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Produktinformationen

Produktmodell: M860

[ ]

® Produktbezeichnung: Patientenmonitor

® Hersteller: Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.
® Kontaktinformationen Kundendienst:

Adresse: No.2 Innovation First Road, Technical
Innovation Coast, Hi-tech Zone, Zhuhai,
Volksrepublik China

Fax: +86-756-3399919

Postleitzahl: 519085

Gebiihrenfreie Hotline: +86-400-8818-233
Revisionsgeschichte

Diese Anleitung hat eine Revisionsnummer. Diese
Revisionsnummer &dndert sich immer dann, wenn die
Anleitung aufgrund von Anderungen an der Software oder
den technischen Daten fortgeschrieben wird. Die Inhalte
dieser Anleitung konnen ohne vorherige Ankiindigung
gedndert werden.

L] Dokumentennummer:J/M850-1-013
o Revisionsnummer: V1.0

L] Datum der Veroffentlichung: Dezember 2017
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Copyright © 2017 Guangdong Biolight Meditech Co., Ltd.Alle

Reche vorbehalten.

CE-Zeichen

c €D]23

Vertreter in der EU:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Anschrift des Vertreters in der EU:

Eiffestrafe 80, 20537 Hamburg

Erklirung

Der Hersteller hilt das Urheberrecht an dieser Anleitung
und wir sind ferner dazu berechtigt, diese Anleitung als
vertrauliche Dateien zu behandeln. Diese Anleitung dient
ausschlieflich dem Betrieb, der Wartung und der
Instandhaltung des Produktes und niemand anderes kann die
Anleitung verdffentlichen.

Diese Anleitung enthdlt exklusive urheberrechtlich
geschiitzte Informationen und wir behalten uns das
Urheberrecht daran vor. Ohne die schriftliche Zustimmung
des Herstellers diirfen keine Teile dieser Anleitung kopiert,

vervielfdltigt oder in andere Sprachen iibersetzt werden.
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Die Inhalte dieser Anleitung koénnen  ohne

Vorankiindigung gedndert werden.
Verantwortung des Herstellers

Nur unter den folgenden Umstdnden tbernimmt der
Hersteller die Verantwortung fiir die Sicherheit,
Zuverlissigkeit und Leistung des Gerites.

[ ] Séamtliche Montage-, Erweiterungs-, Nachjustierungs-,
Umbau- oder Reparaturarbeiten werden durch das
vom Hersteller zertifizierte Personal ausgefiihrt.

[} Die Speicher- und Betriebsbedingungen und der
elektrische Zustand des Geridtes entsprechen der
Produktspezifikation.

[ ] Das Gerit wird entsprechend der

Gebrauchsanweisung verwendet.
Uber diese Anleitung

Diese Anleitung enthalt die fiir den sicheren Betrieb des
Produktes entsprechend seiner Funktion und dem
Verwendungszweck erforderlichen Hinweise. Die Beachtung
dieser Anleitung ist eine Voraussetzung flir eine
ordnungsgeméfle Leistung des Produktes und einen

vorschriftsméBigen Betrieb und gewihrleistet die Sicherheit
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des Patienten und Bedienpersonals.

Diese  Anleitung basiert auf der maximalen
Konfiguration und dementsprechend treffen einige Inhalte
unter Umstédnden nicht auf Thr Produkt zu. Sollten Sie
Fragen haben, wenden Sie sich bitte an uns.

Diese Anleitung ist ein wesentlicher Bestandteil des
Produktes. Sie sollte stets in der Nahe des Gerites
aufbewahrt werden, so dass sie bei Bedarf bequem
hinzugezogen werden kann.

Alle Abbildungen in dieser Anleitung sind lediglich
beispielhaften Charakters. Sie zeigen nicht zwingend die
Konfiguration oder an Ihrem Produkt angezeigte Daten.
Konventionen:

®  Fettgedruckter kursiver Text wird in dieser
Anleitung verwendet, um das Kapitel oder die
Abschnitte anzugeben, auf welche/s sich der
Verweis bezieht.

° [ 1 wird verwendet, um Bildschirmtexte zu
umschliefen.

® — wird verwendet, um Betriebsabldufe zu
kennzeichne

Zeichen in dieser Anleitung:
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Hauptsitz
HOSPIMED GmbH
Werlenweg 1
CH-8600 Dubendorf

Warnung: Deutet auf eine mogliche Gefahr oder
eine unsichere Vorgehensweise hin, welche, sofern
sie nicht vermieden wird, zum Tod oder schweren
Verletzungen fithren wird.

Vorsicht: Deutet auf eine mogliche Gefahr oder
eine unsichere Vorgehensweise hin, welche, sofern
sie  nicht vermieden wird, zu Ileichten
Personenschiaden oder Sachschédden fiihren kénnte.
Hinweis: Bietet Anwendungshinweise oder andere
niitzliche Informationen, um sicherzustellen, dass

Sie das beste aus Threm Produkt herausholen.

Lager

HOSPIMED Lager

Kriesbachstrasse 4 www.hospimed.ch
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Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

Kapitel 1 Allgemeine Einleitung
1.1 Verwendungszweck

Der Patientenmonitor M860 dient der lickenlosen oder
stichprobenartigen Uberwachung von SpO2-, PR-, NIBP-
Signalen eines einzelnen erwachsenen, pédiatrischen und
neonatalen Patienten.

Das Gerat kann in Einrichtungen oder Einheiten mit
Gesundheitsversorgung verwendet werden. Beispielsweise
Polikliniken, Notaufnahmen und internistische Stationen in
Krankenhdusern und normale Stationen in Kliniken,
Pflegekrankenhdusern und medizinischen Einrichtungen fiir

Gemeinden.

Warnung: Der Monitor darf nur durch Kklinische
Fachleute oder unter deren Leitung
verwendet werden. Er darf ausschliefilich
durch Personen verwendet werden, welche
im Hinblick auf seine Verwendung
ausreichend geschult sind. Unbefugtes oder
nicht geschultes Personal darf das Geriit

auf keinen Fall verwenden.
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1.2 Haupteinheit

1.2.1 Vorderansicht

Ll
S~

Fig 1-1 Vorderansicht des Monitors
1. Alarmanzeigeleuchte

Tritt ein Alarm auf, leuchtet diese Leuchte entsprechend der
nachstehenden Festlegung.

®  Hohes Alarmniveau: die Leuchte blinkt schnell rot.
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®  Mittleres Alarmniveau: die Leuchte blinkt langsam
gelb.
® Niedriges Alarmniveau: die Leuchte leuchtet
durchgehend gelb.
2. Anzeigebildschirm
Das  Gerdt verwendet einen widerstandsfidhigen
Touchscreen; die Verwendung eines Eingabestiftes oder
Fingernagels verbessert die Empfindlichkeit
3. Taste Alarm anhalten
® Dadurch kann der Alarm iiber einen Zeitraum von 120 s
ausgesetzt werden, wenn der Alarm  nicht
stummgeschaltet ist.
® Durch Driicken der Taste kann die Alarmmeldung
dahingehend gedndert werden, dass eine Nachricht bei
einem Alarm ,Manschette getrennt® oder ,,Sensor
aus* ausgeldst wird.
4. Taste Hauptschnittstelle
® Driicken Sie diese Taste, um aus der Meniieinstellung
zur Hauptoberfliche zuriickzukehren.
® Driicken Sie diese Taste, um in der Hauptoberfliche
zwischen unterschiedlichen Anzeigemodi hin- und

herzuschalten.
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5. Menii
® Driicken Sie diese Taste, um von der Hauptoberfléche in
die Mentioberfldche zu gelangen.
® Driicken Sie diese Taste, um von der Oberfliche
Mentiieinstellung zur Hauptoberflache zuriickzukehren.
6. Anzeigeleuchte Batterieladung

Diese leuchte orange, wenn das Gerit geladen wird.

1.2.2 Riickansicht

Fig 1-2 Riickansicht des Monitors

1-4
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1.2.3 Seitenansicht

Oberseite:

Unterseite:

3

Rechte Seite:

Fig 1-3 Seitenansicht des Monitors

1-5
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e »

NIBP-Stecker

Stecker SpO2-Sonde
Stecker Mikro-USB
Mit Netzteil verbinden.

n Vorsicht : Verwenden Sie nur in dieser Anleitung

aufgefilhrte Netzteile. Die Verwendung
anderer Netzteile kann Beschidigungen
verursachen und das Netzteil ist ein Teil des
Produktes.

Daten auf einen Computer exportieren.

Warnung:

Die an den Monitor angeschlossenen Geriite miissen
die Anforderungen der Systemnorm IEC 60601-1
erfiillen. Wenden Sie sich bei Zweifeln bitte an den
technischen Kundendienst oder Ihren Vertreter vor
Ort.

Der Bediener trigt die Verantwortung fiir die
Sicherheit des Systems, nachdem der Monitor an den

Computer angeschlossen wurde.

1-6
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Stellen Sie keine Verbindung mit dem Patienten her,
wenn das Geriit iiber das USB-Kabel geladen wird,
andernfalls besteht das Risiko eines elektrischen

Schlags.

Verkniipfungstaste

Driicken Sie diese Taste, um die Messung des NIBPs zu
beginnen oder anzuhalten.

Ein-/Aus-Taste

Halten Sie diese Taste etwa zwei Sekunden gedriickt, um
das Gerit aus dem ausgeschalteten Zustand einzuschalten.
Halten Sie diese Taste etwa zwei Sekunden gedriickt, um
das Gerit aus dem eingeschalteten Zustand auszuschalten.
Kalibrierung des Touchscreens

Driicken Sie zunédchst die Verkniipfungstaste und dann die
Ein-/Aus-Taste und lassen Sie die Verkniipfungstaste
direkt wieder los, beriihren Sie den auf dem Bildschirm
angezeigten Punkt in der Mitte. Ist die Kalibrierung
erfolgreich, wird die normale Oberflache angezeigt; ist
dies nicht der Fall, werden auf dem Bildschirm eine rote

Gabel angezeigt und die Kalibrierung fortgefiihrt.



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

1.3 Display-Ansichten

Dieses Gerit verfiigt iiber eine Funktion der automatischen
Bildschirmrotation (durch die Schwerkraft aktiviert), welche
eine senkrechte und waagerechte Positionierung ermoglicht, um

die Raumnutzung und die Sichtbarkeit zu maximieren.

1.3.1 Mehrparameteranzeigemodus

9
Pleth
PR bpm
120
S/D mmHg
125 12
50 / 30
M mmHg
110 PR70
1 05 Manual
60
8
-
) 14:59
7

Fig 1-4 Mehrparameteranzeigemodus
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Patientenkennziffer: Klicken Sie auf die Schaltfliche und
stellen Sie die Patienteninformationen ein, im Bereich von
1 bis 96.

Bereich NIBP-Parameter: Der aktuelle NIBP-Parameter
und dessen obere und untere Alarmgrenzen werden in
diesem Bereich angezeigt.

Bereich SpO2-Parameter: Der aktuelle SpO2-Parameter
und dessen obere und untere Alarmgrenzen werden in
diesem Bereich angezeigt.

Bereich SpO2-Kurve: Die in diesem Bereich angezeigte
Kurve ist die aktuelle SpO2-Volumenkurve.

Bereich Physiologischer Alarm: Informationen zum
aktuellen physiologischen Alarm werden in diesem
Bereich angezeigt.

Bereich Technischer Alarm und Anzeigeinformationen:
Informationen zum aktuellen technischen Alarm und
Anzeigeninformationen werden in diesem Bereich
angezeigt.

Batteriesymbol: Das Symbol zeigt den aktuellen
Ladezustand der Batterien an und ob das Gerédt mit der
Stromversorgung verbunden ist: das Wechselstromsymbol

befindet sich iiber dem Batteriesymbol, wenn das Gerit
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mit der Stromversorgung verbunden ist.

8. Systemzeit: Die aktuelle Uhrzeit wird in diesem Bereich
angezeigt.
9. Bereich Alarmstatus: Symbole zum Alarmstatus werden

in diesem Bereich angezeigt.

1.3.2 SpO2-Anzeigemodus

Pleth

Fig 1-5 SpO2-Anzeigemodus

L. Bereich SpO2-Kurve: Die in diesem Bereich angezeigte
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Kurve ist die aktuelle SpO2-Volumenkurve.

Bereich SpO,-Parameter: Bei den in diesem Bereich
angezeigten Werten handelt es sich um den aktuellen
SpO,-Wert und dessen obere und untere Alarmgrenzen.
Bereich Pulsschlag-Parameter: Bei den in diesem Bereich
angezeigten Werten handelt es sich um den aktuellen
Pulsschlagwert und dessen obere wund untere

Alarmgrenzen.
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1.3.3 EKG-Kurve-Anzeigemodus

130/80

BD 50

M mmHg

90

110

PR:70

Manual

i )14:59

Fig 1-6 NIBP-Anzeigemodus
1. Bereich systolischer Druck und diastolischer Druck: Bei
den in diesem Bereich angezeigten Werten handelt es sich
um die aktuellen systolischen und diastolischen
Druckwerte und deren Alarmober- und -untergrenzen.
2. Bereich mittlerer Druckparameter: Bei den in diesem

Bereich angezeigten Werten handelt es sich um den
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aktuellen mittleren Druckwert und dessen obere und untere

Alarmgrenzen.
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Kapitel 2 Sicherheit

2.1 Sicherheitshinweise

Warnung:

Explosionsgefahr: Verwenden Sie den Monitor nicht
in Gegenwart von entziindlichen
Anisthetika-Gemischen mit Luft, Sauerstoff oder
Wasserstoff.

Wenn der Monitor verwendet wird, sollten in der
Nihe keine grofien strombetriebenen Gerite
betrieben werden, wie beispielsweise
Hochspannungskabel, Rontgengeriit, Ultraschallgerit
und Geriite zur Elektrostimulationstherapie.

Offnen Sie das Gehiiuse des Monitors nicht; es kann
die Gefahr eines Stromschlags bestehen. Alle
Wartungen und Kkiinftigen Aufriistungen miissen
ausschliefilich von Personen durchgefiihrt werden, die
seitens des Herstellers geschult und befihigt sind.
Halten Sie den Monitor fern von Staub, Vibrationen,
korrodierenden Stoffen, explosiven Materialien, hoher
Temperatur und Feuchtigkeit.

Vermeiden Sie den Kontakt mit dem Patienten

2-1
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wihrend der Defibrillation. Andernfalls konnten
schwere Verletzungen oder der Tod eintreten.

Wenn der Monitor mit hochfrequenten Geriiten
verbunden ist, sollten Sensoren und Kabel die
hochfrequenten Gerite nicht beriihren, damit der
Patient durch den Kriechstrom keine Verbrennungen
erleidet.

Der Motor ist nicht fiir sterile Rdume ausgelegt.

Mit dem Monitor sollte vorsichtig umgegangen
werden, um Schlige und Abstiirze zu vermeiden.
Wenn der Monitor verwendet wird, muss
sichergestellt sein, dass die Batterien ausreichend
aufgeladen sind; andernfalls kann es zu Phinomenen
wie Anlauffehlern oder ungenauen Messdaten usw.
kommen.

Messungen und Pulssignale konnen durch bestimmte
Umweltbedingungen, Fehler bei der Anordnung der
Sensoren und bestimmte Zustinde der Patienten
beeinflusst werden. Konkrete Sicherheitshinweise
finden Sie in den entsprechenden Abschnitten in
dieser Anleitung.

Die Verwendung von nicht vorgegebenem Zubehér,

2-2
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nicht vorgegebenen Sensoren und nicht vorgegebenen
Kabeln kann zu erhohten Emissionen, einer
herabgesetzten Storfestigkeit und/oder ungiiltigen
Ablesewerten des Monitors fithren. Das empfohlene
Uberpriifungsintervall betrigt wenigstens einmal
monatlich.

Die auf dem Monitor angezeigten physiologischen
Daten und Alarmmeldungen sind lediglich
Referenzwerte und konnen nicht direkt zur
diagnostischen Auswertung herangezogen werden.
Einweggeriite sind nur fiir eine einmalige Verwendung
gedacht. Sie sollten nicht erneut verwendet werden,
da die Leistung herabgesetzt sein oder eine
Verschmutzung auftreten konnte.

Die Betriebsdauer dieses Monitors betrigt fiinf Jahre.
Am Ende der Betriebsdauer sind das in dieser
Anleitung beschriebene Produkt und dessen Zubehor
entsprechend der Richtlinien fiir die Entsorgung
derartiger Produkte zu entsorgen. Sollten Sie Fragen
zur Entsorgung von Produkten haben, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller oder dessen Vertreter.

Verlegen Sie alle Kabel so, dass eine Stolpergefahr

2-3
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vermieden wird, um ein unbeabsichtigtes Trennen zu
vermeiden. Wickeln Sie nicht benétigte Kabellingen
auf und sichern Sie diese, um die Gefahr des
Verfangens oder der Strangulation fiir Patienten und
Personal zu vermeiden.

Der Zwischenstecker soll als Isoliergerit fiir die
Stromversorgung verwendet werden. Sorgen Sie bitte

stets fiir eine einfache Bedienung.

n Vorsicht:

Der Monitor enthilt keine Bauteile, die durch die
Benutzer selbst repariert werden konnen. Reparaturen
des Geriites sind durch das seitens des Herstellers
befihigte technische Personal durchzufiihren.

Sie konnen die Sicherheit der Patienten gewihrleisten,
indem Sie nur die in dieser Anleitung vorgegebenen
Bauteile und das in dieser Anleitung vorgegebene
Zubehor verwenden.

Wenn der Monitor an eine Wechselstromquelle
angeschlossen ist, wird die Batterie aufgeladen. Wenn

ein Anschluss an eine Wechselstromquelle nicht
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moglich ist, kann die Stromversorgung iiber die
Batterie erfolgen, wobei eine Verwendung der
Stromkabel in diesem Fall nicht erforderlich ist und
das Gerit direkt eingeschaltet wird.

Der Monitor kann jeweils nur einen Patienten
iiberwachen.

Fiir genauere Messergebnisse sollte der Monitor in
einer ruhigen und angenehmen Umgebung verwendet
werden.

Sie konnen den normalen und sicheren Betrieb des
Monitors sicherstellen, indem Sie alle 6 bis 12 Monate
eine vorbeugende Uberpriifung und Wartung des
Monitors und dessen Teile durchfiihren (einschlieSlich
einer Leistungs- und Sicherheitspriifung), um zu
priifen, dass das Gerit sicher und ordnungsgem:if}
arbeiten kann und es fiir das medizinische Personal
und den Patienten sicher ist und die im Rahmen der
klinischen Verwendung erforderliche Genauigkeit
einhilt.

Diese Anleitung beschreibt alle Merkmale und
Optionen. Thr Monitor weist unter Umstiinden nicht

alle auf.
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2.2 Erliduterung der Symbole

Symbol

Informationen zum Symbol

@]

Bauteil nach Typ CF, defibrillationsgeschiitzt

Das Gerit mit diesem Symbol enthilt ein nach
dem F-Typ isoliertes (potentialfreies) eingebautes
Bauteil, welches einen hohen Schutz gegen

Schlageinwirkung bietet, und ist defibrillatorsicher.

Siehe Gebrauchsanweisung.

{

Wechselstrom

IPX1

Schutzart gegen eindringende Fliissigkeiten

Alarmlautstirke aus

Alarm pausiert

Alarm zuriickgesetzt

= B &

QRS-Lautstirke aus
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[ﬂl Baujahr

‘ Hersteller
@ Seriennummer
o/®

Ein-/Aus-Taste

Abkiirzung fiir ,,Non-invasive Blood

Pressure” (nicht-invasiv gemessener Blutdruck)

Kurzform fiir Sauerstoffsittigung

Der Inhalt der Vertriebspakete ist zerbrechlich,
weshalb die Pakete vorsichtig zu behandeln sind.

Dies ist die richtige aufrechte Position der
Vertriebspakete fiir Transport und/oder Lagerung.

" Vertriebspakete sollten nicht nass und unter
| trockenen Bedingungen aufbewahrt werden.
o
Die  maximale Anzahl an  identischen
]

Transportpaketen/-artikeln, die auf das unterste
Paket gestapelt werden diirfen, wobei ,,6° die
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Grenze darstellt.

13

Symbol zum Kennzeichnen von elektrischen und
elektronischen Geréten entsprechend der

Richtlinie 2002/92/EG.
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Kapitel 3 Grundlegende Bedienung

3.1 Entpacken und Uberpriifen

Offnen Sie das Paket. Das Paket enthilt die folgenden Teile.

Nehmen Sie den Monitor und das Zubehor heraus.

Teile

Standard

Optional

Menge

Blutdruckmanschette

\/

1

SpO,-Sonden

1

Gebrauchsanweisung

Diese

Anleitung

QC-Zertifikat

1

Packliste

1

Netzteil

1

USB-Datenkabel

< |2 |2 |

Tragekoffer

Saugbefestigung

3.2 Erste Schritte

Fithren Sie vor

ersten  Messung die folgenden

Uberpriifungen am Monitor und an allen daran angeschlossenen

Modulen durch.

—Priifen Sie auf mechanische Beschidigungen;
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—Priifen Sie alle externen Kabel und Zubehorteile auf

fehlerhafte Verbindungen.

. Warnung:

Weist der Monitor eine mechanische Beschiidigung
auf oder funktioniert er nicht ordnungsgemif,
verwenden Sie ihn nicht  fiir  jedwede
Uberwachungsabliufe bei einem Patienten. Wenden
Sie sich an den Kundendienst.

Sie konnen eine Explosionsgefahr vermeiden, indem
Sie den Monitor nicht in Gegenwart entziindlicher

Anisthetika, Dimpfe oder Fliissigkeiten verwenden.

3.3 Inbetriebnahme des Monitors

Halten Sie die Taste &/@ etwa zwei Sekunden gedriickt, um

den Monitor einzuschalten. Die Alarmanzeigeleuchte blinkt und

erlischt anschlieBend. Das System erzeugt einen Piepton und

zeigt den Hauptbildschirm an.

3.4 Einstellung der Bildschirmhelligkeit

[ Menii ] [ System] , tippen Sie rechts von [ Helligkeit]

zum Einstellen der Werte; Sie konnen Werte zwischen 1 und 5
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auswihlen. Durch die Auswahl der Mindesthelligkeit kénnen Sie

Strom sparen.

n Vorsicht: Wird der Monitor im Aufienbereich verwendet
oder ist das Umgebungslicht hell, konnen Sie
die Bildschirmhelligkeit auf einen héheren

Wert stellen.

3.5 Einstellung der automatischen
Bildschirmdrehung

[ Menii ] — [ System ], tippen Sie rechts von

[ Automatisch drehen] wund wihlen Sie [Ein] oder

[ Aus).Wenn Sie die Option[ EinJwihlen, kann der Bildschirm

auf die Schwerkraft reagieren. Wenn sich der Monitor dreht,

dreht der Bildschirm die Anzeigenrichtung automatisch.
3.6 Einstellung von Datum und Uhrzeit

Nach der Inbetriebnahme miissen Sie Datum und Uhrzeit
dieses Monitors einstellen. Die Optionen lauten wie folgt:
1. Wihlen Sie [Menii]— [ System], um in das nachstehend
dargestellte Systemmenii zu gelangen:
2. Wihlen Sie [24-Stunden-Format verwenden] , um die

Uhrzeit auf [24h] oder [12h] einzustellen.

3-3



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

3. Wihlen Sie [ Datumsformat] , um das Datum auf
[JJ3IMWTT]. [MM/TT/3JJJ Joder[TT/MM/JJII]
einzustellen.

4. Stellen Sie das aktuelle Datum und die aktuelle Uhrzeit
ein und wihlen Sie [ OK ] , um lhre Auswahl zu

bestétigen.
3.7 Einstellung der Patienteninformationen

Waihlen Sie  vor dem  Messen Dbitte die
Patienteninformationen entsprechend aus, tippen Sie links unten
im  Hauptbildschirm auf [ ID 1 , um =zu

[ Patienteninformationen] zu gelangen. Sie konnen auch

[ Menii ][ System ][ Patienteninformationen] auswihlen.
Die Einstellung wird wie folgt angezeigt:

1.  Tippen Sie rechts von [ID] , um die Werte einzustellen.
2. StellenSie [Typl auf [Erwachsener] , [Kind] oder

[ Neugeborenes] .

nVorsicht: Die  Alarmgrenzen unterschiedlicher
Parameter hingen vom Patiententyp ab.
Wird der Patiententyp falsch eingestellt,
beurteilt der Monitor den Zustand eines

Patienten anhand der aktuellen
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Einstellungen, welche fiir Ihren Patienten

nicht zutreffend sein konnten.

3.8 Einstellung des Demomodus

Zum Offnen des Demomodus:
Wiihlen Sie  [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein. Tippen Sie rechts von
[Demo] , um den Modus zu starten.
Zum Verlassen des Demomodus:
Wiihlen Sie  [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein. Tippen Sie rechts von

[Demo] , um den Modus zu verlassen.

u Vorsicht: Der Demomodus dient lediglich
Demonstrationszwecken. Sie konnen
vermeiden, dass die simulierten Daten mit
den Daten des iiberwachten Patienten
verwechselt werden, indem Sie wihrend der
Uberwachung eines Patienten nicht in den
Demomodus wechseln. Andernfalls koénnte

dies zu einer falschen Uberwachung des
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Patienten und einer verzogerten Behandlung

fiihren.

3.9 Einstellung der Sprache

Wiihlen Sie [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein. In der Schnittstelle
[ Werksseitige Wartung] konnen Sie  [Sprache] und eine

gewiinschte Sprache auswihlen.
3.10 Uberpriifung der Version

Wihlen Sie [ Menii]—[System], um die Softwareversion

des Monitors zu iiberpriifen.
3.11 Wiederherstellen der Werkseinstellungen

Wenn Sie die Einstellungen des Systems verdndert haben
und die Werkseinstellungen wiederherstellen wollen, befolgen
Sie diesen Ablauf:

1. Wihlen Siec [Menii] — [System] .
2. Wihlen Sie [ Auf Werkseinstellungen zuriicksetzen] , um
ein Bestitigungsfenster aufzurufen; wihlen Sie [OK] , um

die Werkseinstellungen wiederherzustellen.
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g Vorsicht: Die Werkseinstellungen kénnen nur von

Hand eingestellt werden.

3.12 Abschalten des Monitors

Halten Sie die FEin-/Aus-Taste etwa 2 s gedriickt, um den

Monitor abzuschalten.

1.

Uberzeugen Sie sich davon, dass die Uberwachung des
Patienten abgeschlossen ist.

Trennen Sie alle Sensoren und Kabel vom Monitor.

Halten Sie die Ein-/Aus-Taste 2 s gedriickt, um den Monitor
abzuschalten. Lédsst sich der Monitor nicht normal
abschalten, zwingen Sie den Monitor zum Abschalten,
indem Sie die Ein-/Aus-Taste langer als 5 s gedriickt halten.
Dadurch kann das Gerit beschadigt werden.

Das Gerit schaltet sich automatisch ab, wenn ein Ablauf

oder eine Messung lduft. Einstellung der Automatischen

Abschaltung [Menii] — [System] — [Wartung] , geben Sie

das erforderliche Passwort ein; tippen Sie rechts von

[Einstellung der Automatischen Abschaltung] , Sie kénnen

zwischen ,,Aus®, ,,10min*, ,,30min“ wihlen.
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Kapitel 4 Alarm

Alarm bezieht sich auf eine Aufforderung, welche der

Monitor fiir medizinisches Personal durch visuelle, horbare und

andere Mittel erzeugt, wenn die Vitalzeichen ungewohnlich

erscheinen oder eine technische Stérung des Monitors vorliegt.

Warnung:

Werden Alarmgrenzen auf extreme Werte gesetzt,
kann dies das Alarmsystem nutzlos machen.

Alarmeinstellungen werden nach einer Unterbrechung
der Stromzufuhr von <30 s automatisch
wiederhergestellt, die Alarmeinstellungen gehen
verloren, wenn die Stromzufuhr >30 s unterbrochen

ist.

Hinweis: Der Monitor erzeugt alle hdérbaren und

sichtbaren Alarme iiber den Lautsprecher, die
Alarmleuchte und den Bildschirm. Wenn der
Monitor hochfihrt, leuchtet die Alarmleuchte

einmalig rot und gelb und gibt der Lautsprecher

4-1



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

einen Piepton aus, was darauf hinweist, dass das

Alarmsystem des Monitors normal funktioniert.

4.1 Alarmkategorien

Anhand ihrer Herkunft kénnen die Alarme des Monitors in
drei Kategorien eingeteilt werden:
1. Physiologische Alarme

Physiologische Alarme werden durch einen iiberwachten
Parameterwert — ausgelost, der eingestellte  Alarmgrenzen
uiberschreitet, oder durch einen ungewohnlichen Zustand des
Patienten. Meldungen zu physiologischen Alarmen werden im
Bereich Physiologischer Alarm angezeigt.
2. Technische Alarme

Technische Alarme werden von einer Stérung im Gerét oder
einer Storung der Patientendaten durch eine falsche Bedienung
oder Systemprobleme ausgelost. Meldungen zu technischen
Alarmen werden im Bereich Technischer Alarm angezeigt.
3. Aufforderungsmeldungen

Eigentlich sind Aufforderungsmeldungen keine
Alarmmeldungen. Neben den Meldungen zu physiologischen und
technischen Alarmen gibt der Monitor einige Meldungen aus, die

Informationen iiber den Zustand des Systems enthalten.
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Aufforderungsmeldungen werden im Bereich Technischer Alarm

angezeigt.
4.2 Alarmniveaus

1. Anhand des  Schweregrades lassen sich die
physiologischen Alarme des Monitors in drei Kategorien
einteilen: hohes Alarmniveau, mittleres Alarmniveau und
niedriges Alarmniveau.
] Hohes Alarmniveau
Zeigt an, dass sich der Patient in einer lebensbedrohlichen
Situation  befindet und eine Notfallbehandlung
erforderlich ist.
] Mittleres Alarmniveau
Zeigt an, dass die Vitalzeichen des Patienten
ungewohnlich  scheinen und eine  unmittelbare
Behandlung erforderlich sein konnte.
u Niedriges Alarmniveau
Zeigt an, dass die Vitalzeichen des Patienten
ungewohnlich  scheinen und eine  unmittelbare
Behandlung erforderlich sein konnte.

2. Anhand des Schweregrades lassen sich die technischen

Alarme des Monitors in drei Kategorien einteilen: hohes
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Alarmniveau, mittleres Alarmniveau und niedriges

Alarmniveau.

g Vorsicht:

Die Grenzen fiir die technischen Alarme werden im
Werk festgelegt und lassen sich nicht durch die
Benutzer dndern.

Die Grenze fiir einen technischen Alarm kann durch

den Benutzer nicht verindert werden.

4.3 Alarmindikatoren

Tritt ein Alarm auf, macht der Monitor den Benutzer durch

die folgenden Anzeigen aufmerksam:

Alarmton: Je nach Alarmniveau gibt der Lautsprecher im
Monitor unterschiedliche Alarmtdne aus.

Alarmleuchte: Je mnach Alarmniveau blinkt die
Alarmleuchte am Monitor in unterschiedlichen Farben
und mit unterschiedlicher Geschwindigkeit.
Alarmmeldung: Alarmmeldungen werden auf dem
Bildschirm angezeigt.

Blinkende Ziffern: Die Ziffern von Parametern, fiir die ein

Alarm ausgeldst wurde, blinken.
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g Vorsicht: Die Alarmleuchte, der ausgegebene Alarmton
und die ausgegebenen Alarmmeldungen sind
bei unterschiedlichen Alarmniveaus

unterschiedlich.

4.3.1 Alarmton

Die unterschiedlichen Alarmniveaus werden durch das

System durch die folgenden hérbaren Tone angezeigt:

lz?larmmvea Horbare Aufforderung
,,DO-DO-DO------ DO-DO,DO-DO-DO----- DO
Hoch 9
-DO
Mittel ,,DO-DO-DO*
Niedrig ,,DO-«

4.3.2 Alarmleuchte

Wird ein Alarm ausgeldst, werden die Alarmniveaus durch

die folgenden sichtbaren Anzeigen angezeigt:
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Alarmniveau | Visuelle Aufforderung

Alarmleuchte blinkt rot mit einer Frequenz
Hoch

von 2 Hz.

Mittel Alarmleuchte blinkt gelb mit einer Frequenz
von 0,5 Hz.

Niedrig Alarmleuchte leuchtet durchgehend gelb.

n Vorsicht:

Werden gleichzeitig mehrere Alarme unterschiedlicher
Niveaus ausgelost, wiihlt der Monitor den Alarm aus
dem hochsten Niveau, um fiir diesen visuelle und
Alarminformationen auszugeben.

u Werden gleichzeitig mehrere Alarme ausgeldst, werden
die Alarmmeldungen nacheinander im Alarmbereich

angezeigt.

4.3.3 Alarmmeldung

Wird ein Alarm ausgelost, wird die Alarmmeldung im

Alarmbereich angezeigt.
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*

Das System verwendet die folgenden Symbole, um das
Alarmniveau der Meldungen fiir physiologische Alarme
anzuzeigen:

Hohes Alarmniveau: ***

Mittleres Alarmniveau: **

Niedriges Alarmniveau *

Das System verwendet unterschiedliche
Hintergrundfarben fir die Alarmmeldungen, um dadurch
das Alarmniveau anzuzeigen:

Hohes Alarmniveau: rot

Mittleres Alarmniveau: gelb

Niedriges Alarmniveau: gelb

Aufforderungsmeldung: blau

4.3.4 Blinkende Ziffern

Wenn ein physiologischer Alarm ausgeldst wird, blinken

die Ziffern des Parameters.

4.4 Alarmstatussymbol

2& Weist darauf hin, dass der Alarm pausiert ist oder
dass das Alarmsystem im Zustand Alarm pausiert

ist.
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X Zeigt das Bedienelement zum Zuriicksetzen von

Alarmen an.

N Zeigt an, dass der Alarmton zuriickgesetzt ist
4.5 Einstellung des Alarmtons

1. Die Mindesta armlautstirkeeinstellung.

Wiihlen Sie [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein; wihlen Sie
[ Maschinenwartung 1 — [ Alarmkonfiguration ] —
[ Mindestalarmlautstiirke ], Sie kénnen wihlen zwischen .0,
High, Mid, Low*.
2. Einstellung der Alarmlautstérke

Wihlen Sie [Menii] — [System] — [Alarmlautstiirke] ,
Sie konnen zwischen X und Hoch auswéhlen. Achtung:

L. X steht fiir den Wert der Mindestalarmlautstérke.

Warnung: Schalldruckpegel von horbaren
Alarmsignalen, die unter den
Umgebungsniveaus liegen, konnen den
Bediener daran hindern,

Alarmbedingungen zu erkennen.
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4.6 Alarme pausieren

Driicken Sie die Taste & auf dem Bedienfeld des

Monitors, um alle Alarmanzeigen des Monitors fiir 60 s

auszusetzen:

Alle sichtbaren und horbaren Alarme werden
ausgesetzt.

Die Parameter des physiologischen Alarms blinken
nicht mehr.

Die Alarmmeldung im Bereich Physiologischer
Alarm wird nicht angezeigt.

Die verbleibende Zeit und das Symbolﬁ werden
im Bereich Physiologischer Alarm angezeigt.

Die Meldung fiir technische Alarme wird weiterhin
im Bereich Technischer Alarm angezeigt.

Der Alarm fiir Kabel getrennt/Sensor getrennt wird

zu einer Aufforderungsmeldung.

Nach dem Ende der Pause der Alarme bricht der Monitor

das Pausieren der Alarme automatisch ab. Driicken Sie erneut

die Taste 2 , um das Pausieren der Alarme manuell

abzubrechen.
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4.7 Alarm stummschalten

Stellen Sie die [ Mindestalarmlautstirke ] und die
[ Alarmlautstirke] auf [0] , um die Alarmlautstiirke auf 0 zu
setzen. AnschlieBend wird das Symbol im Bereich
Alarmstatus  angezeigt. Die  Alarmleuchte und  die
Alarmmeldungen sind nach dem Stummschalten der Alarme nach
wie vor aktiv. Die horbaren Alarme werden automatisch wieder
aktiviert, wenn

®  die Werkseinstellungen beendet sind;

®  dic Alarmlautstirke auf einen Wert gestellt wird, der
nicht 0 ist.

Wird eine Werkseinstellung ausgewdéhlt, kann die
Alarmlautstirke des Monitors niedriger sein als die
Mindestalarmlautstirke. In diesem Fall wird die Alarmlautstirke

entsprechend der Mindestalarmlautstirke automatisch angepasst.

Warnung:

] Es konnen mogliche Gefahren bestehen, wenn
unterschiedliche Alarmvoreinstellungen fiir dieselben
oder ihnliche Gerite in einem Bereich verwendet

werden.
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Werden die Alarme stummgeschaltet, gibt der Monitor
keine neuen horbaren Alarmtone aus, selbst wenn ein
neuer Alarm ausgelost wird. Dementsprechend sollte
es sich der Benutzer sehr gut iiberlegen, ob er die
Alarme stummschaltet oder nicht.

Verlassen Sie sich zum Uberwachen der Patienten
nicht ausschlieBlich auf das System der hérbaren
Alarme. Eine Einstellung der Alarmlautstirke auf ein
niedriges Niveau kann den Patienten gefihrden.

Uberwachen Sie den Patienten immer engmaschig.

4.8 Alarm zuriicksetzen

Wiihlen Siel Menii ]-[ System ] -[ Alarm zuriicksetzen .

Driicken Sie auf Alarm zuriicksetzen 2N , um das

Alarmsystem zuriickzusetzen:

Das Gerét unterbricht das Pausieren von Alarmen in diesem
Fall.

Es wird lediglich der hérbare Alarm abgeschaltet, der
sichtbare Alarm bleibt fiir den bestehenden Alarm bestehen.
Der horbare Alarm wird wiederhergestellt, wenn ein neuer
Alarm ausgelost wird.

Die Parameter des physiologischen Alarms blinken weiter.
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® Der Alarm fiir Kabel getrennt/Sensor getrennt wird zu einer

Aufforderungsmeldung.

4.9 Wenn ein Alarm ausgelost wird

Hinweis: Wenn ein Alarm ausgelést wird, sollten Sie
immer zuerst den Zustand des Patienten

iiberpriifen.

Priifen Sie die auf dem Bildschirm angezeigte
Alarmmeldung. Der Alarm und die Malnahme miissen
entsprechend der Ursache fiir den Alarm ordnungsgemal
bestimmt werden.

L. Uberpriifen Sie den Zustand des Patienten.

2. Suchen Sie den Parameter, der den Alarm ausgeldst

hat, und die Alarmkategorie.

3. Suchen Sie die Ursache fiir den Alarm.

4. Schalten Sie den Alarm bei Bedarf stumm.

5. Wenn die Ursache fiir den Alarm nicht mehr ansteht,
priifen Sie, dass das Alarmsystem ordnungsgemél
funktioniert.

Die Alarmmeldung fiir den jeweiligen Parameter finden Sie

in Anhang C Alarmmeldung.
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Kapitel 5 Messung des NIBPs
5.1 Einleitung

Der Monitor verwendet das oszillometrische Verfahren zum
Messen des NIBPs. Das oszillometrische Verfahren schatzt die
systolischen und diastolischen Driicke in den Blutgefédf3en durch
Messen der Druckénderung in der Blutdruckmanschette entlang
des  Volumens der Arterien und Dberechnet den
Durchschnittsdruck.

Die Messzeit des Blutdrucks bei einem Patienten im
Ruhezustand betrdgt weniger als 40 s und nach Ende jeder
Messung geht die Manschette automatisch auf einen Druck von
null zuriick.

Der Monitor erfiillt alle Standards der Manschetten fuir
Neugeborene, Kinder und Erwachsene (einschlieflich der fiir
Arme und Beine verwendeten Manschetten).

Der Monitor misst den Blutdruck wihrend des
Luftablassens. Der Monitor fiihrt automatisch eine zweite und
eine dritte Befiillmessung durch, wenn er wihrend des ersten
Befiillens den Blutdruckwert nicht messen kann, und gibt die
Informationen iiber die fehlgeschlagenen Messungen aus.

Der ldngste Druckerhaltungszeitraum der Manschette
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betrégt 120 s (90 s bei neugeborenen) und wenn dieser Zeitraum
uberschritten ist, wird die Luft automatisch abgelassen. Der
Monitor wurde mit einer Hardwareschutzschaltung hinsichtlich
Uberdruck, Fehlern von Mikroprozessoren und dem Auftreten
eines Netzausfalls konzipiert.

Die NIBP-Messung eignet sich fiir eine Verwendung bei
Elektrochirurgie und wéhrend des Entladens eines Defibrillators
nach IEC 80601-2-30+A1 2009.

Ein Doktor muss die klinische Aussagekriftigkeit der
NIBP-Messung ermitteln.

5.2 Sicherheitshinweise

. Warnung:

Priifen Sie die Patientenkategorie vor dem Messen.

Fehlerhafte Einstellungen fiihren unter Umstinden zu
einigen Risiken fiir die Patientensicherheit. Die hohere
Einstellung fiir Erwachsene eignet sich nicht fiir
Kinder und Neugeborene.

u Messen Sie den NIBP nicht bei Patienten mit der
Sichelzellenkrankheit oder einem anderen

medizinischen Leiden, bei dem es zu einer
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Beschiidigung der Haut gekommen ist bzw. eine solche
erwartet wird.

Wenden Sie Ihr klinisches Urteilsvermogen an, um zu
entscheiden, ob Sie bei Patienten mit schweren
Blutgerinnungsstérungen héufige automatische
Blutdruckmessungen durchfiihren, wobei dies in dem
Risiko eines Himatoms in der Extremitit mit der
Manschette begriindet liegt.

Wenden Sie Ihr klinisches Urteilsvermégen an, um zu
entscheiden, ob Sie bei Patienten mit Thrombasthenie
eine automatische Blutdruckmessung durchfiihren.
Verwenden Sie die NIBP-Manschette nicht an einer
Extremitiit mit einer intravendésen Infusion oder einem
eingesetzten arteriellen Katheter. Dies konnte zu
Gewebeschiden um den Katheter fiihren, wenn die
Infusion durch die aufgeblasene Manschette
verlangsamt oder blockiert ist.

Wenn Sie Zweifel an den NIBP-Messungen haben,
iiberpriifen Sie die Vitalzeichen des Patienten mit
einem anderen Gerit und dann den Monitor.

Zu hiufige Messungen konnen den Patienten durch

den Eingriff in den Blutfluss verletzen.
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Die Anwendung der Manschette iiber einer Wunde, da
dies eine weitere Verletzung nach sich ziehen kann.

Die Beaufschlagung der Manschette mit Druck kann
zu einem voriibergehenden Funktionsverlust einer
gleichzeitig  stattfindenden  SpO2-Messung  an
derselben Extremitiit fiihren.

Untersuchen Sie beim Uberwachen eines Patienten die
Extremititen hiufig auf normale Farbgebung, Wirme
und Empfindlichkeit. Wird eine Auffilligkeit
festgestellt, sind die NIBP-Messungen sofort
abzubrechen.

Der kontinuierliche Druck der Manschette durch
abgeknickte Verbindungsschliuche kann den Blutfluss
beeinflussen, was zu einer gefihrlichen Verletzung des

Patienten fiihren kann.

5.3 Grenzen der Messungen

NIBP-Messungen sind bei extremen Herzfrequenzen von

weniger als 40 Schldgen pro Minute oder mehr als 240 Schlidgen

Minute oder bei an eine Herz-Lungen-Maschine

angeschlossenen Patienten nicht moglich.

Die Messung kann ungenau oder unméglich sein:
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bei ibermdBiger und kontinuierlicher Bewegung des

Patienten, wie beispielsweise Zittern oder Krampfe;

wenn ein regelméBiger arterieller Blutdruck schwer zu
erkennen ist;
——Dbei Herzrhythmusstorungen;

——bei schnellen Verdnderungen des Blutdrucks;

bei schwerem Schock oder Hypothermie, bei der der
Blutfluss in die Peripherien verringert ist;

an einer 6dematdsen Extremitit;

——am Arm auf der Seite einer Mastektomie.

5.4 Uberwachung

5.4.1 Vorbereiten der Messung des NIBPs

1. Uberpriifen Sie den Patiententyp; wenn Sie den
Patiententyp dndern wollen, tippen Sie auf [ID] und
wihlen Sie den entsprechenden Patiententyp, Sie kénnen
wihlen zwischen [ Erwachsener ] , [ Kind ] oder

[ Neugeborenes] .
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Warnung: Wird die Messung bei Kindern oder
Neugeborenen  durchgefiihrt,  miissen
Patiententyp und Manschette
ordnungsgemif eingestellt werden.
Werden der falscher Patiententyp und die
falsche Manschette verwendet, kann dies
eine Gefahr fiir das Neugeborene oder

Kind darstellen.

2. Waihlen Sie die entsprechende Manschette je nach
Patiententyp, siche auch Kapitel 10.

—Uberpriifen Sie den Umfang der Extremitit des

Patienten.

——Waihlen Sie die entsprechende Manschette (der
entsprechende Umfang der Extremitét fiir die Manschette
ist auf der Manschette vermerkt). Die Breite der
Manschette sollte etwa 40 % des Umfangs der Extremitét
(50 % bei Neugeborenen) oder 2/3 der Ladnge des
Oberarms betragen. Der aufblasbare Teil der Manschette

sollte ausreichend lang sein, um 50 %~80 % der
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Extremitét zu umfassen.

Hinweis: Die Messgenauigkeit beim NIBP hiingt von
der Eignung der Manschette ab.

Priifen Sie, dass die Manschette vollstindig entleert
wurde.

Stecken Sie den Luftschlauchstecker der Manschette in
den Anschlu s (NIBP) des Monitors, bis Stecker und
Buchse eine  gute Verbindung aufweisen.(Achtung:
driicken Sie  den Teil des Luftschlauchsteckers der
Manschette auf der Seite der Dose mit den Fingern
zusammen, bevor Sie den Stecker herausziehen.)
Befestigen Sie die Manschette am Oberarm des Patienten.
Stellen Sie sicher, dass die Markierung ,,®* auf der
Manschette iiber einer Arterie liegt und sich der
Luftschlauch unter der Manschette befindet, wodurch
sichergestellt ist, dass sich der Luftschlauch auBerhalb der
Manschette nicht verknotet, und die weille Linie an der
Manschette muss sich im Bereich ,, <> » befinden,
da die Manschette andernfalls ausgetauscht werden muss.
Verwenden Sie die Taste auf der rechten Seite des

Monitors, um die Messung zu starten oder anzuhalten.
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é Hinweis:

Stellen Sie sicher, dass der Luftschlauch, der die
Blutdruckmanschette und den Monitor miteinander
verbindet, weder blockiert noch verwickelt ist, und
vermeiden Sie es, den Luftschlauch zu komprimieren
oder einzuengen.

Beim Messen des Blutdrucks muss der Patient ruhig
bleiben und darf nicht sprechen.

Die Position des Patienten wihrend der normalen

Verwendung ist:

bequem sitzend;

Beine parallel zueinander;

Fiifle flach auf dem Boden;

Riicken und Arm angelehnt bzw. aufgelegt.

Die an der Extremitiit befestigte Manschette muss auf
einer Ebene mit dem Herzen des Patienten liegen, so
dass der Messfehler durch den hydrostatischen Effekt
des Blutflusses zwischen Herz und Manschette
vermieden wird. Sitzt die Manschette iiber dem
Herzen, ist der Blutdruckwert niedriger und dem

Messwert sind 0,75 mmHg (0,1 kPa) pro Zentimeter
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Hohenunterschied aufzurechnen; sitzt die Manschette
unter dem Herzen, ist der Blutdruckwert hoher und
dem Messwert sind 0,75 mmHg (0,1 kPa) pro
Zentimeter Hohenunterschied abzuziehen.

Vor dem Ablesen des ersten Messwertes sollten fiinf

Minuten vergehen.

n Vorsicht:

Der Blutdruckwert kann durch die Messstelle, die
Position des Patienten (stehen, sitzen, liegen),
sportliche Betiitigung, oder den physiologischen
Zustand des Patienten beeinflusst werden.

Uberpriifen Sie den Luftschlauch und die Blase und
tauschen Sie diese rechtzeitig aus, um die
Geschwindigkeit des Druckabfalls zu verringern.
Durch das Ablésen der Manschette vom Luftschlauch
oder des Luftschlauchs vom Monitor kann sich die
Kompression oder Einengung des
Verbindungsschlauches verringern.

Die Blase ist unter Umstinden falsch in den
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unelastischen Teil der Manschette eingefiihrt; Sie
sollten priifen, ob die Blase iiberlappt oder nicht;
wenn dies nicht der Fall ist, sollte die Blase erneut
eingefiihrt werden.

n Die NIBP-Messung kann durch extreme Temperaturen,

Luftfeuchtigkeit und Hohe beeinflusst werden.

5.5 NIBP-Anzeige

1 9
2 10
4 80 12
M mmHg
6 110
7 90
PR:70 13
3 Manual 14

Fig 5-1 NIBP-Anzeige
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1. Systolischer Druck und diastolischer Druck
2. Alarmobergrenze systolischer Druck

3. Aktueller systolischer Druckwert

4. Alarmuntergrenze systolischer Druck

5. Durchschnittlicher Druck

6. Alarmobergrenze durchschnittlicher Druck

7. Aktueller durchschnittlicher Druckwert

8. Alarmuntergrenze durchschnittlicher Druck
9. Die Messeinheit

10. Alarmobergrenze diastolischer Druck

11. Aktueller diastolischer Druckwert

12. Alarmuntergrenze diastolischer Druck

13. Der Pulsschlag

14. Der aktuelle Messmodus

5.6 NIBP-Einstellung

Wihlen Sie  [Menii] — [NIBP-Konfiguration] , um in
die Schnittstelle zur NIBP-Konfiguration zu gelangen.
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SYS DIA MAP

Uplimit 160, 90 4110,

Inflation 170 4

Measure mode Manual 4

Fig 5-2 NIBP-Einrichtungsschnittstelle

5.6.1 Einstellung des NIBP-Alarms

Tippen Sie rechts von [Alarm] und Sie kénnen das
Alarmniveau fiir den systolischen Druck (SYS), den
diastolischen Druck (DIA) und den durchschnittlichen Druck
(MAP) einstellen und ,,Mid, High* auswéhlen.

5.6.2 Einstellung der Alarmniveaus

Tippen Sie rechts von [ObergrenzeJoder [Untergrenze]

und Sie konnen die Obergrenze und die Untergrenze fiir den
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systolischen Druck (SYS), den diastolischen Druck (DIA) und
den durchschnittlichen Druck (MAP) einstellen. Achtung: Die

Alarmobergrenze sollte iiber der Alarmuntergrenze liegen.

5.6.3 Einstellung der Luftbefiillung

Tippen Sie rechts von [ Luftbefiillung] und Sie kénnen
den Wert fiir die Luftbefiillung erhéhen oder senken, wobei die
Grenze fiir die Luftbefiillung bei 170 mmHg (22,7 kPa) liegt.

5.6.4 Einstellung der Einheit

Tippen Sie rechts von [Einheit] und Sie kénnen ,,mmHg,

kPa“ auswihlen.

5.6.5 Messmodus einstellen

Tippen Sie rechts von [Messmodus] und Sie konnen
»STAT, Manuell, Auto-1min, Auto-2min, Auto-3min, Auto-
4min, Auto-5min, Auto-10min, Auto-15min, Auto-50min“
auswihlen.

Manuell: Messung auf Anfrage.
Auto: kontinuierlich wiederholte Messungen im eingestellten

Intervall.
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STAT: schnelle Messreihe iiber einen Zeitraum von 5 Minuten,
anschlieBend  kehrt der  Bildschirm in  den
vorhergehenden Modus zuriick. Wird nur bei

iiberwachten Patienten verwendet.

5.6.6 Alle Messungen anhalten

Tippen Sie auf [ Alle Messungen anhalten] , um aktuelle
NIBP-Messungen anzuhalten.

5.7 NIBP-Reset

Wihlen Sie [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein., wihlen Sie
[ Maschinenwartung ] —[ NIBP-Konfiguration ], wihlen Sie
[ NIBP-Reset 1 , dann kehrt der Befiillungswert der
Blutdruckpumpe auf den urspriinglichen Wert zuriick. Sollte die
Blutdruckpumpe nicht normal arbeiten und keine Aufforderung
anzeigen, kann die Blutdruckpumpe durch einen Reset {iberpriift
werden, wobei die Blutdruckpumpe im ungewdhnlichen Zustand

aufgrund unerwarteter Griinde automatisch zuriickgesetzt wird.



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

5.8 Manometerpriifung

Warnung:

Die Kalibrierung der NIBP-Messungen muss alle zwei
Jahre durchgefiihrt werden (oder so oft wie durch die
Regelungen zu Ablidufen in Ihrem Krankenhaus
vorgegeben). Die Leistung sollte entsprechend der
folgenden Details iiberpriift werden.

Die Leistung der NIBP-Messung kann durch extreme
Temperaturen, Luftfeuchtigkeit und Hohe beeinflusst

werden.

1)

2)

3)
4)

Ersetzen Sie die Manschette des Gerites durch einen steifen

Metallbehilter mit einem Volumen von 500 ml +5 %.

SchlieBen Sie ein kalibriertes Referenzmanometer mit

einem Fehler von weniger als 0,8 mmHg und einer

Kugelventilpumpe iiber einen T-Stiick-Verbinder und

Schlduche an das Pneumatiksystem an.

Gehen Sie in das NIBP-Menii.

Wiihlen Sie [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein; wihlen Sie
[ Maschinenwartung 1 — [ NIBP-Konfiguration ] —
[ Manometertest] und tippen Sie darauf. AnschlieBend
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5)

0)

beginnt das NIBP-Modul mit der Durchfiihrung der
Kalibrierung.

Befiillen Sie das Pneumatiksystem mit 0 mmHg, 50 mmHg
und 200 mmHg einzeln iiber die Kugelventilpumpe mit Luft.
Der Unterschied zwischen dem auf dem
Referenzmanometer angezeigten Druck und dem auf dem
Monitor angezeigten Druck iiberschreitet einen Wert von
3 mmHg nicht. Wenden Sie sich andernfalls bitte an den
Kundendienst.

Driicken Sie auf die Taste %_—‘:p auf der rechten Seite des
Monitors, um die Kalibrierung anzuhalten.

Monitor

Referenz-
NIBP manometer

Schl

O

‘ [@w )
Kugelventilpu .
mpe Metallgefdl

Fig 5-3 Diagramm der NIBP-Kalibrierung
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Kapitel 6 Messung von SpO2
6.1 Einleitung

Die Messung der Sauerstoffséttigung des arteriellen Blutes
(auch bekannt als Sauerstoffsittigung bei Pulsschlag, in der
Regel abgekiirzt mit SpO,) ilibernimmt die Prinzipien der
Lichtspektren und der Volumennachverfolgung. Die LED sendet
Licht mit zwei spezifischen Wellenldngen aus, die von
oxigeniertem Hamoglobin und Desoxyhdmoglobin selektiv
absorbiert werden. Der optische Rezeptor misst die
Veranderungen der Lichtintensitit nachdem das Licht das
kapillare Netzwerk durchlaufen hat und schétzt das Verhltnis
von oxigeniertem Hdmoglobin zu Hamoglobin insgesamt.

oxigeniertes Himoglobin
Sp0, % = x 100 %

Oxyhdmoglobin + desoxyhdmoglobin

Die Wellenlidngen des durch die Sonde des Pulsoximeters
ausgesendeten Lichts sind nominell 660 nm fiir die rote LED

und 940 nm fiir die infrarote LED.
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6.2 Sicherheitshinweise

Warnung:

Verwenden Sie nur in dieser Anleitung aufgefiihrte
SpO2-Sensoren. Befolgen Sie die Bedienungsanleitung
des SpO2-Sensors und beachten Sie alle Warnungen.
Wenn sich ein Trend hinsichtlich der Desoxygenierung
eines Patienten andeutet, sollten Blutproben mit Hilfe
eines  Labor-Co-Sauerstoffmessgerites  analysiert
werden, um den Zustand des Patienten vollumféinglich
zu verstehen.

Verwenden Sie den Monitor und den SpO2-Sensor
nicht wihrend einer Kernspintomografie. Induzierter
Strom kann Verbrennungen verursachen.

Eine lingere fortwihrende Uberwachung kann das
Risiko unerwarteter Veréinderungen der
Hauteigenschaften erhohen, wie beispielsweise
Reizung, Rotung, Blasenbildung oder Verbrennungen.
Untersuchen Sie die Stelle, an der der Sensor
angebracht ist, alle zwei Stunden und versetzen Sie
den Sensor, wenn sich die Hautqualitit verindert. Bei

Neugeborenen oder Patienten mit einer schlechten
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peripheren Blutzirkulation oder empfindlicher Haut
ist die Stelle, an der der Sensor angebracht ist,
héufiger zu untersuchen.

u Uberpriifen Sie den SpO2-Sensor und dessen
Verpackung vor einer Verwendung auf jedwede
Anzeichen von Beschidigung. Verwenden Sie den
Sensor nicht, wenn eine Beschiidigung festgestellt
wurde.

u Beachten Sie beim Entsorgen der Einweg-SpO2-Sonde
oder der nutzlosen SpO2-Sonde bitte alle lokalen,
Linder- und Bundesbestimmungen, welche sich auf
die Entsorgung dieser oder ihnlicher Produkte

beziehen.

n Vorsicht: Sollte es notwendig sein, den Sensor fiir die
Fingerspitze mit einer zusitzlichen Klammer
zu befestigen, sollte das Kabel anstelle des
Sensors selbst geklammert werden. Beachten
Sie bitte, dass auf das Sensorkabel keine

Zugkraft aufgebracht werden sollte.
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. Hinweis:

Die Pleth-Kurve entspricht nicht der Intensitit des
Pulsschlagsignals.

u Der Monitor liefert kein automatisches
Selbstiiberpriifungsalarmsignal und der Bediener
muss den SpO2-Simulator zur Selbstpriifung
verwenden.

u Ein Funktionstestgerit kann nicht verwendet werden,
um die Genauigkeit der SpO2 des Monitors zu

beurteilen.

6.3 Uberwachung

1. Auswahl eines SpO,-Sensors

Je nach Patientenkategorie, -gewicht- und
Anwendungsstelle konnen Sie den entsprechend erforderlichen
SpO,-Sensor auswéhlen.
2. Anschluss des SpO2-Sensors

Stecken Sie das Kabel des SpO,-Sensors in den SpO,-
Stecker am Messmodul.
3. Anwenden des SpO2-Sensors

Reinigen Sie die Anwendungsstelle, wie beispielsweise von
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Nagellack, und bringen Sie den Sensor am Finger des Patienten

an.

. Warnung:

Verwenden Sie den SpO2-Sensor nicht an einer
Extremitit, an der die NIBP-Manschette sitzt. Dies
kann aufgrund der blockierten Blutzirkulation bei
aufgeblasener Manschette zu ungenauen SpO2-
Werten fiihren.

u Fithren Sie die SpO2-Messung nicht an dem mit
Nagellack lackierten Finger durch, da dies unter
Umstinden zu nicht belastbaren Messergebnissen
fiihrt.

u Stellen Sie beim Verwenden des Fingersensors sicher,

dass der Nagel in Richtung Lichtfenster zeigt.
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6.4 SpO2-Anzeige

° Parameteranzeige

Fig 6-1 SpO,-Parameter

1. SpO, 2. Alarmobergrenze fiir SpO,
3. Alarmuntergrenze fiir SpO, 4. SpO,-Wert
5. SpO,-Einheit

[} Kurvenanzeige

Fig 6-2 SpO,-Volumenkurve
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6.5 Pulsschlaganzeige

1 5
2
4
3
Fig 6-3 Pulsschlaganzeige
1. Pulsschlag 2. Alarmobergrenze fiir Pulsschlag

3. Alarmuntergrenze fiir Pulsschlag 4. Pulsschlag
5. Einheit Pulsschlag

6.6 SpO2-Konfiguration

Wihlen Sie [ Menii]— [ SpO2-Konfiguration), um in die
Schnittstelle zur SpO2-Konfiguration zu gelangen.

6-7



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

sp02 PR

Uplimit
plimi 98 4 120

[

Speed 6.25mm/s

Ik

QRS Vol. Mid

[ §

Fig 6-4 SpO2-Konfiguration

6.6.1 SpO2 Alarmkonfiguration

Tippen Sie rechts von [Alarm] und Sie konnen das
Alarmniveau fiir SpO, und Pulsschlag einstellen; Sie konnen

wihlen zwischen ,,Mittel, Hoch*.

6.6.2 Einstellung der Alarmgrenzen fiir SpO2

Tippen Sie rechts von [ ObergrenzeJoder [Untergrenzel,

um die Ober- bzw. Untergrenze fiir SpO2 und Pulsschlag

6-8



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

einzustellen. Achtung: Die Alarmobergrenze sollte iiber der
Alarmuntergrenze liegen. Die Untergrenze fiir SpO2 sollte iiber

der Grenze fiir die Entsittigung liegen.

6.6.3 Einstellung der Messungsgeschwindigkeit

Tippen Sie rechts von [ Geschwindigkeit] , um zwischen

160,25 mm/s. 12,5 mm/s, 25 mm/s* auszuwahlen.

6.6.4 Einstellung der mittleren Zeit

Waihlen Sie die mittlere Zeit fiir SpO2. Je kiirzer die
Mittelwertbildungszeit, desto schneller reagiert der Monitor auf
die Anderung der Sauerstoffsittigung beim Patienten. Tippen Sie
rechts von [Mittelwertbildungszeit] und wihlen Sie ,4 s, 8 s,

16 s*.

6.6.5 Einstellung der QRS-Lautstirke

Tippen sie rechts von [ QRS-Lautstirke] und wiihlen Sie
,»Aus, Hoch, Mittel, Niedrig* aus.
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6.7 Einstellung der Grenze fiir die
Entsittigung

Eine Entsdttigung von SpO, bedeutet, dass, wenn der
Messwert fiir SpO, niedriger ist als die Grenze fiir die
Entséttigung, ein hoher physiologischer Alarm ausgelost wird.
Die Einstellung erfolgt wie folgt.

1. Wihlen Sic [Menii] — [System] — [Wartung] —und
geben Sie das erforderliche Passwort ein.

2. Wihlen Sie [Wartung] — [SpO2-Konfiguration] —
[ Grenze Entsiittigung] und tippen Sie rechts von

[ Grenze Entsiittigung] , um den Wert einzustellen.
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Kapitel 7 Trendiiberpriifung
7.1 Einleitung

7.1.1 SpO2-Trend

Wihlen Sie [ Menii]—>[SpO2-Trend], um in ein Fenster
zum Uberpriifen des Trends zu gelangen. In dem Fenster kdnnen

Sie vorher gespeicherte SpO»- und Pulsschlagdaten iiberpriifen.

7.1.2 NIBP-Uberpriifung

Wihlen Sie  [Menii] — [NIBP-Uberpriifung] , um in
ein Fenster zum Uberpriifen des Trends zu gelangen. In dem
Fenster koénnen Sie vorher gespeicherte systolische, diastolische

und mittlere Driicke {iberpriifen.
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7.2 Uberpriifungsschnittstelle

7.2.1 SpO2-Uberpriifungsschnittstelle

Mores > 4 1D:2 4

. Time  sp02 PR
06-06 10:34 % 79
06-06 10.33 ®’ 79
06-06 10:32 w79
06-06 10:31 % 7
06-06 10:30 98 79
06-06 10:29 % 75
06-06 10:28 9 76
Ub-06 10-27 ug -3
06-06 10.26 ® 77
06-06 10:25 W 79
06-06 10:24 % 79
06-06 10:23 @8 7
06-06 10:22 9 79
06-06 10.21 9% 77

Fig 7-1 SpO2-Uberpriifungsschnittstelle

Befinden sich die Trenddaten nicht nur auf einer Seite, konnen

Sie durch Antippen auf [Weiter] oder [Zuriick] umblittern.
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7.2.2 NIBP-Uberpriifungsschnittstelle

More> > 4 ID:2 y

. Time  5YS DIA MAP

e —
06-0610:34 120 80 e
06-0610:33 119 8L 79
06-0610:32 117 79 Il
06-061031 120 80 79
06-0610:30 118 80 79
06-D610:29 120 82 719
06-0610:28 120 80 75
06-0610:27 118 82 80
06-0610:26 119 80 75
06-0610:25 120 79 9
06-0610:24 120 79 78
06-0610:23 117 80 0
06-0610:22 119 81 80
05-0610:21 120 80 75

Fig 7-2 NIBP-Uberpriifungsschnittstelle

Befinden sich die Trenddaten nicht nur auf einer Seite,
kénnen Sie durch Antippen auf [Weiter] oder [ Zuriick]

umbléttern.
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7.3 Konfiguration der Uberpriifung

Tippen Sie rechts von [ID] , um die Kennziffer des

Patienten auszuwihlen, Sie kénnen die Trendiiberpriifung des

Patienten iiberpriifen, indem Sie unterschiedliche Kennziffern

wahlen.
1D Time
[ 02 2016-06-0610:35 |
01 2016-05-25 13:56

Fig 7-3 ID-Uberpriifungsschnittstelle
Tippen Sie oben in der Uberpriifungsschnittstelle rechts von

[Mehr] , um das nachstehende Auswahlfenster anzuzeigen:
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Sp0O2: NIBP:

i [spaz pr ) Lo wmap
Save Time L Save Time B T
Delete o2 79 Delete Al 31 79
Delete A” 99 /9 9 79
Transmission :; ;: Transmission :3 ;:
06 06 10:29 9% 75 06061029 120 82 79
06-0 1028 W b 06061028 120 80 75
Ub-06 12/ ug 18 06-060 10:27 118 82 80
06-06 10:26 @ 77 06061026 119 80 75
08 06 10x25 P9 79 06-06 10:25 120 79 79
06-06 20:24 9w 79 06061024 120 79 78
06-06 1023 9% 78 06061023 117 80 70
06 06 1022 % 7 06061022 119 81 80
06-06 121 98 i 00-06 10:21 120 80 73

e
Fig 7-4 Das Auswahlfenster von ,,Mehr*

SpO2-Trendschnittstelle: Sie konnen [ Speicherdauer] ,
[Léoschen] , [Alleloschen] , [Ubertragung] einstellen.

NIBP-Uberpriifungsschnittstelle: Sie konnen [Léschen],
[ Alle 16schen] , [Ubertragung] einstellen.

Speicherdauer: Um die Speicherdauer anzupassen,
kénnen Sie ,,10s, 30s, 1min, 2 min, 5 min,
10 min‘ auswahlen.

Léschen: Hier konnen Sie die Trenddaten der
ausgewihlten Kennziffer 16schen.

Alle Loschen: Hier kénnen Sie die Trenddaten aller
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Patienten 16schen.

Ubertragung: Hier konnen Sie den Trend versenden.
Vorher muss die vom Hersteller bereitgestellte Option
System auf Uberwachungsdaten priifen* gedffnet und
iber den USB-Stecker eine Verbindung zwischen
Computer und Monitor hergestellt werden. Nach dem
Senden aller Trenddaten konnen Sie diese auf dem

Computer liberpriifen.
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Kapitel 8 Batterie
8.1 Einleitung

Eine wiederaufladbare und wartungsfreie Batterie ist fiir den
Patientenmonitor vorgesehen, die durchgehendes Arbeiten auch

bei abgeschalteter Stromversorgung ermoglicht.

Warnung : Austausch und Wartung der Batterie
diirfen nur durch den Hersteller erfolgen.
‘Wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder

dessen Vertreter.

Wenn eine Lithiumbatterie verwendet wird, zeigt das
Batteriesymbol den Ladezustand der Batterie wie folgt an:
1. [mm} Zeigt an, dass die Batterie vollstindig aufgeladen
ist;
2. [} Zeigt an, dass die Batterie noch dreiviertel voll ist;
3. W} Zeigt an, dass die Batterie noch halb voll ist;
4. @ Zeigt an, dass die Batterie noch zu einem Viertel

aufgeladen ist;
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5. Zeigt an, dass die Batterie beinahe entladen ist.

Die Stromversorgung iiber die Batterie ist nur in einem
begrenzten Zeitraum moglich. Ist die Batteriespannung zu
niedrig, wird ein Alarm ,,Batteriespannung niedrig® ausgelost.
Legen Sie den Monitor bitte in das Ladegerit, um die Batterie
aufzuladen. Der Monitor wird 10 Minuten nach dem ersten

Alarm ,,Batteriespannung niedrig” automatisch abgeschaltet.
8.2 Aufladen der Batterie

Die Batterie wird wie folgt aufgeladen:

L. Stecken Sie den Mikro-USB in das Netzteil.

2. Verbinden Sie den anderen Stecker des Mikro-USB im
Monitor und stecken Sie das Ladegerit an die Steckdose.

3. Die Anzeigeleuchte am Monitor ist eingeschaltet, um den
Ladevorgang der Batterie anzuzeigen.

4. Geht die Anzeigeleuchte fiir die Batterieladung am

Monitor aus, ist die Batterie vollsténdig aufgeladen.
8.3 Optimieren der Batterieleistung

Eine Batterie benétigt mindestens zwei Optimierungszyklen,
wenn sie erstmalig in Betrieb genommen wird. Ein

Batteriezyklus ist eine vollstandige, ununterbrochene Aufladung
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der Batterie, gefolgt von einer vollstindigen, ununterbrochenen

Entladung der Batterie. Eine Batterie sollte regelmiBig

aufbereitet werden, um die Betriebsdauer zu erhalten. Bereiten

Sie eine Batterie einmalig auf, wenn diese iiber einen Zeitraum

von zwei Monaten verwendet oder gelagert wurde oder wenn die

Laufzeiten merklich verkiirzt sind.

Sie konnen eine Batterie wie folgt optimieren:

1. Trennen Sie den Monitor vom Patienten und halten Sie alle
Uberwachungs- und Messverfahren an.

2. Legen Sie den Monitor in das Ladegerit und stellen Sie eine
Verbindung mit dem Wechselstromnetz her. Lassen Sie die
Batterie iiber einen Zeitraum von mehr als 4 Stunden
unterbrechungsfrei laden.

3. Trennen Sie das Ladegerdt vom Stromnetz und lassen Sie
den Monitor battericbetrieben laufen, bis sich dieser
abschaltet.

4. Legen Sie den Monitor wieder in das Ladegerit und stellen
Sie eine Verbindung mit dem Wechselstromnetz her. Lassen
Sie die Batterie iiber einen Zeitraum von mehr als 4 Stunden
unterbrechungsfrei laden.

5. Die Optimierung der Batterie ist abgeschlossen.
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8.4 Uberpriifung der Lithiumbatterie

Die Leistungstahigkeit einer Batterie kann im Laufe der Zeit

abnehmen. Sie kdnnen die Leistungsfahigkeit einer Batterie wie

folgt priifen:

1.

Trennen Sie den Monitor vom Patienten und halten Sie alle
Uberwachungs- und Messverfahren an.

Legen Sie den Monitor in das Ladegerit und stellen Sie eine
Verbindung mit dem Wechselstromnetz her. Lassen Sie die
Batterie iiber einen Zeitraum von mehr als 4 Stunden
unterbrechungsfrei laden.

Trennen Sie das Ladegerdt vom Stromnetz und lassen Sie
den Monitor batteriebetrieben laufen, bis sich dieser
abschaltet.

Die Betriebsdauer einer Batterie spiegelt direkt die

Leistungsfahigkeit wider.

8.5 Entsorgung der Batterien

Beschédigte oder verbrauchte Batterien sollten ersetzt und

ordnungsgemadfl entsorgt werden. Entsorgen Sie verwendete

Batterien entsprechend der lokalen Bestimmungen.
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Warnung: Zerlegen Sie Batterien nicht, entsorgen Sie
diese nicht durch Verbrennen und
verursachen Sie keinen Kurzschluss. Die
Batterien konnten sich entziinden oder

auslaufen und zu Personenschiden fiihren.

8-5



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

Kapitel 9 Wartung und Reinigung

9.1 Einleitung

Halten Sie Thre Gerite und das Zubehor frei von Staub und

Schmutz. Befolgen Sie diese Regeln, um Schiden an den

Geriten zu vermeiden:

1.

Verdiinnen Sie immer entsprechend der
Herstellerhinweise ~ oder ~ verwenden Sie  die
geringstmogliche Konzentration.

Tauchen Sie kein Teil des Gerites in die Fliissigkeit ein.
GieBen Sie keine Fliissigkeit iiber das Gerdt oder
Zubehdor.

Lassen Sie Fliissigkeit nicht in das Gehéuse eindringen.
Verwenden Sie zu keinem Zeitpunkt abrasive Materialien
(wie beispielsweise Stahlwolle oder Silberpolitur) oder
atzende Reinigungsmittel (wie beispielsweise Aceton oder

Reinigungsmittel auf Acetonbasis).

Warnung:
Stellen Sie sicher, dass das System abgeschaltet ist,
und trennen Sie alle Stromkabel von den Anschliissen,

bevor Sie das Geriit reinigen.
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u Fiir eine ideale Leistung sollte das Produkt
ausschliefilich durch qualifiziertes Servicepersonal

gewartet werden.

n Vorsicht: Sollten Sie Fliissigkeit auf das Geriit oder das
Zubehor schiitten, wenden Sie sich bitte an

Ihr Servicepersonal oder uns.

9.2 Jahrliche Sicherheitspriifung

Hinweis: Um die Leistung und Sicherheit des Geriites
sicherzustellen, muss es nach einem Jahr im
Gebrauch einer Uberpriifung unterzogen
werden. Wenden Sie sich bitte an sachkundige
Techniker, wenn Sie das Gerit iiberpriifen

wollen.

Reinigen Sie den Stecker des Stromkabels bitte mindestens
einmal jahrlich. Zu viel Staub auf dem Stecker kann einen Brand
auslosen.

Die folgenden Sicherheitsiiberpriifungen sollten mindestens

einmal jahrlich stattfinden und von einer qualifizierten Person
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durchgefiihrt werden, welche entsprechend geschult, ausgebildet
und praktisch erfahren ist, um diese Tests durchfilhren zu
konnen.

Die Daten sollten in einem Geriteprotokoll dokumentiert
werden. Funktioniert das Gerédt nicht ordnungsgemifl oder
besteht es eine der nachstehenden Priifungen nicht, muss das
Gerit repariert werden.
 Uberpriifen Sie das Gerit und das Zubehor auf mechanische
und Funktionsschdden.

@ Uberpriifen Sie die sicherheitsrelevante Beschilderung auf
Lesbarkeit.

(® Priifen Sie, dass das Gerit ordnungsgemiB entsprechend der
Beschreibung in der Gebrauchsanweisung funktioniert.

@ Priifen Sie den Schutzleiterstrom entsprechend IEC 60601-1
Grenzwert: NC 500 pA, SFC: 1000 pA.

@ Priifen Sie den Gehiduseableitstrom entsprechend IEC
60601-1: Grenzwert: NC 100 pA, SFC: 500 pA.

© Priifen Sie den Patientenableitstrom (Normalbetrieb)
entsprechend IEC 60601-1

Grenzwert: Typ CF: fiir Wechselstrom: 10 pA, fir Gleichstrom:
10 pA.

@  Uberpriifen  Sie  den  Patientenableitstrom  unter
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Erster-Fehler-Bedingung entsprechend IEC 60601-1

Grenzwert: Typ CF: fiir Wechselstrom: 50 pA, fiir Gleichstrom:
50 pA.

Uberpriifen Sie den Patientenableitstrom Netzspannung auf
angebrachtem Teil: Entsprechend IEC 60601-1:

Grenzwert: Typ CF: fiir Wechselstrom: 50 uA

Warnung: Das Geriit enthélt keine durch den Benutzer
zu wartenden Teile; wenden Sie sich vor
Wartungsarbeiten an den autorisierten

Vertreter oder den Hersteller.

9.3 Reinigung des Monitors

1. In Krankenhdusern verwendete iibliche Reinigungsmittel
und korrosionsfreie Desinfektionsmittel koénnen zum
Reinigen des Monitors verwendet werden; beachten Sie
jedoch bitte, dass viele Reinigungsmittel vor einer
Verwendung verdiinnt werden miissen; verwenden Sie diese
bitte entsprechend der Hinweise des

Reinigungsmittelherstellers.
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Vermeiden Sie die Verwendung von Alkoholen, Amino-
oder Acetonyl-Reinigungsmitteln

Das Gehéuse und der Monitor sollten frei von Staub sein und
sie konnen mit einem fusselfreien, weichen Tuch oder
Schwamm  abgewischt werden, das/der mit dem
Reinigungsmittel durchtrinkt ist. Achten Sie beim Reinigen
darauf, die Flissigkeit nicht auf das Gerét zu verschiitten,
und lassen Sie keine Fliissigkeit in das Gerdt eindringen.
Beim Abwischen des seitlichen Bedienfelds des Monitors
miussen Sie insbesondere darauf achten, dass das Wasser
nicht in die Kabel und Ausgénge des Bedienfelds lauft.
Verwenden Sie keine scheuernden Materialien, wie
beispielsweise eine Drahtbiirste oder einen Metallautheller,
zum Reinigen, da das Bedienfeld und der Bildschirm des
Monitors durch diese Materialien beschddigt werden.
Tauchen Sie den Monitor nicht in die Fliissigkeit ein.

Wenn das Kabel oder ein Befestigungsstecker aus Versehen
nass werden, spiilen Sie diese bitte mit destilliertem oder
entionisiertem Wasser und trocken Sie diese mindestens
eine Stunde bei einer Umgebungstemperatur von 40 C bis

80 C.
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9.4 Reinigen der NIBP-Manschette

1. Reinigen Sie das Produkt bitte in regelméBigen Abstéinden;

2. Trennen Sie Manschette und Verbinder und ziehen Sie den
Luftbeutel aus der Hiille;

3. Tauchen Sie einen sauberen und weichen Mulltupfer oder
andere weiche Reinigungswerkzeuge in frisches Wasser oder
neutrales Seifenwasser ein und wringen Sie {iberschiissiges
Wasser aus dem eingetauchten Tupfer; wischen Sie
anschlieBend den Luftbeutel und den Schlauch ab;

4. Waschen Sie die Hiille der Manschette in dem sauberen
neutralen Seifenwasser;

5. Nach intensivem Trocknen von Hiille und Luftbeutel;
stecken Sie den Luftbeutel wieder in die Hiille der

Manschette und nehmen Sie das Gerdt wieder in Betrieb.

n Vorsicht:

Ubermifliges oder hiufiges Reinigen kann den

Luftbeutel beschiidigen, so dass der Luftbeutel nicht
ofter als notwendig gereinigt werden sollte.
u Trocken Sie Luftbeutel und Hiille nicht bei hohen

Temperaturen.
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u Ist ein hdoheres Sterilisierungsniveau erforderlich,
wiihlen Sie bitte eine Einwegmanschette aus.

] Eine Einwegmanschette kann nur an einem Patienten
angewendet werden.

u Halten Sie Wasser und die Reinigungslésung
unbedingt aus den Verbindungsteilen von Manschette

und Monitor.

9.5 Reinigung des SpO2-Sensors

1. Das Gehause des Sensors und der Lichtschlauch konnen mit
einem Tupfer oder nicht aus samt bestehenden weichen Tuch
gereinigt werden, das mit medizinischem Alkohol benetzt
ist.

2. Das Sensorkabel kann mit Wasserstoffperoxid 3 % oder
Isopropylalkohol 70 % gereinigt oder sterilisiert werden.

3. Es ist verboten, den Monitor in Hochdruckbehilter und

direkt in die Flissigkeit zu geben.

Warnung: Verwenden Sie den Einweg-SpO2-Sensor

nicht wieder und desinfizieren Sie ihn nicht.
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9.6 Entsorgung

Entsorgen Sie den Monitor entsprechend der lokalen
Umwelt- und Abfallentsorgungsgesetze und -bestimmungen.
Befolgen Sie zum Entsorgen des SpO2-Sensors und der NIBP-
Manschette die lokalen Bestimmungen zum Entsorgen von

Krankenhausabfall.

9-8



Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

Kapitel 10 Zubehor

. Warnung:

Verwenden Sie ausschliellich das in dieser Anleitung

vorgegebene Zubehér. Wenn anderes Zubehor
verwendet wird, kann dies zu Schiden am Monitor
fithren.

u Einwegzubehor ist fiir eine Verwendung bei nur
einem Patienten gedacht. Durch eine erneute
Verwendung besteht unter Umstinden das Risiko
einer Kontamination und Auswirkungen auf die
Messgenauigkeit.

L Uberpriifen Sie das Zubehor und dessen Verpackung
auf jedwede Anzeichen von Beschidigung.
Verwenden Sie das Zubehor nicht, wenn eine
Beschiidigung festgestellt wurde.

u Zubehor, das nur fiir eine Verwendung im Modus fiir
Neugeborene eingesetzt werden soll, ist entsprechend

markiert.
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Typ Modus Teilenummer
Erwachsener (25-35 cm) 15-048-0006
Grofier Erwachsener
NIBP-Mansc (33-47 cm) 15-048-0005
hette
Kind (18-26 cm) 15-048-0007
Neugeborenes (6-11 ¢cm) 15-048-0008
verwendbar, Erwachsener 15-100-0013
SpO,-Sensor verwendbar, Kind 15-100-0014
verwendbar, 15-100-0015
Neugeborenes
Netzteil LXCP12-005 15-048-0020
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Anhang A Produktdaten

A.1 Sicherheitsdaten

Klassifikation

Klasse IIb (Regel 10 aus
Anhang IX zur
Medizinprodukte-Richtlinie
93/42/EWG)

Schutzart gegen elektrischen
Schlag

II mit interner oder externer

Stromversorgung.

Schutzart gegen elektrischen
Schlag

Typ CF,
defibrillationsgeschiitzt
(NIBP, Sp0O2)

Schutzart gegen

Normales Gerit, ohne

Schutz gegen

Explosionsgefahren
Explosionsgefahren.
Schutzart gegen eindringende
£ee £ IPX1
Fliissigkeiten
Geritetyp Tragbar
Funktionsweise Durchgehend
EMV Gruppe 1, Klasse A
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A.2 Physische Daten

Gewicht <400g (Komplettausstattung,
Hauptgerit einschlieBlich Batterien).
GroBe Hauptgerit 142 mm (B) x 78 mm (H) x 36 mm (T)

A.3 Umweltdaten

Betrieb: 5 ‘C bis +40 C;

Temperatur

Lagerung: -20 ‘C bis +55 C;

Atmosphdérischer

Betrieb: 860 hPa bis 1060 hPa;

Druck

Lagerung: 500 hPa bis 1060 hPa;

Betrieb:  15%  bis 85%  (nicht
kondensierend)
Feuchtigkeit
Lagerung: unter 93 % (nicht
kondensierend)
A.4 Ladedaten

Ad4.1 Netzteil

Mikro-USB

Aufladen, Datenexport.

Netzteil

Eingang: Wechselstrom 100~240 V.

Ausgang: Gleichstrom 5 V/2 A.
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A4.2 Batterien
Typ Eingebaute Lithiumbatterie
Spannung 3,7V
Leistung 4800 mAH
Ladedauer 3 Stunden bis 90 %
4 Stunden bis 100%
Laufzeit >20h

A.5 Hardwaredaten

A.5.1-Anzeige

GroBe 4,3 Zoll
Auflésung 480%272
Beriihrung Resistive Beriihrung
Richtung fiir | vier Richtungen
automatisches
Drehen
A.5.2 Anzeigeleuchte
Alarmanzeigeleuchte | 1(gelb/rot), oben am Bildschirm.
Anzeigeleuchte 1 (orange)
fiir Aufladevorgang Waihrend des Aufladevorgangs
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leuchtet die Leuchte orange.
Nach Abschluss des Ladevorgangs

oder im nicht geladenen Zustand

leuchtet die Leuchte nicht.

A.5.3 Audio-Informationen

Lautsprecher

Gibt einen horbaren Alarm, Tastentone
und den QRS-Ton aus;

Unterstiitzt Pitch-Ton und mehrstufige
Lautstérke;

Alarmtone erfiillen die Anforderungen

nach IEC 60601-1-8.

Alarmdruck

45 dB bis 85 dB, Priifstelle ist 1 Meter

vom Ton entfernt.

A.5.4 Tasten

Ein-/Aus-Taste

Einschalten/Ausschalten

Verkniipfungstas

te

NIBP-Messung starten/pausieren.

Durch kurzes Driicken wird die
vorstehende Funktion ausgefiihrt,

durch langes Driicken zusammen mit der

Ein-/Aus-Taste wird die LCD-Anzeige
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kalibriert.

A.6 Datenspeicherung

Die verdnderlichen Trends der physiologischen Parameter
werden auf dem Monitor angezeigt; optional konnen Sie PC-
Software auswéhlen, um eine Trendiiberpriifung mittels USB auf

einen Computer zu iibertragen.

Patientenkennung | 1~96

Anzeigeart Trend Tabellenform

SpO2-Trendinterv | 10s+ 30s. 1 min. 2min. 5 min.

all 10 min
Speicherung Speichern beim Herunterfahren
500 Gruppen/Patient konnen gespeichert
Speicherkapazitit
werden (nur Daten, keine Kurve).
A.7 Messdaten

A.7.1 NIBP-Daten
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NIBP
Verfahren Automatische Oszillometrie
Anzeige Sys, Dia, Map, PR
Sys 30~270 mmHg
Erwachse | Dia 10~220 mmHg
ner Map 20~235 mmHg
Messung/ Sys 30~235 mmHg
Alarmbereich Kind Dia 10~220 mmHg
(mmHg) Map | 20~225 mmHg
Sys 30~135 mmHg
Neugebo | Dia 10~100 mmHg
renes Map 20~125 mmHg
Druckbereich 0~300 mmHg
Manschette
Aufl6sung 1 mmHg
Druckgenauigkeit | Statisch: +3 mmHg
Klinisch : durchschnittlicher Fehler:
+5 mmHg, Standardabweichung:
<8 mmHg
Einheit mmHg, kPa
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Uberdruckschutz

Doppelter Uberdruckschutz fiir

Hardware, Software.

Uberdruckschutz fiir | Uberdruckschut
Hardware: z fiir Software:
Erwachsener: Erwachsener:
315410 mmHg 29743 mmHg
Kind: Kind:

265+10 mmHg 25243 mmHg
Neugeborenes: Neugeborenes:
155410 mmHg 14743 mmHg

Intervalle fiir

1,2,3,4,5,10,15,20,30,60,120,240,480,

periodische 720 min

Messzeit

Alarmanzeige Blinkende Anzeige der Daten und
Parameter, Textaufforderungen, drei
Alarmniveaus: horbare und sichtbare
Alarmierung, Alarmierung iiber
blinkende Daten und Parameter, und
Alarmierung tiber Textaufforderungen.

Betriebsart Erwachse | Einzeln, Zyklus, STAT

ner

Kind Einzeln, Zyklus, STAT
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Neugebo Einzeln, Zyklus

renes
Erholungszeit des
Gerites nach 5s
Defibrillation
Pulsschlag
Pulsschlagbereich | 40 ~ 240 Schldge pro Minute
Auflésung 1 Schlag pro Minute
Genauigkeit +3 Schldge pro Minute

A.7.2 BLT-SpO2

SpO,

Messbereich 0~100 %

Auflsung 1%

Genauigkeit 70-100 %% 2%
0~69 %:unspezifiziert

Alarm Wihlen Sie die Alarmober- und
-untergrenze fiir SpO, aus

Sensor Pulsoximetriesensoren enthalten LED,

die rotes Licht bei einer Wellenldnge von

etwa 660 nm und infrarotes Licht bei
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einer Wellenldnge von etwa 905 nm
aussenden.

Die gesamte optische Leistung der
Sensor-LED betragt weniger als 15 mW.
Diese Informationen sind unter
Umsténden fiir Klinikérzte niitzlich, wie
beispielsweise diejenigen, die eine
fotodynamische Behandlung
durchfiihren.

Zeit zum
Aktualisieren der

Daten

13s

Anti-Interferenz

Anti-Bewegungsinterferenz

Anti-Elektrotom-Interferenz

Erholungszeit

des Gerdtesnach | 5s

Defibrillation

Widerstandsfahig | Mit hoher Widerstandsféhigkeit gegen
keit gegen niedrige Perfusion, Pulsschlagamplitude
niedrige kann 0,2 % erreichen, bei angezeigtem
Perfusion SpO2-Wert.

Pitch-Ton mit
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Pulsschlag

Messbereich 25 Schldge pro Minute ~ 250 Schlige pro
Minute

Aufl6sung 1 Schlag pro Minute

Genauigkeit +1 % oder £1 Schlag pro Minute, der
jeweils hohere Wert

Alarm Wihlen Sie die Alarmober- und

-untergrenze fiir den Pulsschlag aus

10




Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

Anhang B Werkseinstellungen

Dieser Abschnitt enthilt die wichtigsten Werkseinstellungen.

Diese Einstellungen konnen angepasst werden und Sie konnen

die Werkseinstellungen bei Bedarf laden.

B.1 Alarmkonfiguration

Alarmkonfiguration Werkseinstellungen
Alarmlautstirke Mittel
Mindestalarmlautstérke | Niedrig
SpO,-Alarmniveau Mittel
Atemalarmniveau Sys Mittel
Atemalarmniveau Dia Mittel
Atemalarmniveau Map | Mittel

B.2 Systemkonfiguration

Systemkonfiguration Werkseinstellungen
QRS-Lautstérke Mittel

Helligkeit 3
Messungsgeschwindigkeit | 12,5 mm/s

11
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B.3 NIBP-Konfiguration

NIBP-Konfiguration | Erwachsener Kind Neugeborenes
(mmHg)
Sys-Obergrenze 160 mmHg 120 mmHg 90 mmHg
Sys-Untergrenze 90 mmHg 70 mmHg 40 mmHg
Dia-Obergrenze 90 mmHg 70 mmHg 60 mmHg
Dia-Untergrenze 50 mmHg 40 mmHg 20 mmHg
MAP-Obergrenze 110 mmHg 90 mmHg 70 mmHg
MAP-Untergrenze 60 mmHg 50 mmHg 25 mmHg
Luftbefiillung 170 mmHg | 130 mmHg 100 mmHg
B.4 SpO2-Konfiguration
SpO,-Konfiguration Erwachsener Kind Neugeborenes
Obergrenze SpO2 100 % 100 % 95 %
Untergrenze SpO2 90 % 90 % 85 %
Pulsschlagkonfiguration | Erwachsener Kind Neugeborenes
Obergrenze Pulsschlag 120 Schlage 160 200 Schlage
pro Minute | Schlige pro Minute
pro
Minute
Untergrenze Pulsschlag 50 Schlage 75 90 Schlage
proMinute | Schlige pro Minute
pro

12
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| | Minute |

B.5 Trend-Konfiguration

Trend-Konfiguration Werkseinstellungen

Intervall 30s
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Anhang C Alarmmeldungen

Dieser Abschnitt enthdlt einige wichtige Alarmmeldungen.

In den nachstehenden Tabellen bedeutet ,,*“, dass das
Alarmniveau durch den Benutzer eingestellt werden kann.
C.1 Physiologischer Alarm
NIBP-Alarmmeldung | Ursache Niveau
NSYS zu hoch * Hoch,
Mittel
NSYS zu niedrig * Hoch,
Mittel
NDIA zu hoch * Der Messwert Hoch,
iiberschreitet die Mittel
NDIA zu niedrig * Alarmobergrenze oder | Hoch,
Alarmuntergrenze. Mittel
NMEAN zu hoch * Hoch,
Mittel
NMEAN zu niedrig * Hoch,
Mittel
SpO;-Alarmmeldung | Ursache Niveau
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SpO; zu hoch* Der Messwert
SpO; zu niedrig* iiberschreitet die Hoch,
Alarmobergrenze oder Mittel
Alarmuntergrenze.
SpO,-Entsittigung SpO,-Messung hat die
Grenze fiir die
Hoch
SpO,-Entsittigung
unterschritten.
Pulsschlag zu hoch *
Der Messwert
Pulsschlag zu niedrig
. liberschreitet die Hoch,
Alarmobergrenze oder Mittel
RR zu niedrig *
Alarmuntergrenze.
RR zu hoch *
Kein Puls Das Pulssignal war zu
schwach zum Hoch
Auswerten.
C.2 Technischer Alarm
Meldung Ursache Niveau
SpO,-Sensor Aus Der SpO,-Sensor ist Niedrig
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nicht mehr mit dem
Patienten oder dem

Monitor verbunden.

Verbindungsfehler

Verbindungsfehler

oder Testmodellfehler.

Niedrig

Batterieleistung niedrig

Die Leistung der

Batterie ist niedrig

Mittel

SpO; niedrige Perfusion

Das erkannte Signal

ist schwach

Mittel

NIBP-Verbindungsfehler

NIBP-Messung
fehlgeschlagen oder
Kommunikation

ausgefallen.

Niedrig

Selbsttext

fehlgeschlagen

Fehler Wandler oder

in anderer Hardware.

Niedrig

Lose Manschette

Manschette ist nicht
aufgewickelt. Die
Manschette ist nicht

verbunden.

Niedrig

Luftaustritt

Luftaustritt in
Pneumatik, Schlauch

oder Manschette.

Niedrig

16
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Luftdruckfehler

Nicht in der Lage,
einen stabilen Druck
in der Manschette zu
halten, z. B.
abgeknickter
Schlauch.

Niedrig

Schwaches Signal

Sehr schwaches
Patientensignal durch
lose gewickelte
Manschette. Der Puls
des Patienten ist zu

schwach.

Niedrig

Bereich tiberschritten

Der Messbereich
liberschreitet die

Daten fiir das Modul

Niedrig

UbermiBige Bewegung

1. Zu viele erneute
Versuche durch
Interferenz von
Bewegungsartefakt.
2. Signal ist wéhrend
der Messung zu

gestort, z. B. hat der

Niedrig

17




Gebrauchsanweisung Patientenmonitor

Patient einen
schweren Tremor.
3. UnregelmaBiger
Pulsschlag, z. B.
Arrhythmie.

Uberdruckschutz

Manschettendruck
iiberschreitet die
vorgegebene
Sicherheitsobergrenze.
Konnte durch
schnelles Quetschen
oder Ausbeulen der
Manschette verursacht

sein.

Niedrig

Signal gesattigt

GroBes
Bewegungsartefakt,
das die Fahigkeit zum
Umgang mit der
Amplitude des
Blutdruckverstirkers

sattigt.

Niedrig

Leckage im

Modul meldet

Niedrig
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Pneumatiksystem

Luftaustrittsfehler im
Modus Pneumatik

Priifung

Systemausfall

Im Modul ereignet
sich ein
ungewohnliches

Prozessorereignis.

Niedrig

Zeitabschaltung

Messung dauerte
langer als 120
Sekunden bei
Erwachsenen oder 90
Sekunden bei

Neugeborenen

Niedrig

Fehler Manschettentyp

Die aktuell zum
Messen verwendete
Manschette ist falsch.
Wie beispielsweise
eine Manschette fiir
Neugeborene im
Modus fiir

Erwachsene.

Niedrig
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C.3 Aufforderungsmeldungen

Meldung Ursache Niveau
Suche Sucht nach Puls
SpO,-Sensor Nach dem Hochfahren des
Aus Monitors, dem Pausieren oder

Zuriicksetzen des  Alarms

wurde der SpO2-Sensor vom

Patienten oder dem Monitor

getrennt.

Aufforde
NIBP Das NIBP-Messmodul wird
rungsme

zuriicksetzen zuriickgesetzt
N - Idung
Uberdruckprii | NIBP priift den Uberdruck
fung
Manometerpr | NIBP priift das Manometer
ifung
Untersuchung | NIBP priift auf Luftaustritt
auf
Luftaustritt
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Anhang

D

Leitfaden und

Herstellererklarung zur EMV

Leitfaden und Herstellererklirung — elektromagnetische

Emissionen-

fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitfaden und Herstellererklarung — elektromagnetische Emission

Der Monitor dient der Verwendung in der nachstehend konkretisierten
elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde oder der Benutzer des Monitors
sollte sicherstellen, dass dieser nur in einer derartigen Umgebung verwendet

wird.
Emissionstest Erfiillung Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden
HF-Emissionen Der Monitor verwendet HF-Energie nur fir
CISPR 11 seine integrierte Funktion.
Dementsprechend sind HF-Emissionen
Gruppe 1 . . .
sehr gering und fithren wahrscheinlich
nicht zu einer Interferenz in benachbarten
elektronischen Geriten.
HF-Emission Klasse A Der Monitor eignet sich fiir eine
CISPR 11 Verwendung in allen Einrichtungen, aufer
Emissionen von hausliche Anwendungen und alle mit
Oberschwingungen | Klasse A direkter Verbindung zur &ffentlichen
IEC 61000-3-2 Niederspannungsversorgung, die
Spannungsschwank Wohngebéude versorgt.
}mgen/F lickeremiss Exfiillt
ionen

IEC 61000-3-3
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Leitfaden und  Herstellererklirung -
elektromagnetische Sicherheit
fiir alle GERATE und SYSTEME

Leitfaden und Herstellererklirung elektromagnetische Sicherheit

Der Monitor dient der Verwendung in der nachstehend konkretisierten elektromagnetischen

Umgebung. Der Kunde oder der Benutzer des Monitors sollte sicherstellen, dass dieser nur in

einer derartigen Umgebung verwendet wird.

Sicherheitspriifung

IEC 60601

Priifniveau

Erfiillungsgrad

Elektromagnetisc
he Umgebung -
Leitfaden

Elektrostatische
Endladung (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

+6 kV Kontakt
+8 kV Luft

Bodenbeldge
sollten aus Holz,
Beton oder
Keramikfliesen
bestehen. Besteht
der Bodenbelag aus
synthetischem
Material, sollte die
relative
Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 %
betragen.

Benutzer miissen
zuerst eine
statische Entladung
ihrer Hinde
durchfiihren, bevor
Sie das Gerit

verwenden.

Schnelle elektrische

+2 kV fiir

+2kV fiir

Die Qualitdt des

22
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Transienten/Storgro
Ben
IEC 61000-4-4

Stromleitungen
+1 kV fir

Ei /A leit

Stromleitungen
+1 kV fiir
Ei -/ Ausgangsleit

ungen

ungen

Netzstroms sollte
der einer typischen
kommerziellen
oder
Krankenhausumgeb
ung entsprechen.
Stellen Sie sicher,
dass die
Impulsinterferenz
in der Umgebung
nicht grofler als
1kV ist.

Uberspannung
IEC 61000-4-5

+1kV
Differentialmodus
+2 kV Allgemeiner
Modus

+1 kV
Differentialmodus
+2 kV Allgemeiner
Modus

Die Qualitdt des
Netzstroms sollte
der einer typischen
kommerziellen
oder
Krankenhausumgeb

ung entsprechen.

Spannungseinbriiche
, kurze
Unterbrechungen
und
Spannungsschwank
ungen in
Eingangsstromleitun
gen

IEC 61000-4-11

<5 % Uy

(>95 % Einbruch in
Un)

fiir 0,5 Zyklen

40 % Uy

(60 % Einbruch in
Ur)

fiir 5 Zyklen

70% Uy

(30 % Einbruch in
Un)

fiir 25 Zyklen

<5 % Uy

(>95 % Einbruch in
Ur)

fiir 0,5 Zyklen

40 % Uy

(60 % Einbruch in
Ur)

flir 5 Zyklen

70 % Uy

(30 % Einbruch in
Ur)

fiir 25 Zyklen

Die Qualitdt des
Netzstroms sollte
der einer typischen
kommerziellen
oder
Krankenhausumgeb
ung entsprechen.
Benotigt der
Benutzer des
Monitors bei
Unterbrechungen

der Stromzufuhr
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<5 % Uy

(>95 % Einbruch in
Up)

fiir 5 Sekunden

<5 % Uy

(>95 % Einbruch in
Ur)

fiir 5 Sekunden

einen
fortwihrenden
Betrieb, ist es
empfehlenswert,
den Monitor tiber
eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung
oder eine Batterie

zu betreiben.

Netzfrequenzmagnet
feld (50 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Kommt es zu einer
Verzerrung, kann es
notwendig sein,
den Monitor in
groferer
Entfernung von
Stromquellen von
Magnetfeldern
aufzustellen oder
eine magnetische
Abschirmung
einzubauen. Das
Netzfrequenzmagn
etfeld sollte am
gewiinschten
Aufstellungsort
gemessen werden,
um sicherzustellen,
dass es ausreichend

gering ist.

HINWEIS

Uy ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifniveaus.
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Leitfaden und Herstellererklirung -
elektromagnetische Sicherheit — fiir GERATE und
SYSTEME, die nicht LEBENSERHALTEND sind

Leitfaden und Herstellererklirung elektromagnetische Sicherheit

Der Monitor dient der Verwendung in der nachstehend konkretisierten elektromagnetischen
Umgebung. Der Kunde oder der Benutzer des Monitors sollte sicherstellen, dass dieser nur in

einer derartigen Umgebung verwendet wird.

) 3 . 1IEC 60601 . Elektromagnetische
Sicherheitspriifung e Erfiillungsgrad
Priifniveau Umgebung - Leitfaden

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerite
sollten nicht naher an
einem beliebigen Teil des
Monitors mit Kabeln
angeordnet sein als die
empfohlene Trenndistanz,
die anhand der Gleichung
fir die Frequenz des

Transmitters berechnet

Geleitete HF 3 Vimg wurde.
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 3V Empfohlene
80 MHz Trenndistanz

[3.5]
i

Gestrahlte HF 3 V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz bis
2,5GHz
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MERIV-
El
80 MHZ_biS MHz

Al

800 MHz bis 2,5 GHz
Wobei P fiir die maximale
Ausgangsnennleistung des
Transmitters in Watt (W)
entsprechend
Transmitterhersteller und d
fiir die empfohlene
Trenndistanz in Metern
(m) stehen.

Die Feldstirken von festen
HF-Transmittern, bestimmt
durch eine
elektromagnetische
Standortaufnahme,” sollten
in jedem Frequenzbereich
unter dem Erfullungsgrad
liegen.”

In der Néhe von Geriten,
die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind,
koénnen Interferenzen

auftreten:
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(@)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Dieser Leitfaden gilt unter Umstinden nicht fiir alle Situationen. Die
elektromagnetische Verbreitung unterliegt dem Einfluss der Absorption und Reflektion von

Strukturen, Gegenstédnden und Menschen.

a

Feldstirken von festen Transmittern, wie beispielsweise Basisstationen von
Funktelefonen (Mobiltelefon, schnurloses Telefon) und beweglichem Landfunk,
Amateurfunk, AM- und FM-Ubertragungen und TV-Ubertragungen kénnen nicht genau
theoretisch vorhergesagt werden. Fiir eine Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung
durch feste HF-Transmitter sollte eine elektromagnetische Standortaufnahme in Betracht
gezogen werden. Uberschreitet die gemessene Feldstirke am Standort des Monitors den
vorstehenden entsprechenden HF-Erfiillungsgrad, sollte der Monitor zum Nachweis des
Normalbetriebs iiberwacht werden. Wird eine ungewdhnliche Leistung beobachtet, sind
eventuell zusétzliche Maflnahmen zu ergreifen, wie beispielsweise die Neuausrichtung oder
das Versetzen des Monitors

o Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m liegen.
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Empfohlene Trenndistanzen zwischen tragbaren und

mobilen
HF-Kommunikationsgeriiten und den GERATEN
oder dem SYSTEM —
fiir GERATE oder SYSTEME, die nicht
LEBENSERHALTEND sind

Empfohlene Trenndistanzen zwischen
Empfohlene Trenndistanzen zwischen tragbaren und mobilen
HF-K ikationsgeriten und dem M

Der Monitor ist fiir eine Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung ausgelegt, in
der gestrahlte HF-Storungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des Monitors
kann elektromagnetische Interferenzen auch dadurch verhindern helfen, dass er einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten (Transmitter)
und dem Monitor, siehe nachstehende Empfehlung, entsprechend der maximalen

Ausgangsleistung der Kommunikationsgerite einhalt.

Trenndistanz entsprechend der Frequenz des Transmitters
Maximale (m)
Ausgangsne 150 kHz bis 80 MHz bis 800 MHz bis ﬁ,S GHz
nnleistung 80 MHz 800 MHz d=
e 3.5] 5] =N
-2 =270 E
Transmitters d= 7 P d \\fJ P 1
1
W) !
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
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100 11,67 11,67 23,33

Bei Transmittern mit einer nicht vorstehend aufgefithrten maximalen Ausgangsleistung kann
die empfohlene Trenndistanz d in Metern (m) unter Verwendung der auf die Frequenz des
Transmitters anwendbaren Gleichung geschitzt werden, wobei P fiir die maximale
Ausgangsnennleistung des Transmitters in Watt (W) entsprechend Transmitterhersteller

steht.

HINWEIS 1  Bei 80 MHz und 800 MHz gilt die Trenndistanz fiir den héheren
Frequenzbereich.

HINWEIS2  Dieser Leitfaden gilt unter Umstédnden nicht fiir alle Situationen. Die
elektromagnetische Verbreitung unterliegt dem Einfluss der Absorption und Reflektion von

Strukturen, Gegenstédnden und Menschen.
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Anhang E Garantiekarte

Vielen Dank, dass Sie sich flir ein Produkt von BLT

entschieden haben.

Fiillen Sie bitte diese Karte aus und schicken Sie diese
binnen einer Woche an den BLT-Kundendienst in ZHUHAIL
Wenn Sie Hilfe benétigen oder Mingel auftreten, wenden Sie
sich bitte telefonisch oder per Fax an uns. Wihrend des
Garantiezeitraums gilt die Garantie kostenfrei (nicht fiir Unfall,
Missbrauch, Zweckentfremdung oder fehlerhafte Verwendung)
Gerne konnen Sie jederzeit in unser Servicecenter kommen,
wenn Sie nach Ablauf der Garantie spezielle Dienstleistungen in
Anspruch nehmen wollen. Lassen Sie das Produkt nicht von
einer Person reparieren, welche nicht durch BLT autorisiert oder

geschult ist.
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Produkt Modell
Seriennummer Vertrag
Aufstellungsdatum Garantie
Name

Anschrift

Ansprechpartner Telefon/Fax
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