporation
den ,Masimo-Tester” an. Der Tester ist in verschiedenen Konfiguratio-
nen erhaltlich, was den Test von LNC- oder auch LNOP®-Patientenka-
beln ermoglicht.

Hinweis: Der ,,Masimo-Tester” kann nicht zur Beurteilung der Genau-
igkeit verwendet werden.
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11 Auswertung gespeicherter Daten am PC

GETEMED hat zur Auswertung des aufgezeichneten Uberwachungs-
protokolls und der aufgezeichneten Episoden das Programm VitaWin®
fur Windows® entwickelt. Das Programm wird nur an autorisierte Fach-
handler und an Arzte ausgeliefert, die VitaGuard®-Anwender betreuen.

Die gespeicherten Daten kdnnen lber die USB-Schnittstelle (Universal
Serial Bus) in einen PC tibernommen und dort Ubersichtlich dargestellt
und ausgewertet werden.

Wihrend der Uberwachung des Patienten ist die Dateniibernahme
uber die USB-Schnittstelle nicht erlaubt.

VitaWin® zeigt den Kontext des jeweiligen Alarms anhand der Signale
PULSRATE, SPO,, PLETHYSMOGRAMM, SIGNAL IQ und PERFUSION. (abhan-
gig von der Ausstattung des verwendeten VitaGuard®-Modells)

VitaWin unterstutzt auch bei der Berichtserstellung und Beurteilung der
Patiententberwachung.
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* VitaWin 3.1 - Mustermann, Rudolf, geb, 0.0.0, , Aufzeichnung: 18.4.2000 - 17.11.2004 : == =]
Datei Mavigation Ereignis  Kurvendarstellung  Hilfe

BEIRLLRLY,

h_ __p__m Blarme (23) h_

7 _ﬁ_._:u__.__u__u_m__mm:
I

© getermed

[ ! L L [ L e e i e e I e A A e I ________.

R |
Annoe, 263
Atm. 1 Anraviay
hp, 9000
[Ohm] "
300
o B I advbardie, 88 | lllllll_ll__..
HF: PR wmm
[1min]
100
EKG LLLLAL
] T
1.76 mmis
e e T I
Spo2
(%]
50
I Qe A A R AR R
20
Pl 2]
'5.07:07 '5:07:22 '&:07iE 3:07:52 '5:08:07 '5:08:22 '5:08:37 '8:08:52 'g:09:07
[ma] 1002 I a4 U "% I a6 _ 1041 I 1000 _ 1040 _ 1066 I 1061 1012 ! 1047 !
EKG
(] |_|_ V%L%‘\LTL)LTLLLTLE
21.21 mmi=
'5:07:42 '5:07:44 '5:07:45 '5:07:48 '&:07:50 '5
213 4 _ »

Ereignisze _mﬁm._mzrm:_ mm:nr._ Diruck _ _

25.5.2005, 5:06:52, 145 5 5p02: 88 - 100%, Cardio: 80 - 220 [min, Atm.: 205 2min 22 s, Omin 11 5 @ (X |* |- F \bpnoe, Bradykardie, Hypoxie

Abb. 79 VitaWin® \ Register Ereignisse mit Kurvendarstellung
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12 Technische Daten
12.1 Allgemein
Gewicht e ca. 650 g mit Einweg-Batterien
ca. 700 g mit Blockakku
MABE e, (13,5x20,5x4,5) cm
Einweg-Batterien ................ 4 x1,5V (Typ LR6, AA), Alkaline
Blockakku ......ccocoeeneicencncnne. NiMH / 4,8V / 2000 mAh
Ladezeit des Blockakkus ...... 6 Stunden
Nutzungsdauer von Batterien
oder Blockakku .......ccccocneuucee z.B. beim Typ VARTA UNIVERSAL ALKALINE
oder beim mitgelieferten Blockakku mind.
8 Stunden
Tastatur e, 6 abwischbare Kurzhubtasten
Batteriewechsel .................. Hinweis im Display
Batterieerschopfung ............ akustischer Alarm
Leistungsaufnahme ........... <10 Watt
Netzadapter ... Netzadapter NA 3000-2
Hersteller: FRIWO Geratebau GmbH
Typ: FW 8001M /09
Ausgang: 9V, 2000 mA, DC
Eingang: 100-240V, 50-60Hz,
400-200mA, AC
Schutzgrad: IP42: Schutz gegen

feste Fremdkorper > 1 mm @ und

Tropfwasser, wenn das Gehause bis zu

15 ° geneigt ist.
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Charakteristiken

akustischer Alarmsignale ... Akustische Meldungen fur Alarme hohe-
rer Prioritat werden durch zwei Tonpa-
kete aus jeweils 5 Tonen gekennzeichnet:

-

F :
=

TI

-

Impulsdauer - [155ms+5ms

Burst 1 Burst 2

b - b

ol - -

| tﬂ
b

"

3 4
-
T2

T3

Anstiegs- und Abfallszeit - [17ms£3ms
Abstand zwischen Anfang T: |215ms+20ms

Impuls 1 und Anfang Impuls 2
Abstand zwischen Anfang T: |215ms+20ms

Impuls 2 und Anfang Impuls 3
Abstand zwischen Anfang T, |440 ms+£20ms

Impuls 3 und Anfang Impuls 4
Abstand zwischen Anfang T: |215ms+20ms

Impuls 4 und Anfang Impuls 5
Abstand zwischen Anfang Ts |2s+0,1s
Burst 1 und Anfang Burst 2
Wiederholungszeit des - 110s+0,2s

gesamten Pakets

Akustische Meldungen fur Alarme mittlerer Prioritat werden durch
Impulsbursts, die jeweils aus 3 Einzelimpulse bestehen, gekennzeich-
net:

Impulsdauer 185 ms+5ms

Anstiegs- und Abfallszeit 17ms£3ms
Abstand zwischen Anfang  |375ms+20ms

Impuls 1 und Anfang Impuls 2

Abstand zwischen Anfang  |375 ms+20 ms
Impuls 2 und Anfang Impuls 3

Wiederholungszeit des 8s+0,2s

gesamten Pakets
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Charakteristik

des Signals der

Systemuberwachung ........... pulsierender Ton von 4kHz und 1 Hz
Pulsfrequenz aus der Schall6ffnung
zwischen den Anschlissen

ANZEIGEN ..o LEDs und LCD-Grafikdisplay mit 320 x 240
Pixeln

Bildwiederholfrequenz des
Displays .....cvmneveeeenenennenne 1Hz

voraussichtliche
Betriebsdauer ... mindestens 7 Jahre

Prafungs- und Wartungszyklus
Alle 18 Monate sind sicherheitstech-
nische Kontrolle, Funktionskontrolle und
Wartung bei GETEMED vorgeschrieben.
Das Zyklusende wird auf einem Auf-
kleber im Batteriefach angegeben.

12.2 SpO,-Uberwachung

SpOy-Anzeigebereich ........... 1-100 %
Pulsratenbereich ................... 25-240 / min

Durchblutungsbereich
(Perfusionsbereich) ............... 0,02%-20%

Wenn die Perfusion unter 0,02 % abfallt, kann es zu ungenauen
Ergebnissen fiihren.

*Sp0O,-Genauigkeit

(kalibrierter Bereich)

far alle Altersgruppen ......... bei tber 70% SpO, = 3 mit oder ohne
Bewegung des Patienten
bei unter 70 % SpO; nicht spezifiziert
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* Pulsratengenauigkeit
far alle Altersgruppen .......... +3/min ohne Bewegung des Patienten
+5/min mit Bewegung des Patienten

Genauigkeit bei schwacher

Perfusion (d. h. Pulsam-

plitude > 0,02 % und Trans-

MisSSioN > 5 %) veervcereeernenenne. SpO, % 2 digits
Pulsrate 3 digits

Auflosung SpOy ... 1%

Auflosung Pulsrate ............... 1/min

Oberflachentemperatur ...... max. 41 °C am Sensor bei 35 °C Umge-
bungstemperatur

Wellenlangen ... rot 660 nm und infrarot 905 nm

Ausgestrahlte Leistung ... <15 mW (bei 50 mA Impulse)

* Die angegebenen Toleranzen entsprechen + 1 Standardabweichung.
Das bedeutet, dass Pulsrate und %SpO, fiir 68 % der Bevolkerung inner-
halb dieser Toleranzen ermittelt werden konnen.

12.3 Berechnungsintervalle fur Durchschnittswerte
in der Maske INFO

Minutenwerte

flr SpOy, PR e 1s
Stundenwerte
flr SpO2, PR e 30s

6-Stundenwerte
flr SpOy, PR e 300s

12- Stundenwerte
flr SpOy, PR s 300s
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12.4 Speicher

Langzeit (komplett) .............

Protokollspeicher ..................

12.5 Anschliisse

12.6 Diverses

Hilfsmittelnummer ..............

Kalibrierzeit nach

Einschalten ....oooeeeeeeeeeeeen.
MPG Gerateklasse .................

Gerateschutzklasse .............

Anwendungsteil ...............

Feuchtigkeits- und Staub-

SCAULZ e,

128 MB Compact Flash Memory Card
400 Episoden von 2min Lange

144 Stunden

16 Stunden

min. 500 Ereignisse

Mini-USB-Anschluss fur Datentransfer
zum PC

21.30.02.1002

<60s
lIb nach MDD 93/42/EWG, Anhang IX

Il gemald EN 60601-1: 2006 + AC: 2010 +
+A1:2013

IP21, Schutz des Gehauses gegen
Fremdkorper > 12,5 mm und Tropfwas-
ser
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Betriebsbedingungen .......... Temperatur: +5 bis +40 °C;
Luftfeuchtigkeit: 5-95 %, nicht konden-
sierend
Luftdruck (Hohe): 700 hPa — 1060 hPa
(-380 m bis 3000 m)

Lager- und Transport-

bedingungen™ ... Temperatur: -40 bis +70°C;
Luftfeuchtigkeit: 0-90 %, nicht konden-
sierend
Luftdruck (Hohe): 700 hPa — 1060 hPa
(-380 m bis 3000 m)

EMV-Klassifizierung ............. CISPR 11, Klasse B

*Beachten Sie fiir die Lagertemperatur von Elektroden die Hinweise
auf der Elektrodenverpackung.
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12.7 EMV-Spezifikationen, Tabellen

12.7.1 EMV-Spezifikationen, Elektromagnetische

Aussendungen

Angaben gemal EN 60601-1-2: 2015

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Aussendungen

VitaGuard ist flir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Aussendungs- Ubereinstimmung | ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -

Messungen Leitlinien

HF-Aussendungen |Gruppe 1 Das Gerat verwendet HF-Energie ausschlief3-

nach CISPR 11 lich zu seiner internen FUNKTION. Daher ist
seine HF-Aussendung sehr gering und es ist
unwahrscheinlich, dass benachbarte elektro-
nische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen |Klasse B VitaGuard ist fur den Gebrauch in allen

nach CISPR 11 Einrichtungen einschlieBlich Wohnbereichen

Oberschwingungen | Klasse A und solchen bestimmt, die unmittelbar an ein

nach IEC 61000-3-2

Spannungsschwan-
kungen / Flicker
nach IEC 61000-3-3

Stimmt Uberein

OFFENTLICHES VERSORGUNGSNETZ ange-
schlossen sind, das auch Gebaude versorgt,

die fur Wohnzwecke genutzt werden.
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12.7.2 EMV-Spezifikationen, Elektromagnetische
Storfestigkeit (leitungsgebunde Storgroflen)

Angaben gemaf EN 60601-1-2: 2015

Leitlinien und HERSTELLER-Erklarung - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

VitaGuard ist flir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender des Gerats sollte sicherstellen,

dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- ELEKTROMAGNETISCHE
prifungen Prufpegel mungspegel UMGEBUNG - LEITLINIEN
Entladung sta- £8kV £8kV FulRboden sollten aus

tischer Elektrizitat
(ESD) nach
[EC 61000-4-2

Kontaktentladung

+15kV
Luftentladung

Kontaktentladung

+15kV
Luftentladung

Holz oder Beton beste-
hen oder mit Keramik-
fliesen versehen sein.
Wenn der FulRboden mit
synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30 %

betragen.

schnelle transien-
te elektrische

StorgrolRen /

+ 2 kV fur

Netzleitungen

+ 2 kV fur

Netzleitungen

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte

der einer typischen Ge-

Bursts nach £+ 1 kV fir Ein- £+ 1 kV fir Ein- schafts- oder Kranken-
IEC 61000-4-4 gangs- und gangs- und hausumgebung entspre-
Ausgangsleitun- | Ausgangsleitungen |chen.

gen
StoBspannungen |+1kV Spannung |+1kV Spannung Die Qualitat der Versor-

(Surges) nach
IEC 61000-4-5

AuRenleiter-

AuRenleiter

£ 2 kV Spannung

AuRenleiter-Erde

AuRenleiter-

AuRenleiter

£ 2 kV Spannung

AuRenleiter-Erde

gungsspannung sollte
der einer typischen Ge-
schafts- oder Kranken-
hausumgebung entspre-

chen.
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Leitlinien und HERSTELLER-Erklarung - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Spannungsein-
briiche, Kurzeit-
unterbrechungen
und Schwankun-
gen der Versor-
gungsspannung
nach

IEC 61000-4-11

<5%UT
(> 95 % Einbruch)
fluir 1/2 Periode

<5%UT
(> 95 % Einbruch)

flir 1 Periode

70 % UT (30 %
Einbruch) fir 25

Perioden

<5%UT(>95%
Einbruch) fiir5 s

<5%UT
(> 95 % Einbruch)
fuir 1/2 Periode

<5%UT
(> 95 % Einbruch)

fuir 1 Periode

70 % UT (30 %
Einbruch) fir 25

Perioden

<5%UT(>95%
Einbruch) fiir5 s

Die Qualitat der Versor-
gungsspannung sollte
der einer typischen Ge-
schafts- oder Kranken-
hausumgebung entspre-
chen.

Wenn der Anwender des
Gerats fortgesetzte
FUNKTION auch beim
Auftreten von Unterbre-
chungen der Energiever-
sorgung fordert, wird
empfohlen, VitaGuard
aus einer unterbre-
chungsfreien Stromver-
sorgung oder einer

Batterie zu speisen.

Magnetfeld bei
der Versorgungs-
frequenz

(50/60 Hz) nach
IEC 61000-4-8

30 A/m

N/A

Gerat hat keine magne-
tisch-empfindlichen
Bauteile gemal} Tabelle
4, Bemerkung d) der EN
60601-1-2:2015

ANMERKUNG: UT ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Prufpegels.
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12.7.3 EMV-Spezifikationen, Elektromagnetische

Storfestigkeit (geleitete und gestrahlte HF-

Storgroflen)

Angaben gemaf EN 60601-1-2: 2015

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische STORFESTIGKEIT

VitaGuard ist flir den Betrieb in der unten angegebenen ELEKTROMAGNETISCHEN
UMGEBUNG bestimmt. Der Kunde oder der Anwender sollte sicherstellen, dass das Gerat

in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Storfestig- IEC 60601 Uberein- ELEKTROMAGNETISCHE UMGEBUNG -
keits- Prufpegel  |stimmungs- | Leitlinien
prufungen pegel
Geleitete HF- |3V Effek- |3V Tragbare und mobile Funkgerate werden in
Storgroflen | tivwert Effektivwert | keinem geringeren Abstand zum Gerat
nach IEC 150 kHz bis einschlieBlich der Leitungen als 30 cm
61000-4-6 80 MHz verwendet
6V Effek. 6V Die Feldstarke stationarer Funksender ist bei
tivwertim | Effektivwert allen Frequenzen geméf% einer Untersuchung
ISM-Binder |in Bindern vor Ort geringer als der UBEREINSTIMMUNGS-
zwischen gemanR PEGEL
0.15 MHz Tabelle 5, In der Umgebung von Geraten, die das
und 80 MHz | Anmerkung folgende Bildzeichen tragen, sind (((.)))
N) Storungen moglich. A
Gestrahlte 10V/m 10V/m
HF- 80 MHz bis
StorgrofRen | 2,7 GHz
nach IEC
61000-4-3
Storfestig- | Gemal
keit Tabelle 9
gegenuber
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische STORFESTIGKEIT

HF drahtlo-
se Kommu-
nikations-

einrichtung

en

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mogen nicht in allen Situationen zutreffen. Die Ausbrei-
tung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von Gebau-

den, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und
mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernseh-
sender, konnen theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die ELEKTROMAG-
NETISCHE UMGEBUNG hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie
des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an
dem VitaGuard benutzt wird, die obigen UBEREINSTIMMUNGSPEGEL Uberschreitet, sollte
VitaGuard beobachtet werden, um die bestimmungsgemafe FUNKTION nachzuweisen.
Wenn ungewohnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusatzliche
Malinahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer
Standort des VitaGuard.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke geringer als 3

V/m sein.
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