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Rechtliche Informationen

Die in diesem Handbuch enthaltenen Informationen gelten nur fir
den VitaGuard® VG 5 MP Monitor. Aufgrund standiger Produktinno-
vationen kann dieses Handbuch ohne vorherige Ankindigung gean-
dert werden. Weitere Einzelheiten finden Sie in der Revisionsuber-
sicht am Ende dieses Dokuments.

VitaGuard® und VitaWin® sind eingetragene Marken der GETEMED
Medizin- und Informationstechnik AG, Oderstraf3e 77, 14513 Teltow,
Deutschland.

Die folgenden Begriffe sind eingetragene Marken der Masimo Cor-
poration, 52 Discovery, Irvine, CA 92618, USA:

Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, DCI®, FastSat®,
LNCS®, PVi®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal 1Q®, und
X-Cal.

RD SET™ ist eine Marke von Masimo.

Informationen zu den Patenten von Masimo finden Sie auf der Web-
site von Masimo unter www.masimo.com/patents.htm.

Masimo ..no applied license” Lizenzklausel:

Mit dem Besitz oder Kauf dieses Gerats wird keine ausdruckliche
oder stillschweigende Lizenz zur Verwendung des Gerats mit nicht
zugelassenen Sensoren oder Kabeln Ubertragen, die allein oder in
Kombination mit diesem Gerat in den Anwendungsbereich eines
oder mehrerer Patente fur dieses Gerat fallen wirden.
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10 Regulatorische und Sicherheitsinformationen

1. Regulatorische und Sicherheits-
Informationen

1.1  Zweck dieser Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung enthalt Informationen, die fur die Konfi-
guration und den sicheren Betrieb des Patientenmonitors VitaGuard
VG 5 MP entsprechend seiner Funktion und seiner Zweckbestim-
mung erforderlich sind, einschlieflich wichtiger Informationen uber
Restrisiken und wie diese vermieden oder minimiert werden konnen.
Sie ist nicht als Ersatz fur, sondern als Erganzung zu einer grindli-
chen Einweisung gedacht.

In voller Kenntnis dieser Gebrauchsanweisung muss die verschrei-
bende Arztin bzw. der verschreibende Arzt entscheiden:

= ob die betreuende Person in der Durchfihrung von Wiederbele-
bungsmaflinahmen geschult werden muss;

= wie die Betreuer am besten auf die Uberwachung und vor allem
auf die Mal3nahmen vorbereitet werden konnen, die im Falle el-
nes Alarms ergriffen werden mussen;

= welche Ansichten auf dem Bildschirm angezeigt werden sollen.

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor
Sie VitaGuard und sein Zubehor verwenden.

Betreuende Personen sollten nicht zégern, die verschreibende Arz-

tin bzw. den verschreibenden Arzt oder den autorisierten Fachhand-
ler, der den Monitor geliefert hat, zu kontaktieren, wenn sie Fragen

zum Monitor und seinem Zubehor haben.

HINWEIS: Der fett gedruckte Text in dieser Gebrauchsanweisung
erscheint auch auf dem Bildschirm des Gerates.

1.2 Zweckbestimmung des VitaGuard VG 5 MP

Die Vitalparameter-Monitore der VitaGuard VG 5-Familie sind fur die
kontinuierliche, nicht-invasive Uberwachung physiologischer Para-
meter vorgesehen und losen Alarme aus, wenn diese Parameter au-
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Regulatorische und Sicherheitsinformationen 1

Berhalb der festgelegten Alarmgrenzen liegen. Patientinnen und Pa-
tienten sind Neugeborene, Sauglinge, Kinder und Erwachsene in
hauslicher Umgebung, Krankenhausern oder krankenhausahnlichen
Einrichtungen. Die Monitore sind jeweils nur fiir die Uberwachung
einer Person bestimmt. Die Monitore sind fur die Bedienung durch
medizinisches Fachpersonal sowie durch betreuende Personen und
erwachsene Patientinnen und Patienten vorgesehen, die in der Ver-
wendung des Monitors geschult wurden. Die Monitore sind keine
therapeutischen Gerate und nicht fur die Verwendung wahrend des
Transports vorgesehen.

1.3 Indikationen und Kontraindikationen

1.3.1 Indikationen

Der VitaGuard VG 5 MP ist fur die Verwendung bei Patientinnen und
Patienten (Neugeborene, Sauglinge, Kinder und Erwachsene) indi-
ziert, bei denen eine Arztin bzw. ein Arzt eine kontinuierliche, nicht-
invasive Uberwachung der Vitalparameter empfiehlt, namlich zur Er-
kennung von zentraler Apnoe, zur Uberwachung der Herz- oder
Pulsrate sowie der Sauerstoffsattigung.

1.3.2 Kontraindikationen

Der VitaGuard VG 5 MP ist kontraindiziert fur die Verwendung bel
Patientinnen und Patienten, die allergisch auf EKG-Elektrodengel
reagieren oder bei Patientinnen und Patienten, die allergisch auf
Schaumgummiprodukte und/oder Klebeband an Sp0O2-Sensoren re-
agieren.

Der Monitor ist nicht fir die Erkennung von obstruktiver Apnoe vor-
gesehen. Eine zentrale Apnoe kann nur erkannt werden, wenn die
Patientin oder der Patient auf einem stabilen Untergrund liegt.

1.4 Einschrankungen der Zweckbestimmung
des VitaGuard

Die Berechnung der Herzrate basiert auf der kontinuierlichen Mes-
sung eines einkanaligen EKG-Signals, das durch Anbringen von drei
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12 Regulatorische und Sicherheitsinformationen

EKG-Elektroden auf der intakten Haut des Oberkorpers der Patien-
tin bzw. des Patienten gewonnen wird, die wiederum uber ein zuge-
lassenes Patientenkabel mit dem Monitor verbunden sind. Die Er-
kennung der Atemtatigkeit basiert auf der kontinuierlichen Messung
der transthorakalen Impedanz, die zwischen zwei der flr die Herzra-
tenerkennung verwendeten EKG-Elektroden gemessen wird.

Die funktionelle Sauerstoffsattigung des arteriellen Hamoglobins
(SpO2) und die Pulsrate werden mit Hilfe der Photoplethysmographie
bestimmt. Dazu wird ein optischer Sensor auf die intakte Haut der
Hand, des Fingers, des Ful3es oder der Zehe der Patientin bzw. des
Patienten angebracht und tUber ein zugelassenes Patientenkabel mit
dem Monitor verbunden.

Alarme werden durch Algorithmen mit einstellbaren Schwellenwer-
ten ausgeldst. Einstellungen oder Anderungen an den Einstellungen
werden von einer medizinischen Fachkraft oder von einem geschul-
ten Servicetechniker auf Anweisung einer medizinischen Fachkraft
vorgenommen.

Aufgezeichnete Alarmereignisse und Nutzungsdaten werden in ei-
nem nichtflichtigen Speicher zum Herunterladen und zur spateren
Evaluierung durch medizinisches Fachpersonal gespeichert. Das
Uberwachungsgerat wird iiber das Stromnetz mit Strom versorgt
und verflgt Uber eine wiederaufladbare Batterie fir den Kurzzeitbe-
trieb.

Dennoch kann VitaGuard VG 5 MP auch beil bestimmungsgemafiem
Gebrauch unter bestimmten ungunstigen Bedingungen nicht alle le-
bensbedrohlichen Situationen erkennen.

Die Arztin bzw. der Arzt ist fiir die sichere Anwendung des VitaGuard
Monitors verantwortlich. Eine qualifizierte Ausbildung der betreuen-
den Personen in kardiorespiratorischen Wiederbelebungsmafinah-
men wird dringend empfohlen. Die Befreiung der Atemwege und die
Wiederbelebung von Sauglingen und Kleinkindern erfordern eine
spezielle Ausbildung, die die zusténdige Arztin bzw. der zusténdige
Arzt der betreuenden Person vermitteln sollte.

Es ist wichtig, dass VitaGuard so konfiguriert wird, dass Fehlalarme
so weit wie moglich vermieden werden. Haufige Fehlalarme konnen
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die Wachsamkeit der betreuenden Person stark beeintrachtigen.
Wenn die Patientin bzw. der Patient alter wird, kann es erforderlich
sein, die Alarmgrenzen zu andern. Daher sollten mit den betreuen-
den Personen Folgetermine vereinbart werden, wenn die Alarm-
grenzen zu einem spateren Zeitpunkt angepasst werden missen.

1.4.1 Einschrankungen der Apnoe-Erkennung

VitaGuard VG 5 MP kann keine obstruktiven Apnoen erkennen, d. h.
Apnoen, die durch eine vollstandige oder teilweise Obstruktion der
oberen Atemwege verursacht werden. Eine Blockade der Atemwege
kann z. B. durch Speisereste oder Erbrochenes verursacht werden.
Die betreuende Person muss moglicherweise Essensreste aus der
Mundhohle der Patientin bzw. des Patienten entfernen.

VitaGuard konnte Bewegungen falschlicherweise als Atmung inter-
pretieren, z. B. wahrend des Transports in Krankenwagen, Autos
und Kinderwagen oder wenn ein Kind in den Armen gehalten wird.
Aus diesem Grund konnen zentrale Apnoen nur erkannt werden,
wenn die Patientin bzw. der Patient schlaft oder still liegt und nicht
bewegt wird. Die Verwendung des VitaGuard zur Erkennung zentra-
ler Apnoen wahrend des Patiententransports ist daher nicht zulas-

sig.
Sollte aufgrund eines obstruktiven Apnoe-Ereignisses ein Alarm fur
eine niedrige Herzrate oder eine niedrige Sauerstoffsattigung auf-

treten, kann es notwendig sein, eine kardiopulmonale Wiederbele-
bung durchzufthren.

1.4.2 Einschriankungen der Uberwachung der Herzrate

Die Herzrate kann mit Elektroden uberwacht werden, wahrend sich
die Patientin bzw. der Patient leicht bewegt. Plotzliche, heftige Be-
wegungen konnen jedoch die Messgenauigkeit beeintrachtigen.

Eine falsche Herzrate kann wahrend eines Kammerflimmerns ange-
zeigt werden oder wenn die Herzrate 350 Schlage pro Minute Uber-
schreitet.

Weitere detaillierte Sicherheitsinformationen zur Uberwachung der
Herzrate und der zentralen Apnoe finden Sie in Abschnitt 1.6.6.

ogetemed



14 Regulatorische und Sicherheitsinformationen

1.4.3 Einschriankungen der Uberwachung von SpOzund der
Pulsrate

VitaGuard VG 5 MP ist bei ausschlief3licher Verwendung als Pulsoxy-
meter nicht fur die Verwendung als Apnoe-Monitor oder zur Erken-
nung von Herzrhythmusstorungen vorgesehen.

Die Methode zur Messung der Pulsrate basiert auf der Bestimmung
des peripheren Pulses mit Hilfe optischer Sensoren und kann daher
bestimmte Herzrhythmusstorungen nicht erkennen.

Die Uberwachung von SpOzund Pulsrate wird beeintrachtigt, wenn
sich die Patientin bzw. der Patient kraftig bewegt oder kraftig bewegt
wird.

Wenn der Sensor nicht richtig angebracht ist, kann das Umgebungs-
licht die Messungen verfalschen. Eine Abhilfe besteht darin, den
Sensor mit einem dunklen oder undurchsichtigen Material abzude-
cken. Das Uberwachungsgerat kann nur dann ordnungsgemaf funk-
tionieren, wenn der SpO2-Sensor richtig angebracht ist.

Weitere detaillierte Sicherheitsinformationen zur SpO2und Pulsra-
teniberwachung finden Sie in den Abschnitten Fig. 3 und 5.2. Lesen
Sie diese Informationen sorgfaltig, bevor Sie VitaGuard verwenden.
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1.5 Kennzeichnungen und Symbole
1.5.1 Geratetypenschild

Das Typenschild auf der Unterseite des Monitorgehauses dient als
eindeutige Kennung fur den VitaGuard-Monitor -
° ° /_ VitaGuard®

und enthalt:

= Markenname und Modell [#]; gls"’“’(g‘ég:?;:%

= Name und Adresse des Herstellers; B e oy s Tottow,

=  Seriennummer [SNI; @:T;nyu 00019

= Katalognummer [REF]; - 73212013

= UDI-Code mit GTIN-Nummer (01), Herstel- | [MB] C € 0197
lungsdatum (11), Seriennummer (21) und |P22 ﬁ i 6\,,
Katalognummer (241);

* |nformationen Uber den Batterietyp; IEIIF“';IEE“ {?:}g%??gmomz

= Link zu Patentinformationen von Masimo. -3- g}'mg%gg?‘]’?

Masimo Patents:
&ww.maﬂmn.com/patents.hw

Fig. 1 Beispiel des Typenschilds auf der Unterseite des Monitors

Die Symbole auf dem Typenschild werden im Abschnitt 1.5.5 erklart.

1.5.2 Transportkoffer-Etikett

Das Etikett auf der Auf3enseite des VitaGuard-Transportkoffers dient
als eindeutige Kennzeichnung fur den VitaGuard-Monitor und ent-
halt wichtige Informationen zur Handhabung und Lagerung. Die zu-
satzlichen Symbole auf

dem Euketices 110 e rarians Ogetemed

portkofiers, die nic e- (01)04250903202902  ,, .

reits in den Abschnitten -% 11)240805 VitaGuard® VG 5 MP
241)73112028 Physiological Monitoring System

Ound 1.5.5 erklart wur- GETEMEDM
den, sind im Abschnitt Ml ) @ 2
15.7 erlautert.

E

N 70°C 106 kPa 80 % o=
! K - ,ﬂf S @ ssvig
-25°C 70 kPa 0% 4400mAh SR

Fig.2  Beispiel fur das Etikett auf dem VG 5 MP Transportkoffer
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1.5.3 Symbole auf der Vorderseite des Monitors

Die folgenden Symbole befinden sich auf der Vorderseite des Moni-

tors.
Symbol Beschreibung
GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
Dieses Symbol weist darauf hin, dass Sie die Gebrauchsan-
weisung lesen mussen, bevor Sie den Monitor benutzen.
GETEMED Logo
O gBthEd Dieses Logo ist das Logo des Herstellers des Monitors:

GETEMED Medizin- und Informationstechnik AG.

VitaGuard®
VG5 M

Markenname und Modell

Dieses Logo kennzeichnet den Handelsnamen "VitaGuard”
und den Modelltyp "VG 5 MP" des Monitors.

Masimo SET Logo

Dieses Logo weist darauf hin, dass der VitaGuard Monitor die
SET-Technologie (Signal Extraction Technology) der Masimo
Corp. zur Bestimmung der arteriellen Sauerstoffsattigung
(Sp02) und der Pulsrate verwendet.

Herz-Symbol

Dieses Symbol markiert die optische Anzeige (grine LED), die
blinkt, wenn der Monitor einen Herzschlag erkennt.

Lunge Symbol

Dieses Symbol kennzeichnet die visuelle Anzeige (grine LED],
die blinkt, wenn der Monitor einen Atmungszyklus erkennt.

Wiederaufladbare Batterie

Das obere Symbol markiert die optische Anzeige (grine LED],
die den Ladestatus der Batterie anzeigt:

Dauerhaft eingeschaltet: Batterie wird geladen
Dauerhaft ausgeschaltet: Batterie vollstandig geladen
Blinkt: Fehler erkannt

Netzadapter

Das untere Symbol markiert die visuelle Anzeige (griine LED),
die anzeigt, dass das Netzteil mit dem Monitor verbunden ist.

<Esc>- und Alarm-Reset-Taste

Diese Symbole markieren die kombinierte <Esc>- und Alarm-
Reset-Taste, mit der Sie einerseits den akustischen Alarm fur
den aktuellen Alarmzustand deaktivieren und andererseits
Anderungen an den Monitoreinstellungen im Rahmen der Be-
nutzeroberflache verwerfen konnen.
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Symbol

Beschreibung

Die LED hinter dem dreieckigen Alarmsymbol andert ihre
Farbe je nach aktueller Alarmsituation:

WeiB: Kein Alarm / Gelb: Technischer Alarm / Rot: Patienten-
alarm

<Enter> und Ein/Aus-Taste

Diese Symbole markieren die kombinierte <Enter>- und
Ein/Aus-Taste zum Einschalten des Monitors und zum Uber-
nehmen von Anderungen an den Monitoreinstellungen als
Teil der Benutzeroberflache.

1.5.4 Symbole auf der Anschlussleiste des Monitors

Die folgenden Symbole befinden sich auf der Anschlussleiste neben
den einzelnen Anschlissen fur die Befestigung des Monitorzube-

hors.

Symbol

Beschreibung

Typ BF (Body Floating) Anwendungsteil

Dieses Symbol neben dem Anschluss fur das Sp0O2-Kabel
zeigt an, dass es sich bei dem Eingang um einen Typ BF
APPLIED PART mit Defibrillatorschutz handelt. Das bedeutet,
dass der Eingang erdfrei und elektrisch von der Netz-
stromerde isoliert ist.

Typ CF (Cardiac Floating) Anwendungsteil

Das obere Symbol neben dem Anschluss fur das Herzraten-
und Atmungskabel zeigt an, dass es sich bei dem Eingang um
einen Typ CF APPLIED PART mit Defibrillatorschutz handelt.
Das bedeutet, dass der Eingang erdfrei und elektrisch von der
Netzstromerde isoliert ist.

Die Herz- und Lungensymbole darunter zeigen an, dass so-

wohl das EKG als auch die Atmungssignale Uber diesen An-
schluss erfasst werden.

Allgemeines Warnschild

Dieses Symbol weist darauf hin, dass der Schutz des Uberwa-
chungsgerats vor den Auswirkungen der Entladung eines
Herzdefibrillators von der Verwendung des mit dem Uberwa-
chungsgerat gelieferten EKG-Kabels abhangig ist.

Netzadapter-Eingang
Dieses Symbol kennzeichnet den Anschluss flir den medizi-
nisch zugelassenen externen 5 V-Netzadapter, der mit dem
Monitor geliefert wird.
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USB

USB (Universal Serial Bus)

Dieses Symbol kennzeichnet den Anschluss fur ein USB-Typ-
C-Kabel, das zum Herunterladen gespeicherter Daten auf die
VitaWin-Auswertesoftware erforderlich ist. Ebenso konnen
Daten uber den Anschluss direkt auf einen USB-Stick herun-
tergeladen werden.

1.5.5 Symbole auf dem Typenschild des Monitors

Die folgenden Symbole befinden sich auf dem Typenschild auf der
Rickseite des Monitors.

Symbol

Beschreibung

C€0197

CE-Zeichen

Das CE-Zeichen mit der Registriernummer der Benannten
Stelle (0197) zeigt an, dass der Monitor der Europaischen Me-
dizinprodukteverordnung (MDR) EU 2017/745 in Bezug auf
Gesundheit und Sicherheit entspricht. Die zustandige Be-
nannte Stelle ist TUV Rheinland LGA Products GmbH.

#

Modellnummer
Gibt die Modellnummer des Monitors an: VG b MP.

MD

Medizinisches Gerat
Zeigt an, dass der Monitor ein medizinisches Gerat ist.

REF

Katalognummer
Zeigt die Katalognummer des Herstellers fur den Monitor an.

SN

Seriennummer
Zeigt die Seriennummer des Monitors zur Identifizierung an.

UDI

Eindeutige Geratekennung

Zeigt an, dass das Gerat eindeutige Geratekennungsinforma-
tionen enthalt. Der QR-Code, der sich unter dem Symbol be-
findet, enthalt die folgenden Daten:

(01) UDI-Code

(11) Datum der Herstellung JJMMTT
(21) Seriennummer (SN)

(241) Katalognummer (REF)

JJJI-MM-TT

Hersteller

Gibt den Namen und die Adresse des Herstellers dieses Mo-
nitors sowie das Datum an, an dem der Monitor hergestellt
wurde: JAHR-MONAT-TAG.
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Symbol Beschreibung
Entsorgung von elektrischen und elektronischen Geraten
Das Symbol weist darauf hin, dass das Produkt nicht als un-
sortierter Abfall entsorgt werden darf, sondern zur Wieder-
verwertung und zum Recycling an getrennte Sammelstellen
I

geschickt werden muss.

P22

Schutz gegen Eindringen (IP)

Die erste Ziffer (2) steht fir den Schutzgrad gegen das Ein-
dringen von festen Gegenstanden. In diesem Fall sind das Ge-
gensténde >12,5 mm (Finger oder dhnliche Gegenstande).

Die zweite Ziffer (2] steht fir den Grad des Schutzes gegen
das Eindringen von Flussigkeiten. In diesem Fall ist er gegen
senkrechtes Tropfwasser geschutzt, wenn der Monitor in ei-
nem Winkel von 15° aus seiner normalen Position gekippt
wird.

MR Unsicher

Dieses Symbol weist darauf hin, dass weder der Monitor noch
sein Zubehor fur die Verwendung in einer Magnetresonanz-
Umgebung (MR) vorgesehen sind.

q+/

Wiederaufladbarer Li-lon-Batterie

Dieses Symbol zeigt an, dass der Monitor eine eingebaute Li-
thium-lonen-Batterie mit einer Nennspannung von 3,6 V und
einer Kapazitat von 4400 mAh (<16 Wh] enthalt.

1.5.6 Symbole auf dem Bildschirm des Monitors

Die folgenden Symbole erscheinen auf dem Bildschirm des Monitors
und werden fir die grafische Benutzeroberflache (GUI) verwendet.
Moglicherweise sind nicht alle Symbole jederzeit sichtbar, da die auf
dem Bildschirm angezeigten Ansichten von den Monitoreinstellun-

gen abhangen.

Symbol

Beschreibung

Startbildschirm
Wenn Sie dieses Start-Symbol berihren, wird der Startbild-
schirm der GUI angezeigt.

Ansicht 1

Wenn Sie dieses Symbol vom GUI-Startbildschirm aus berih-
ren, wird Ansicht 1 aufgerufen. Dasselbe gilt flir die Symbole
fur Ansicht 2 und Ansicht 3.
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Symbol

Beschreibung

Sp02-Symbol
Wenn Sie dieses Symbol auf dem Startbildschirm der Benut-
zeroberflache beridhren, wird die SpO2-Ansicht aufgerufen.

Herz-/Pulsrate-Symbol

Wenn Sie dieses Symbol auf dem Startbildschirm der Benut-
zeroberflache berthren, gelangen Sie zur Ansicht der Herz-
rate (oder Pulsrate]).

Atmungssymbol

Wenn Sie dieses Symbol auf dem Startbildschirm der Benut-
zeroberflache berthren, gelangen Sie in die Atmungsansicht.

Informationssymbol

Wenn Sie dieses Symbol auf dem Startbildschirm der GUI be-
rihren, gelangen Sie zu den Informationsseiten.

System-Symbol
Wenn Sie dieses Symbol auf dem GUI-Startbildschirm berih-
ren, gelangen Sie zu den Mendus fur die Systemeinstellungen.

Speicher-Symbol

Wenn Sie dieses Symbol auf dem Startbildschirm der GUI be-
rihren, zeigt die GUI die Symbole fur Ereignisse, Trends und
USB an.

Ereignis-Symbol
Wenn Sie dieses Symbol berthren, wird eine Liste der gespei-
cherten Alarmereignisse angezeigt.

ECCREEEE

Trend-Symbol

Wenn Sie dieses Symbol berthren, wird eine Liste der gespei-
cherten Trendaufzeichnungen angezeigt.

L1
_
L
m

A
B

USB-Symbol

Wenn Sie dieses Symbol berthren, erscheint ein Dialog zum
Herunterladen der gespeicherten Daten auf einen USB-Stick.
Das untere Symbol wird unterhalb des Glockensymbols ange-
zeigt, wenn Sie Daten auf ein USB-Speicherlaufwerk herun-
terladen.

Einstellungen-Symbol

Durch BeruUhren dieses Symbols gelangen Sie in das Einstel-
lungsment der ausgewahlten Ansicht (SpQ2, Herz-/Pulsrate

oder Atmung). Sie kénnen die Einstellungen fir die gewahlte
Ansicht auswahlen und andern.
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Symbol

Beschreibung

Abbrechen- und Eingabe-Symbole

BerUhren Sie diese Symbole, um Anderungen zu verwerfen
oder zu akzeptieren.

Navigationssymbole

Berthren Sie diese Symbole, um durch die grafische Benut-
zeroberflache zu navigieren.

E BEE
o

Glocken-Symbole

Diese Symbole zeigen den Status des akustischen Alarmsys-
tems an, wenn kein Alarm vorhanden ist:

Linkes Symbol: Akustischer Alarm aktiv
Rechtes Symbol: Akustischer Alarm deaktiviert.

B
o

Alarm-Symbole (Technischer Alarm)]

Diese Symbole zeigen den Status des akustischen Alarmsys-
tems an, wenn ein technischer Alarm vorliegt:

Linkes Symbol: Akustischer technischer Alarm vorhanden.
Rechtes Symbol: Akustische Ruckstellung des tech. Alarms.

Alarm-Symbole (Patientenalarm]

Diese Symbole zeigen den Status des akustischen Alarmsys-
tems an, wenn ein Patientenalarm vorliegt:

Linkes Symbol: Patientenalarm vorhanden.
Rechtes Symbol: Patientenalarm zurlcksetzen.

Batterie-Status-Symbole

Dieses Symbol zeigt die verbleibende Kapazitat der Batterie
an. Der Prozentwert der verbleibenden Kapazitat wird direkt
unter dem Symbol angezeigt.

' .
£ '\
e,

Kabel-Symbole fir Schwesternrufanlagen

Dieses Symbol wird unter dem Glockensymbol angezeigt,
wenn das Kabel des Schwesternrufgerats an den Monitor an-
geschlossen ist.

1.5.7 Zusatzliche Symbole auf dem Transportkoffer

/Zusatzlich zu den bereits oben beschriebenen Symbolen befinden
sich die folgenden Symbole auf dem Transportkoffer des Monitors.

Symbol

Beschreibung

(

Zerbrechlich, mit Vorsicht zu behandeln

Zeigt an, dass der Transportkoffer und sein Inhalt zerbrech-
lich sind und bei unvorsichtiger Handhabung beschadigt wer-
den konnten.
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Symbol Beschreibung
0, Trocken halten
T Zeigt an, dass der Transportkoffer und sein Inhalt vor Regen
und anderen Feuchtigkeitsquellen geschitzt werden missen.
U Vom Sonnenlicht fernhalten
/|\ Zeigt an, dass der Transportkoffer und sein Inhalt vor direkter
n Sonneneinstrahlung geschitzt werden mussen.
+70°C Temperatur-Grenzwerte
Gibt die Ober- und Untergrenze der Temperatur an, der der
Transportkoffer und sein Inhalt sicher ausgesetzt werden
o5 o konnen. Die Grenzwerte sind neben den oberen und unteren
horizontalen Linien angegeben.
90 % Begrenzung der Luftfeuchtigkeit
Gibt die Ober- und Untergrenze der Luftfeuchtigkeit an, der
der Transportkoffer und sein Inhalt sicher ausgesetzt werden
" konnen. Die Grenzwerte sind neben den oberen und unteren
0%

horizontalen Linien angegeben.

i_ 106 kPa
70kPa

Atmospharische Druckbegrenzung

Gibt die Ober- und Untergrenzen des atmospharischen
Drucks an, dem der Transportkoffer und sein Inhalt sicher
ausgesetzt werden konnen. Die Grenzwerte sind neben den
oberen und unteren horizontalen Linien angegeben.

1.5.8 Zusatzliche Symbole auf der Verpackung des Zubehors

Zusatzlich zu den bereits oben beschriebenen Symbolen finden Sie
die folgenden Symbole auf dem mit dem Monitor gelieferten Zube-

hor.

Symbol

Beschreibung

Nicht-steril

Dieses Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO2-
Sensoren zeigt an, dass diese nicht steril sind.

Nur zum einmaligen Gebrauch

Dieses Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO:-
Sensoren weist darauf hin, dass diese nur fir den einmaligen
Gebrauch geeignet sind.

Latexfrei

Dieses Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO:-
Sensoren zeigt, dass diese nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt sind.
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Symbol Beschreibung

Gebrauchsanweisung konsultieren

o Dieses Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO:-

1 Sensoren weist darauf hin, dass Sie vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung lesen mussen.
Verwendbar bis Datum
Dieses Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpOa-
Sensoren gibt das Datum an, nach dem sie nicht mehr ver-
wendet werden durfen.
Batch Code

LOT Dieses Symbol auf der Verpackung der Elektroden und SpO:-

Sensoren gibt den Chargencode des Herstellers an, so dass

die Charge oder das Los identifiziert werden kann
Der Chargencode des Herstellers steht neben dem Symbol.

Europaischer Bevollmachtigter

Dieses Symbol kennzeichnet den Europaischen Bevollmach-
tigten des Herstellers der SpO2-Sensoren und -Kabel. Der
EC |REP Reprasentant dient als juristische Person, die von Herstellern
aus Nicht-EU-Landern (EU) benannt wird, um sie in der EU zu
vertreten und die Einhaltung der europaischen Vorschriften
zu gewahrleisten.

1.6 Warnungen, Vorsichtsmafinahmen und
Hinweise

Die verschreibende Arztin bzw. der verschreibende Arzt ist daftir
verantwortlich, dass die betreuende Person in der Lage ist, VitaGu-
ard zur Uberwachung zu nutzen und im Falle eines Alarms geeig-
nete Mal3nahmen zu ergreifen.

Dieser Abschnitt enthalt Informationen Uber die sichere Verwendung
und die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften fur den VitaGuard
Monitor, einschlief3lich wichtiger Informationen Uber Restrisiken und
wie diese vermieden oder minimiert werden konnen. Machen Sie
sich mit diesen Informationen vertraut und lesen Sie alle Anweisun-
gen, bevor Sie das Gerat verwenden. VitaGuard ist ein Medizinpro-
dukt und wurde als solches gemaf3 den entsprechenden medizini-
schen Vorschriften und Kontrollen entwickelt und hergestellt.

HINWEIS: Die Nichtbeachtung der in dieser Gebrauchsanweisung
enthaltenen Sicherheitshinweise gilt als nicht bestimmungsgemafer
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Gebrauch des Monitors und kann zu Tod, Verletzungen, Sachscha-
den, Datenverlust oder zum Erloschen der Garantie fuhren.

Eine Gefahr ist eine Quelle moglicher Verletzungen von Personen
oder Schaden an Eigentum oder dem System. In diesem Handbuch
werden die Begriffe WARNUNG, VORSICHT und HINWEIS verwendet,
um auf Gefahren hinzuweisen und einen Grad der Schwere zu be-
zeichnen. Machen Sie sich mit den folgenden Definitionen und ihrer
Bedeutung vertraut,

Konvention Definition

WARNUNG Weist auf eine potenzielle Gefahr oder eine unsichere
Praktik hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum
Tod oder zu schweren Verletzungen fuhren kann.

VORSICHT Weist auf eine potenzielle Gefahr oder eine unsichere
Praktik hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu mit-
telschweren oder leichten Verletzungen fuhren kann.

HINWEIS Weist auf eine potenzielle Gefahr oder unsichere Praxis
hin, die, wenn sie nicht vermieden wird, zum Verlust
oder zur Zerstorung von Eigentum oder Daten flihren
kann.

Meldung von Vorkommnissen

Ein schwerwiegendes Vorkommnis ist eine Fehlfunktion des Gerats,
die zum Tod oder zu schweren Verletzungen fuhrt oder zum Tod
oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheits-
zustands hatte fihren konnen.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mit-
gliedstaats, in dem der Anwender und/oder die Patientin bzw. der
Patient wohnhaft ist, zu melden.
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1.6.1 Sicherheitshinweise zu den Aufgaben des
Betreuungspersonals

Mit betreuender Person meinen wir die Personen, die wahrend der
Uberwachung fiir das Wohlergehen der zu liberwachenden Person
verantwortlich sind, und dazu gehoren:

= Eltern oder andere erwachsene Familienmitglieder,
= Babysitter, wenn sie fur die Situation geschult wurden, und

" Pflegepersonal und anderes medizinisch geschultes Personal.

WARNUNG: ALLGEMEINE GEFAHR FUR DIE/DEN PATIENTIN/EN
Die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrten Anweisungen er-
setzen in keiner Weise die gangigen medizinischen Praktiken zur
Patientenversorgung.

Die moglichen Anwendungen von VitaGuard fir Hochrisikopatientin-
nen und -patienten sind so vielfaltig, dass wir keine spezifischen An-
weisungen zum Vorgehen im Falle eines Alarms geben konnen. Es
ist die Aufgabe der Arztin bzw. des Arztes, Patientinnen und Patien-
ten sowie betreuende Personen uber das richtige Vorgehen in einer
Alarmsituation zu informieren.

WARNUNG: ALLGEMEINE GEFAHR FUR DIE/DEN PATIENTIN/EN
Es besteht die Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen, wenn
Sie VitaGuard nicht entsprechend seiner Zweckbestimmung verwen-
den.

VitaGuard darf nur von qualifiziertem Personal oder unter dessen
Aufsicht bedient werden. Diese Gebrauchsanweisung, alle mit dem
Zubehor gelieferten Informationen, alle Sicherheitshinweise und
Spezifikationen sollten vor dem Gebrauch gelesen werden.

WARNUNG: WIEDERBELEBUNGSMASSNAHMEN
Es besteht die Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen, wenn
Sie in einer kritischen Alarmsituation nicht richtig reagieren.

Uberpriifen Sie regelmaBig den Zustand der Patientin bzw. des Pati-
enten, da VitaGuard keine therapeutische Wirkung hat. Im Falle ei-
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nes Alarms mussen Sie moglicherweise Wiederbelebungsmal3inah-
men ergreifen. Rufen Sie sofort den Notdienst, wenn der Patient An-
zeichen einer kritischen Situation zeigt

Vergewissern Sie sich unbedingt, dass Sie innerhalb weniger Sekun-
den auf einen Alarm reagieren konnen.

WARNUNG: NUR FUR EINE PERSON GEEIGNET

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn der Monitor an zwel Personen
gleichzeitig angeschlossen ist.

Versuchen Sie nicht, VitaGuard bei mehr als einer Person gleichzei-
tig anzuwenden.

WARNUNG: UNGEEIGNETE ALARMEINSTELLUNGEN

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn die Alarmeinstellungen des
Monitors nicht korrekt sind.

Andern Sie niemals alarmbezogene Einstellungen, ohne die zustan-
dige Arztin bzw. den zustandigen Arzt zu konsultieren. Die Arztin
bzw. der Arzt ist dafur verantwortlich, die Alarmgrenzen und die
richtige Konfiguration des Monitors fur jede Person festzulegen.

WARNUNG: UNBEABSICHTIGTE VERANDERUNGEN
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Uberwachen ei-
ner kritischen Alarmsituation, wenn der Monitor manipuliert wurde.

Achten Sie darauf, dass keine Geschwister oder andere Personen
die Einstellungen des Monitors unbeabsichtigt verandern oder den
Monitor unbeabsichtigt ausschalten.

WARNUNG: UBERPRUFEN SIE DIE FUNKTION DES GERATS VOR
DER VERWENDUNG

Es besteht die Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch
die Uberwachung einer kritischen Alarmsituation, wenn der Monitor
nicht ordnungsgemal funktioniert oder die Vitalzeichen der Patien-
tin bzw. des Patienten nicht richtig erfasst. Beachten Sie immer die
folgenden Vorsichtsmal3nahmen:
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" (berprifen Sie den Monitor und sein Zubehor vor der Verwen-
dung visuell;

" bevor Sie die Patientin bzw. den Patienten fur langere Zeit allein
lassen, vergewissern Sie sich, dass die Leuchtanzeigen fur Herz-
rate und Atmung blinken (griine LEDs, beschrieben in Abschnitt
3.4.4);

" testen Sie den akustischen Alarm jedes Mal, wenn Sie VitaGuard
einschalten, wie in den Abschnitten 4.2 und 7.5 beschrieben;

= wenn Sie den Verdacht haben, dass VitaGuard nicht ordnungsge-
mal funktioniert, Uberprifen Sie die Vitalfunktionen der Patientin
bzw. des Patienten und beobachten Sie die Person weiter, bis Sie
einen Ersatzmonitor erhalten oder der Monitor vom medizini-
schen Fachpersonal oder einem autorisierten Fachhandler un-
tersucht wurde;

=  Sje sollten VitaGuard unter keinen Umstanden verwenden, wenn
er beschadigt ist oder der Verdacht besteht, dass er beschadigt
Ist.

WARNUNG: VERWENDUNG VON MULTIMEDIAGERATEN ZUR
UBERMITTLUNG EINES ALARMS

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn Sie sich auf ein Multimediage-
rat verlassen, das den Alarmton weiterleitet.

Software, die auf Multimediageraten wie Mobiltelefonen, Tablets
oder Laptops verwendet wird, kann Algorithmen zur Rauschunter-
driickung einsetzen, die die Ubertragung des Alarmtons verhindern.
Verwenden Sie daher niemals solche Gerate zur Ferntberwachung
des Alarmsystems des VitaGuard.
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1.6.2 Sicherheitshinweise fiir den Monitor im Allgemeinen

Die folgenden Sicherheitshinweise weisen auf mogliche Risiken hin,
die fir das System als Ganzes gelten.

WARNUNG: EINRICHTUNG DES GERATS

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen der Patientin bzw. des
Patienten oder anderer Personen, wenn der Monitor nicht ord-
nungsgemal eingerichtet und konfiguriert ist.

Wir empfehlen, VitaGuard in der mitgelieferten Tasche so aufzuhan-
gen, dass Sie das Bildschirm gut sehen konnen. Beachten Sie im-
mer die folgenden Vorsichtsmallnahmen:

=  Starten Sie VitaGuard nicht und nehmen Sie ihn nicht in Betrieb,
ohne vorher die Einrichtung gepruft zu haben;

= Stellen Sie sicher, dass die Alarmgrenzen fur die Uberwachte
Person angemessen sind, indem Sie die Grenzen jedes Mal Uber-
prufen, wenn VitaGuard verwendet wird;

= Vergewissern Sie sich, dass Sie das Alarmsignal Uber alle vor-
herrschenden Hintergrundgerausche hinweg deutlich horen kon-
nen und stellen Sie die Alarmlautstarke entsprechend ein;

= Setzen Sie die Alarmgrenzen nie auf extreme Werte, die das
Uberwachungssystem unbrauchbar machen:;

= Stellen Sie VitaGuard nicht dort auf, wo die Bedienelemente un-
beabsichtigt verandert werden konnen;

= Hangen Sie das Gerat nicht direkt Gber den Kopf der Patientin
bzw. des Patienten und bringen Sie es nicht in eine Position, in
der es auf die Person fallen konnte;

=  Schlief3en Sie das Netzteil nicht an eine Uberkopfsteckdose an,
da es sich beim Ziehen des Kabels l0sen konnte;

= Vermeiden Sie es, mehrere Gerate zu stapeln oder wahrend des
Betriebs etwas auf das Gerat zu legen;

= Vergewissern Sie sich, dass die Verpackung der Elektroden und
des Sensors vor der Verwendung nicht beschadigt ist, um Fehl-
funktionen aufgrund unzureichender Klebekraft zu vermeiden;

ogetemed



Regulatorische und Sicherheitsinformationen 29

= Verlegen Sie die Patientenkabel sorgfaltig, um die Gefahr des
Verhedderns oder Strangulierens der Patientin bzw. des Patien-
ten zu verringern und sicherzustellen, dass niemand Uber sie
stolpern kann

= sorgen Sie fur eine ausreichende Luftzirkulation, damit giftige
Stoffe, die durch eine Fehlfunktion freigesetzt werden konnten,
schnell entweichen konnen.

WARNUNG: ERSTICKUNGSGEFAHR

Lebensgefahr oder schwere Verletzungen durch Verschlucken und
Ersticken an EKG-Elektroden, SpO2-Sensoren oder Verpackungsma-
terial.

Um das Risiko des Verklemmens zu vermeiden, treffen Sie immer
die folgenden Vorsichtsmaf3nahmen:

= Halten Sie den Oberkorper von Sauglingen und Kleinkindern be-
deckt, damit sie nicht an den EKG-Elektroden ziehen konnen:;

= 5Sp02-Sensoren an den Fuflen von Sauglingen und Kleinkindern
anbringen;

= Bewahren Sie das Verpackungsmaterial auf3erhalb der Reich-
weite von Kindern auf.

WARNUNG: STRANGULIERUNG
Lebensgefahr oder schwere Verletzungen durch Strangulation an
den Patienten- oder Sensorkabeln.

Um eine mogliche Strangulation zu vermeiden, verlegen Sie alle Pa-
tientenkabel und Sensorkabel (EKG und Sp02) weg von Kopf und
Hals der Patientin bzw. des Patienten. Bei Sauglingen und Kleinkin-
dern verlegen Sie alle Kabel innerhalb der Kleidung, so dass sie am
FuBende austreten.

Bei alteren Kindern und Erwachsenen sollten Sie die Kabel so verle-
gen, dass sie zwischen Hose und Pullover austreten. Sichern Sie alle
Kabel, um sicherzustellen, dass die Patientin bzw. der Patient nicht
verletzt werden kann, wenn er sich wahrend der Uberwachung dreht
oder umkippt. Fihren Sie die Kabel von der Person weg zum Moni-
tor.
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WARNUNG: UMGEBUNGSGERAUSCHE
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Uberhéren eines
kritischen Alarms bei Umgebungsgerauschen.

Stellen Sie den Monitor so auf, dass Sie den akustischen Alarm je-
derzeit horen konnen. Berucksichtigen Sie dabei normale Tagesakti-
vitaten wie Fernsehen oder Radiohdren.

Behalten Sie VitaGuard bei lauten Tatigkeiten wie Duschen, Staub-
saugen, Bohren usw. in Sichtweite, um in einer kritischen Situation
die visuellen Alarmindikatoren (Bildschirm und Alarm-LED) sehen
zu konnen, oder sorgen Sie dafur, dass eine zweite Person anwe-
send ist, die die zu Uberwachende Person und den Monitor beobach-
tet.

Verdecken Sie den Alarmausgang des VitaGuard niemals mit Gegen-
standen, die den Schall absorbieren.

WARNUNG: HAUSTIERE UND UNGEZIEFER
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Fehlfunktionen
des Gerats aufgrund von Haustieren und Ungeziefer.

Schitzen Sie das Gerat vor dem Kontakt mit Haustieren und Unge-
ziefer, da diese das Gerat sicherheitsrelevant beschadigen konnten,
z. B. indem sie Kabel beif3en, das Gerat fallen lassen oder es Flis-

sigkeiten oder Schmutz aussetzen.

WARNUNG: STROMSCHLAG
Gefahr des Todes oder schwerer Verletzungen durch Stromschlag.

Zum Schutz vor Stromschlag:

»  Entfernen Sie immer die Sensoren und trennen Sie VitaGuard
vollstandig vom Stromnetz, bevor Sie die Patientin bzw. den Pati-
enten baden:

= Versuchen Sie nicht, VitaGuard zu reinigen, wahrend Sie eine
Person Uberwachen;

= Halten Sie die leitenden Teile von EKG-Elektroden, Sp0O2-Senso-
ren und zugehorigen Teilen von anderen leitenden Teilen, ein-
schliefilich Erde, fern. Stellen Sie aufierdem sicher, dass kein
Kontakt zu anderen leitenden Teilen, einschlief3lich der Erde,
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moglich ist, falls sich eine EKG-Elektrode oder ein SpO2-Sensor
wahrend der Uberwachung lésen sollte.

WARNUNG: ELEKTROSTATISCHE ENTLADUNG
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Fehlfunktion des
Gerates aufgrund elektrostatischer Entladung.

Elektrostatische Aufladungen, die eine Person z. B. auf bestimmten
Teppichen oder Oberflachen aufnimmt, dirfen sich nicht dber die Vi-
taGuard-Anschlusse oder die elektrisch leitenden Teile der EKG-
Elektrode und des Sp02-Sensors entladen. Vermeiden Sie daher eine
direkte Bertuhrung der elektrisch leitenden Teile.

Entladen Sie eine eventuelle elektrostatische Aufladung vorher, in-

dem Sie z. B. eine geerdete Wasserleitung oder Heizung beruhren.

Berthren Sie nicht gleichzeitig das Gerat und die Patientin bzw. den
Patienten

Wenn Sie einen Schaden durch elektrostatische Entladung vermu-
ten, schicken Sie das Gerat zur UberprUfung zu GETEMED oder zu
lhrem autorisierten Fachhandler.

WARNUNG: EXTREME TEMPERATUREN UND/ODER FEUCHTIGKEIT
Bei extremen Temperaturen und/oder hoher Luftfeuchtigkeit be-
steht die Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch eine
Fehlfunktion des Gerats.

Die Leistung des Gerats kann bei extremen Temperaturen oder auf-
grund von Schwankungen der Temperatur und der Luftfeuchtigkeit
beeintrachtigt werden. Treffen Sie immer die folgenden Vorsichts-
mafinahmen:

= Verwenden Sie VitaGuard nicht bei extremen Temperaturen unter
5 °C oder uber 40 °C;

= Stellen Sie VitaGuard nicht in der Nahe von Warmequellen wie
Heizkorpern, Ofen usw. auf;

= Setzen Sie VitaGuard nicht dem direkten Sonnenlicht aus;

= Wenn VitaGuard bei einer Temperatur gelagert wurde, die nahe
an den Grenzwerten fur extrem heifle oder kalte Lagerung (-25
°C bis +70 °C] liegt, warten Sie vor der Verwendung mindestens
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vier (4) Stunden, bis das Gerat die Umgebungstemperatur er-
reicht hat;

= Wenn Sie duf3erlich sichtbare Feuchtigkeit oder Kondensation
feststellen, trocknen Sie den Monitor und warten Sie mindestens
zwei (2) Stunden, bevor Sie ihn wieder verwenden.

WARNUNG: EXPLOSIONSGEFAHR
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Explosionen bel
Vorhandensein bestimmter Gase.

Beim Anschlie3en der Kabel an den Monitor konnen elektrische
Funken entstehen. Verwenden Sie VitaGuard daher nicht in Gegen-
wart von entflammbaren Anasthetika oder anderen entflammbaren
Substanzen in Verbindung mit Luft, sauerstoffangereicherten Umge-
bungen oder Distickstoffoxid. Stellen Sie fest, ob sich die Patientin
bzw. der Patient in einer solchen Umgebung aufhalten konnte,

WARNUNG: HORSCHADEN
Gefahr von Gehorschaden, wenn der Monitor zu nahe am Kopf der
Patientin bzw. des Patienten betrieben wird.

Legen Sie VitaGuard nicht direkt neben den Kopf der Patientin bzw.
des Patienten, da der akustische Alarm Gehorschaden verursachen
konnte.

WARNUNG: FEHLFUNKTION
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch eine Fehlfunktion
des Gerats.

Wie bel jedem elektronischen Gerat kann eine Storung aus verschie-
denen Grinden auftreten, einschliefllich, aber nicht beschrankt auf:

=  Komponentenausfall;
= elektrostatische Entladung;
= Abnutzung und Verschleif3;

= Fehlgebrauch, z. B. Fallenlassen des Monitors oder Aufwickeln
der Kabel;

= mangelnde Wartung.
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Um eine Fehlfunktion so schnell wie moglich zu erkennen, fihren
Sie jedes Mal, wenn Sie VitaGuard zur Ubervvachung verwenden,
eine Sichtprifung des Monitors, der Patientenkabel einschlief3lich
ihrer Stecker, des externen Netzteils, der Elektroden und des SpOz2-
Sensors auf sichtbare Anzeichen von Schaden durch.

Wenn Ihnen eine Messung fragwurdig erscheint, dberprufen Sie zu-
nachst die Lebenszeichen der Patientin bzw. des Patienten mit an-
deren Mitteln und dann den VitaGuard auf seine Funktionstichtig-
keit. Wenden Sie sich sofort an lhren autorisierten Fachhandler, um
beschadigte Teile austauschen zu lassen.

VORSICHT: INFEKTIONSRISIKO

Infektionsrisiko durch die Wiederverwendung von Zubehor, das mit
anderen Personen in Kontakt kommt. Um das Risiko einer Infektion
zu vermeiden, treffen Sie die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

= Verwenden Sie Einwegteile, wie EKG-Elektroden und selbstkle-
bende Sp02-Sensoren, nur bei einer Person;

= \erwenden Sie immer dieselben Patientenkabel fir denselben
Patienten:;

=  Desinfizieren Sie VitaGuard und die Patientenkabel, bevor Sie sie
an einer anderen Person verwenden.

HINWEIS: SCHADEN DURCH UNSAUBERE UMGEBUNG
Die Leistung des Gerats kann durch Verschmutzung beeintrachtigt
werden.

Schitzen Sie VitaGuard und sein Zubehor vor Fusseln, Staub, Fasern
und anderen Verschmutzungen. Reinigen Sie den Monitor und sein
/Zubehor regelmafiig wie in Abschnitt 1.7 beschrieben.

HINWEIS: FLUGZEUG

VitaGuard wurde nicht fur die Verwendung in Flugzeugen getestet
und sollte daher nicht wahrend eines Fluges verwendet werden. Au-
Berdem hat VitaGuard eine eingebaute Lithium-lonen-Batterie, die
nicht in Ihrem Gepack transportiert werden sollte. Wenn Sie beab-
sichtigen, VitaGuard auf einen Flug mitzunehmen, fragen Sie die
Fluggesellschaft im Voraus um Rat.
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Wenn die Fluggesellschaft Ihnen die Mitnahme des VitaGuard er-
laubt, transportieren Sie thn in der mitgelieferten Transporttasche
oder legen Sie ihn in eine Hartschalenkiste, um sicherzustellen,
dass er sich nicht versehentlich einschalten kann, wenn andere Ge-
packstlicke Druck auf die Ein/Aus-Taste ausliiben. Wenn VitaGuard
versehentlich eingeschaltet wird, erzeugt er alle 20 Sekunden ein
akustisches Erinnerungssignal.

1.6.3 Sicherheitshinweise in Bezug auf andere Gerate

VitaGuard ist ein eigenstandiger Patientenmonitor, der in erster Li-
nie fir die Verwendung zu Hause gedacht ist. Dennoch kann es Situ-
ationen geben, in denen andere Gerate an der Person verwendet
werden mussen oder wahrend der Anwendung in der Nahe des Vita-
Guard platziert werden. In solchen Situationen sollten Sie die folgen-
den Warnhinweise und Vorsichtsmaf3inahmen besonders beachten.

WARNUNG: MEHRERE MONITORE IN DER GLEICHEN UMGEBUNG
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn mehrere VitaGuard-Monitore
mit unterschiedlichen Alarmeinstellungen in der gleichen Umge-
bung verwendet werden.

Vermeiden Sie das Mischen von Monitoren zwischen Personen in
derselben Umgebung und Uberprufen Sie bei jedem Einschalten des
Monitors, ob die Alarmgrenzen fur die jeweilige Person korrekt sind.

WARNUNG: IMPEDANZ-PNEUMOGRAPHIE

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn die Leistung von VitaGuard
durch Interferenzen mit Patientenmonitoren beeintrachtigt wird, die
ebenfalls Impedanzpneumographie zur Messung der Atemtatigkeit
verwenden.

Verwenden Sie VitaGuard nicht gleichzeitig mit anderen Patienten-
monitoren, die Impedanzpneumographie zur Erkennung der Atemta-
tigkeit verwenden, da diese Gerate sich gegenseitig storen konnen,
wenn sie dieselbe Modulationsfrequenz verwenden.
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WARNUNG: ELEKTROMAGNETISCHE STORUNGEN

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen bei der Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn die Leistung des VitaGuard
durch elektromagnetische Interferenzen von anderen Geraten be-
eintrachtigt wird.

Elektromagnetische Storungen werden haufig von drahtlosen Gera-
ten oder Geraten mit hohem Stromverbrauch ausgestrahlt. Treffen
Sie immer die folgenden Vorsichtsmaf3inahmen:

= Halten Sie einen Sicherheitsabstand von mindestens 1 m zu Ge-
raten wie Induktionsherden, Waschmaschinen, Computern, Mik-
rowellen, Staubsaugern, Elektrowerkzeugen usw. ein;

= Halten Sie einen Sicherheitsabstand von mindestens 30 cm zu
mobilen drahtlosen Kommunikationsgeraten wie Handys, Tab-
lets, Funkgeraten, Walkie-Talkies, usw. ein;

= Vermeiden Sie es, den Monitor direkt neben andere elektrische
Gerate zu stellen, und vermeiden Sie es, Monitore Ubereinander
zu stapeln.

Wenn es sich nicht vermeiden asst, VitaGuard neben oder auf ande-
ren Geraten zu platzieren, Uberprifen Sie, ob der Monitor in dieser
Umgebung innerhalb seiner Spezifikationen funktioniert. Wir
empfehlen Ihnen, regelmafiig zu Uberprufen:

* dass die angezeigten Signale plausibel sind und nicht gestort
werden, wenn sich die Patientin bzw. der Patient nicht bewegt;

= wenn die gleichen technischen Alarmmeldungen wiederholt an-
gezeigt werden.

Sollten Sie Storungen feststellen, schalten Sie die storenden Gerate
aus oder entfernen Sie VitaGuard von ihnen.

VitaGuard kann im Haushalt und in allen anderen Umgebungen ein-
gesetzt werden, die direkt von offentlichen Versorgungsunterneh-
men versorgt werden. Er verwendet Hochfrequenzsignale aus-
schlief3lich fur seinen internen Betrieb und wurde so konzipiert, dass
er solche Signale so wenig wie moglich aussendet. Daher ist eine
Storung benachbarter elektronischer Gerate unwahrscheinlich.
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WARNUNG: TRANSKUTANE ELEKTRISCHE NERVENSTIMULATOREN
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn die Leistung des VitaGuard
durch elektrische Stérungen von Nervenstimulationsgeraten (TENS)
beeintrachtigt wird.

Verwenden Sie VitaGuard nicht zusammen mit Nervenstimulations-
geraten.

WARNUNG: ELEKTROCHIRURGIE UND ELEKTROKAUTERISATION
Verbrennungsgefahr und Verletzungsgefahr bei elektrochirurgi-
schen Eingriffen oder Elektrokauterisationen.

Wenn ein elektrochirurgisches Gerat oder ein Elektrokauter verwen-
det wird, trennen Sie die EKG- und Sp02-Kabel vom Monitor.

WARNUNG: MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)
Verbrennungsgefahr und Verletzungsgefahr wahrend einer Kern-
spintomographie.

Es ist nicht gestattet, diesen Monitor in einen Bereich mit Magnetre-
sonanztomographen (MRT] zu bringen. Die starken Magnetfelder,
die von MRT-Scannern erzeugt werden, konnen Verletzungen verur-
sachen und den VitaGuard dauerhaft beschadigen.

WARNUNG: DEFIBRILLATOREN
Verbrennungsgefahr und Verletzungsgefahr wahrend der Defibrilla-
tion.

VitaGuard ist gegen die Auswirkungen von Defibrillatoren geschutzt,
wenn er mit dem mitgelieferten EKG-Kabel verwendet wird. Trennen
Sie VitaGuard dennoch vor der Verwendung eines Defibrillators von
der Patientin bzw. vom Patienten, indem Sie die EKG-Elektroden und
Sp02-Sensoren entfernen.

WARNUNG: ABLEITSTROME
Verbrennungs- und Verletzungsgefahr durch die Summierung von
Leckstromen.
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Der USB-Anschluss von VitaGuard ist elektrisch und mechanisch
von den Patientenanschlussen isoliert. Wenn jedoch mehrere Gerate
miteinander verbunden sind, z. B. Uber den USB-Anschluss, konnen
sich die einzelnen Leckstrome addieren und ein Risiko fur die Pati-
entin bzw. den Patienten darstellen.

Wenn ein Gerat an den USB-Anschluss angeschlossen wird, mussen
die Anforderungen der Sicherheitsnorm |[EC 60601-1 "Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fur die grund-
legende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale”, Kapi-
tel 16 "ME-Systeme”, erfullt werden.

Um dieses Risiko vollstandig zu vermeiden, schlieflen Sie keine
USB-Hubs, Ladegerate, Drucker, Kameras, Scanner oder andere
Gerate an diesen Anschluss an, wenn die Patientin bzw. der Patient
mit VitaGuard verbunden ist.

HINWEIS: Dies gilt nicht fur das als optionales Zubehar erhaltliche
Schwesternrufkabel.

1.6.4 Sicherheitshinweise fiir den Netzadapter

Der mit VitaGuard gelieferte externe Stromadapter ist ein medizini-
sches Netzteil und sollte mit Vorsicht gehandhabt werden, um das
Risiko eines elektrischen Schlags zu vermeiden.

Verwenden Sie das Netzteil nur, wenn es in einwandfreiem Zustand
Ist.

WARNUNG: OFFNEN DES NETZTEILS
Beim Offnen des Netzteils besteht Lebensgefahr oder die Gefahr
schwerer Verletzungen durch einen elektrischen Schlag.

Die Eingangsspannung des Netzteils ist die Netzspannung (100 - 240
V). Offnen Sie niemals den Netzadapter oder sein Anschlusskabel.

WARNUNG: BESCHADIGTES NETZTEIL
Lebensgefahr oder schwere Verletzungen durch Stromschlag auf-
grund eines beschadigten Netzteils.

Uberpriifen Sie den externen Netzadapter vor der Verwendung auf
Anzeichen von Schaden. Verwenden Sie den externen Netzadapter
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nicht mehr, wenn er Anzeichen von Beschadigung aufweist, herun-
tergefallen ist oder fallen gelassen wurde. Wenden Sie sich sofort an
Ihren autorisierten Fachhandler, um Ersatz zu erhalten.

WARNUNG: BESCHADIGTE STECKDOSEN
Lebensgefahr oder schwere Verletzungen durch Stromschlag auf-
grund beschadigter Wandsteckdosen.

Uberpriifen Sie die Steckdosen regelmafig auf Anzeichen von Schi-
den. Verwenden Sie keine beschadigte Wandsteckdose.

WARNUNG: FEUCHTIGKEIT
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Stromschlag auf-
grund von Feuchtigkeit im Inneren des Netzteils.

Um zu verhindern, dass Feuchtigkeit in das Netzteil eindringt, soll-
ten Sie die folgenden Vorsichtsmallnahmen treffen:

= Betreiben Sie den externen Netzadapter nicht in einer feuchten
Umgebung (z. B. im Badezimmer);

= Tauchen Sie den externen Netzadapter nicht in Flussigkeiten.

WARNUNG: BLITZSCHLAG
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Stromschlag auf-
grund hoher Spannungen bei Gewitter.

Der VitaGuard-Netzadapter ist so konzipiert und getestet, dass er
eine doppelte Isolierung zwischen der Netzstromversorgung und der
5 V-Ausgangsspannung fur den Monitor bietet. Trennen Sie VitaGu-
ard bei Gewitter dennoch vom externen Netzteil und ziehen Sie den
Stecker des externen Netzteils aus der Steckdose. VitaGuard kann
mindestens acht (8) Stunden lang mit der eingebauten Batterie be-
trieben werden

VORSICHT: VERLANGERUNGSKABEL MIT TRAGBAREN
STECKDOSEN
Verletzungsgefahr durch Stolpern uber Verlangerungskabel.

Die Verwendung von Verlangerungskabeln mit tragbaren Steckdo-
sen wird nicht empfohlen. Wenn es sich jedoch nicht vermeiden
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lasst, legen Sie das Verlangerungskabel nicht auf den Boden. Be-
treuende oder andere Personen konnten tuber auf dem Boden lie-
gende Kabel stolpern und sich oder die Patientin bzw. den Patienten
verletzen, wenn der Monitor aus seiner Betriebsposition gezogen
wird.

VORSICHT: STECKDOSEN MIT SCHALTER ODER DIMMER
Die Leistung des Gerats kann beeintrachtigt werden, wenn die Netz-
stromversorgung reduziert oder ausgeschaltet wird,

Verwenden Sie den externen Netzadapter nicht in Steckdosen, die
ausgeschaltet werden konnen oder Uber einen Dimmer gesteuert
werden.

1.6.5 Sicherheitshinweise fiuir das Zubehor

VitaGuard wurde fur den Betrieb mit dem zugelassenen Zubehor
entwickelt und getestet, das in Abschnitt 2.3 aufgefuhrt ist. Verwen-
den Sie VitaGuard nur mit diesem zugelassenen Zubehor und in
Ubereinstimmung mit den Informationen, die sowohl in dieser Ge-
brauchsanweisung als auch im Lieferumfang des Zubehors enthal-
ten sind.

WARNUNG: ZUGELASSENES ZUBEHOR

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
einer kritischen Alarmsituation, wenn die Leistung des VitaGuard
durch nicht zugelassenes Zubehor beeintrachtigt wird.

Ein sicherer und zuverlassiger Betrieb des Monitors ist nur dann ge-
wahrleistet, wenn Sie das zugelassene Zubehor verwenden, das mit
dem Gerat geliefert oder von |hrem autorisierten Fachhandler zur
Verfigung gestellt wird. Nicht zugelassenes Zubehor kann die Leis-
tung des Gerats beeintrachtigen und damit ein Risiko fur die Patien-
tin bzw. den Patienten darstellen, einschliefilich, aber nicht be-
schrankt auf:

= falsche Messung der Vitalparameter;
= erhohte Emission von elektromagnetischen Storungen;

" reduzierte elektromagnetische Immunitat.
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HINWEIS: KABELSCHADEN

Falsche Handhabung eines der Kabel (Patientenkabel und Netz-
adapterkabel) kann diese besch&digen. Beachten Sie beim Umgang
mit Kabeln immer die folgenden Vorsichtsmafinahmen:

= Behandeln Sie alle Kabel mit Sorgfalt;

= Wenden Sie keine Ubermafige Kraft an, wenn Sie sie an den Mo-
nitor anschlief3en oder von ihm trennen;

= Achten Sie darauf, dass Sie sie nicht zu stark biegen;
= Vermeiden Sie es, die Kabel um den Monitor zu wickeln;

= Verwenden Sie niemals eines der Kabel, um VitaGuard anzuhe-
ben:

= Verlegen Sie alle Kabel so, dass niemand Uber sie stolpern kann.

HINWEIS: AUSREICHEND VERBRAUCHSMATERIAL

Die Uberwachung kann nur durchgefiihrt werden, solange die erfor-
derlichen Verbrauchsmaterialien vorhanden sind, d. h. EKG-
Elektroden und Sp0O2-Sensoren. Sollten Ihnen diese ausgehen, wen-
den Sie sich an |hren autorisierten Fachhandler, der in der Regel ei-
nen 24-Stunden-Notdienst anbietet. Um |hnen und |hrem Fachhand-
ler unnotige Sorgen zu ersparen, bestellen Sie |hr Verbrauchs-
material jedoch bitte rechtzeitig.

HINWEIS: STORUNGSBEHEBUNG

Wenn mehr als ein Monitor in derselben Umgebung verwendet wird,
sollte jeder Monitor immer an dieselben Patientenkabel und das-
selbe Netzteil angeschlossen werden. So konnen Fehler schneller
lokalisiert und behoben werden.
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1.6.6 Sicherheitshinweise zur Uberwachung von Herzrate
und Atmung

Es besteht die Gefahr, dass Sie in bestimmten Situationen kritische
Alarmereignisse Ubersehen. Um dieses Risiko zu minimieren, lesen
Sie die folgenden Sicherheitshinweise sorgfaltig durch.

WARNUNG: OBSTRUKTIVE APNOE
Risiko von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
eines obstruktiven Apnoe-Ereignisses.

VitaGuard ist nicht fur die Erkennung von obstruktiven Apnoen kon-
zipiert und sollte nicht verwendet werden, wenn die Erkennung einer
obstruktiven Apnoe angezeigt ist.

WARNUNG: PATIENTENBEWEGUNG

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
eines zentralen Apnoe-Alarms, wenn die Patientin bzw. der Patient
bewegt wird.

Bewegen Sie die Patientin bzw. den Patienten wihrend der Uberwa-
chung nicht und schlafen Sie nicht in demselben Bett wie sie bzw.
er. VitaGuard konnte eine solche Bewegung als Atmung fehlinter-
pretieren und einen zentralen Apnoe-Alarm uUbersehen.

WARNUNG: HAUTREIZUNG DURCH KLEBEELEKTRODEN

Risiko von Hautreizungen bei langerem Gebrauch von EKG-
Klebeelektroden.

Bringen Sie die EKG-Elektroden nur auf intakter Haut an. Um
Hautreizungen bei langerer Uberwachung zu vermeiden, variieren
Sie die Position der Elektroden taglich in der Nahe der optimalen

Stelle. Weitere Informationen zur Platzierung der Elektroden finden
Sie im Abschnitt 6.

WARNUNG: VORBEREITUNG DER/DES PATIENTIN/EN

Risiko des Todes oder schwerer Verletzungen durch die Uberwa-
chung eines kritischen Alarmereignisses, das auf eine unzu-
reichende Vorbereitung zurickzufihren ist.
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Eine unzureichende Vorbereitung der Patientin bzw. des Patienten
kann zu einer unbefriedigenden Signalqualitat sowohl der EKG- als
auch der Atmungssignale fuhren. VitaGuard verfugt zwar uber eine
Schaltung zur Erkennung von Storungen oder nicht ordnungsgemaf
am Patienten angebrachten Elektroden und gibt entsprechend tech-
nische Alarme aus, dennoch konnen Situationen auftreten, die Uber-
sehen werden. Befolgen Sie daher sorgfaltig die Anweisungen zur
Patientenvorbereitung, die in Abschnitt 6 beschrieben sind.

WARNUNG: HERZSCHRITTMACHER
Risiko von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
der Herzrate bei Personen mit Herzschrittmachern.

VitaGuard kann Herzschrittmacherimpulse mit Amplituden im Be-
reich von 2 mV bis 700 mV und Impulsbreiten im Bereich von 0,5 bis
2 ms erkennen, wie in der internationalen Norm IEC 60601-2-27
festgelegt. Seien Sie sich jedoch bewusst, dass die berechnete Herz-
rate durch einen Herzschrittmacher beeinflusst werden kann und
dass ein Herzratenalarm ubersehen werden kann. Behalten Sie
Herzschrittmacherpersonen genau im Auge.

Alternativ konnen Sie VitaGuard so konfigurieren, dass er die vom
Sp02-Modul berechnete Pulsrate als Quelle fur die Herzalarme ver-
wendet. Der optische Sensor, den das SpO2-Modul zur Bestimmung
der Pulsrate verwendet, wird von den elektrischen Impulsen des
Herzschrittmachers nicht beeinflusst.

WARNUNG: T-WELLEN-AUSLOSUNG
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Ubersehen eines
Herzratenalarms aufgrund von T-Wellen-Triggerung.

Grofle T-Wellen konnen als QRS-Signale fehlinterpretiert werden, so
dass der Monitor eine hohere Herzrate anzeigt und einen Bradykar-

die-Alarm (Alarm bei niedriger Herzrate) bersieht.
P QRS T .U

Bei der Auswahl der Elektrodenkonfiguration ge-
maf Abschnitt 6.3 sollten Sie das EKG-Signal vi- H
suell dberprufen, um sicherzustellen, dass die T-

Wellen kleiner sind als die QRS-Signale.
Fig.3  EKG-Signalkurve
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1.6.7 Sicherheitshinweise zur Uberwachung von Pulsrate
und Sauerstoffsattigung

Es besteht die Gefahr, dass Sie in bestimmten Situationen kritische
Alarmereignisse Ubersehen. Um dieses Risiko zu minimieren, lesen
Sie die folgenden Sicherheitshinweise sorgfaltig durch. Weitere
Warnhinweise zu Situationen, die die Genauigkeit der SpO2-und
Pulsratenmessungen beeintrachtigen, finden Sie im Abschnitt 5.2.

WARNUNG: EIN PULSOXYMETER KANN KEINE APNOEN
ERKENNEN

Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen, da zentrale Apnoen
nicht erkannt werden, wenn VitaGuard als Pulsoxymeter betrieben
wird.

Ein Pulsoxymeter darf NICHT als Apnoe-Monitor verwendet werden.
Wenn die medizinische Indikation darin besteht, zentrale Apnoen zu
erkennen, dann muss der Monitor von der zustandigen medizini-
schen Fachperson entsprechend konfiguriert werden.

WARNUNG: EIN PULSOXYMETER KANN BESTIMMTE
HERZRHYTHMUSSTORUNGEN NICHT ERKENNEN

Es besteht die Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen, weil be-
stimmte Herzrhythmusstorungen nicht erkannt werden, wenn Vita-
Guard als Pulsoxymeter betrieben wird.

Die Messung der Pulsrate basiert auf der optischen Erkennung ei-
nes peripheren Pulses und kann daher bestimmte Arrhythmien nicht
erkennen. Das Pulsoxymeter sollte nicht als Ersatz flr eine EKG-
basierte Arrhythmie-Analyse verwendet werden. Wenn die medizini-
sche Indikation darin besteht, Herzrhythmusstorungen zu erkennen,
muss der Monitor vor der zustandigen medizinischen Fachperson
entsprechend konfiguriert werden.

WARNUNG: EIN PULSOXYMETER IST EIN FRUHWARNGERAT
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen, wenn Sie den klini-
schen Zustand der Patientin bzw. des Patienten nicht vollstandig
verstehen.
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Ein Pulsoxymeter sollte als Frihwarnsystem betrachtet werden.
Wenn sich eine Tendenz zur Desoxygenierung abzeichnet, sollten
Blutproben mit einem Co-Oximeter im Labor analysiert werden, um
den Zustand der Patientin bzw. des Patienten vollstandig zu verste-
hen.

Ein Pulsoxymeter sollte nicht als alleinige Grundlage fur medizini-
sche Entscheidungen verwendet werden. Es muss in Verbindung mit
klinischen Anzeichen und Symptomen verwendet werden.

WARNUNG: STORENDE SUBSTANZEN
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch die Uberwachung
eines kritischen Ereignisses aufgrund von Storsubstanzen.

SpO2wird empirisch bei gesunden erwachsenen Freiwilligen mit
normalen Werten von Carboxyhdmoglobin (COHb) und Methamo-
globin (MetHb) kalibriert.

Carboxyhamoglobin kann die Messwerte falschlicherweise erhohen.
Die Hohe der Erhohung entspricht ungefahr der Menge des vorhan-
denen Carboxyhamoglobins. Farbstoffe oder farbstoffhaltige Sub-
stanzen, die die Ubliche Arterienpigmentierung verandern, konnen
zu fehlerhaften Messwerten fuhren.

WARNUNG: GEWEBESCHADEN
Gefahr von Gewebeschaden durch falsche Anwendung des Sensors
oder durch allergische Reaktionen auf Sensormaterialien.

Gewebeschaden konnen durch unsachgemafie Anbringung oder Ver-
wendung eines Sp02-Sensors verursacht werden, z. B. durch zu fes-
tes Umwickeln des Sensors. Untersuchen Sie die Sensorstelle re-
gelmafig, um die Unversehrtheit der Haut und die korrekte
Positionierung und Haftung des Sensors sicherzustellen.

Auflerdem konnen Gewebeschaden durch allergische Reaktionen
auf Schaumgummiprodukte und/oder Klebeband auf den Sp0O2-Sen-
soren verursacht werden. Wenden Sie sich in solchen Fallen an lhre
zustandige Arztin bzw. lhren zustandigen Arzt und fragen Sie nach
der Moglichkeit, einen wiederverwendbaren Sensor zu verwenden.
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VORSICHT: PHOTODYNAMISCHE THERAPIE

Wenn sich Patientinnen bzw. Patienten einer photodynamischen
Therapie unterziehen, konnen sie empfindlich auf Lichtquellen rea-
gieren. VitaGuard darf nur unter sorgfaltiger klinischer Uberwa-
chung fur kurze Zeitraume verwendet werden, um die Beeintrachti-
gung der photodynamischen Therapie zu minimieren.

VORSICHT: KREISLAUFZENTRALISATION

Kreislaufzentralisation, d. h. wenn der Korper die Gefal3e zusam-
menzieht, um den Blutfluss zu den Extremitaten zu reduzieren, kann
die Uberwachten SpO2-Werte unterdricken oder anderweitig verzer-
ren. Eine Kreislaufzentralisierung kann z. B. auftreten, wenn Patien-
tinnen bzw. Patienten betaubt sind, unter Schock stehen oder einer
grof3en korperlichen Belastung ausgesetzt sind. Fur kurzfristige An-
wendungen sind zum Beispiel Ohrsensoren erhaltlich.

VORSICHT: HYPOXAMIE

Wenn die SpO2-Werte auf eine Hypoxamie, d. h. niedrige SpO2-Werte,
hindeuten, sollte eine Blutprobe im Labor genommen werden, um
den Zustand der Patientin bzw. des Patienten zu bestatigen.

VORSICHT: BESTRAHLUNG

Wenn Sie VitaGuard wahrend einer Ganzkorperbestrahlung verwen-
den, halten Sie den Sp0O2-Sensor aullerhalb des Strahlungsfeldes.
Wenn der Sensor der Strahlung ausgesetzt ist, kann der Messwert
ungenau sein oder VitaGuard zeigt fur die Dauer der aktiven Be-
strahlung keinen Wert an.

VORSICHT: SCHWANKUNGEN BEI DEN MESSUNGEN

Die Messwerte konnen stark schwanken und durch die physiologi-
schen Bedingungen beeinflusst werden. Alle Ergebnisse, die nicht
mit dem klinischen Status der Patientin bzw. des Patienten Uberein-
stimmen, sollten wiederholt und/oder durch zusétzliche Testdaten
erganzt werden. Blutproben sollten vor der klinischen Entschei-
dungsfindung mit Laborinstrumenten analysiert werden, um den
Patientenzustand vollstandig zu verstehen.
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VORSICHT: NIEDRIGE PERFUSION

Wenn die Meldung "SpO2: Niedrige Perfusion” haufig angezeigt
wird, suchen Sie eine besser durchblutete Uberwachungsstel[e. Be-
urteilen Sie in der Zwischenzeit die Patientin bzw. den Patienten und
Uberprifen Sie, falls erforderlich, die Sauerstoffsattigung mit ande-
ren Mitteln.

VORSICHT: SENSOR UND/ODER KABEL ERSETZEN

Wechseln Sie den Einsatzort oder ersetzen Sie den Sensor und/oder
das Patientenkabel, wenn eine "Sp02: Sensor ersetzen!!” und/oder
"Sp02: Kabel ersetzen!!” oder eine anhaltende Meldung tber
schlechte Signalqualitat (wie "SpOz2: Signal IQ niedrig”) standig an-
gezeigt wird. Diese Meldungen konnen darauf hinweisen, dass die
Uberwachungszeit fiir das Patientenkabel oder den Sensor er-
schopft ist.

VORSICHT: LICHTINTERFERENZEN

Extreme Lichtquellen mit hoher Intensitat (z. B. pulsierende Strobo-
skoplampen], die auf den Sensor gerichtet sind, kénnen dazu fihren,
dass das Pulsoxymeter keine Vitalwerte messen kann.

VORSICHT: OBERE SpO2ALARMGRENZE

Hohe Sauerstoffkonzentrationen konnen bei Friihgeborenen zu einer
Retinopathie fihren. Daher muss die obere Alarmgrenze fur die
Sauerstoffsattigung in Ubereinstimmung mit anerkannten klinischen
Standards sorgfaltig ausgewahlt werden.

VORSICHT: OBERE ALARMGRENZE FUR PULSERATE

Beachten Sie bei der Einstellung der oberen Alarmgrenze fur die
Pulsrateniberwachung, dass die vom SpO2-Modul berechnete maxi-
male Pulsrate 240 Pulse pro Minute betragt.

VORSICHT: MAXIMALE EMPFINDLICHKEIT

Wenn die SpO2-Empfindlichkeitseinstellung auf Maximum einge-
stellt ist, kann die Leistung der Sensor-0Off-Erkennung beeintrach-
tigt sein. Wenn sich das Gerat in dieser Einstellung befindet und der
Sensor von der Patientin bzw. vom Patienten entfernt wird, kann es
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aufgrund von Umgebungsbedingungen wie Licht, Vibrationen und
Ubermafligen Luftbewegungen zu falschen Messwerten kommen.

HINWEIS: Ein Funktionstestgerat kann nicht verwendet werden, um
die Genauigkeit des Pulsoxymeters zu beurteilen.

Lesen Sie sorgfaltig den Abschnitt 5.2 fur zusatzliche Warnhinweise
zu Situationen, die die Genauigkeit der SpO2-und Pulsratenmessun-
gen beeinflussen.

1.6.8 Sicherheitshinweise fiir Reinigung und Desinfizierung

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion finden Sie im Ab-
schnitt 1.7. Bitte lesen Sie die folgenden Sicherheitsinformationen,
bevor Sie versuchen, den Monitor oder sein Zubehor zu reinigen
oder zu desinfizieren.

WARNUNG: EINDRINGEN VON FLUSSIGKEITEN
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch eindringende
Flissigkeiten.

Das Eindringen von Flussigkeiten, z. B. Wasser oder Reinigungsmit-
teln, kann zu Verletzungen der Patientin bzw. des Patienten durch
einen Kurzschluss im Gerat fuhren und das Gerat und sein Zubehor
beschadigen. Um sich vor Verletzungen und Schaden zu schutzen,
befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen:

= Bevor Sie VitaGuard reinigen oder desinfizieren, schalten Sie ihn
immer aus und ziehen Sie alle Zubehorteile ab (Patientenkabel
und das externe Netzteil):

= Versuchen Sie nicht, VitaGuard zu reinigen, wahrend Sie eine
Person Uberwachen;

= Verwenden Sie keine Ubermafligen Mengen an Flissigkeit und
tauchen Sie VitaGuard und sein Zubehor nicht in Flissigkeiten
ein, wenn Sie sie reinigen oder desinfizieren, da dies zu irrepa-
rablen Schaden fihren kann:;

= Versuchen Sie nicht, den Monitor vor der Reinigung oder Desin-
fektion zu offnen:;
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» Vermeiden Sie es, den Monitor oder sein Zubehor auf Oberfla-
chen mit sichtbaren Flussigkeitsresten abzustellen;

= Verwenden Sie Reinigungslosungen nur wie in dieser Gebrauchs-
anweisung in Abschnitt 1.7 beschrieben.

HINWEIS: SCHADEN DURCH AGGRESSIVE LOSUNGSMITTEL
Aggressive Losungsmittel konnen das Gerat und sein Zubehor be-
schadigen.

Verwenden Sie keine Losungsmittel wie Ather Aceton oder Benzol
oder Reinigungsmittel, die Scheuermittel enthalten, um den Monitor
oder sein Zubehor zu reinigen. Diese Substanzen konnen das Ge-
hausematerial beschadigen und zu Fehlfunktionen fuhren.

HINWEIS: SCHADEN DURCH GROBE REINIGUNGSUTENSILIEN
Grobe Blrsten oder Reinigungspads konnen das Gerat und sein Zu-
behor beschadigen.

Verwenden Sie keine groben Bursten, Reinigungspads oder harten
Gegenstande, um den Monitor oder sein Zubehor zu reinigen, da sol-
che Utensilien das Gehausematerial beschadigen und Fehlfunktio-
nen verursachen konnen.

HINWEIS: SCHADEN DURCH STERILISATION
Sterilisationsmittel und -verfahren konnen das Gerat und sein Zube-
hor beschadigen.

Sterilisieren Sie VitaGuard oder sein Zubehor nicht durch Autokla-
vieren, Bestrahlung, Dampf, Gas, Ethylenoxid oder eine andere Me-
thode. Solche Verfahren konnen den Monitor ernsthaft beschadigen.

1.6.9 Sicherheitshinweise zum Thema Service

Informationen zu Service und Wartung finden Sie im Abschnitt 1.8.

WARNUNG: NICHT AUTORISIERTE WARTUNG
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen aufgrund von Fehlfunk-
tionen durch unsachgemaf3e Wartung.
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Verandern, reparieren, offnen, zerlegen oder modifizieren Sie Vita-
Guard oder sein Zubehor nicht. Sie konnten sich verletzen oder das
Gerat beschadigen. Bringen Sie VitaGuard bei Bedarf zur Wartung zu
Ihrem autorisierten Fachhandler. Wartung und Reparatur durfen nur
von geschultem und autorisiertem Personal durchgeftihrt werden.

WARNUNG: WARTUNG WAHREND DES GEBRAUCHS
Gefahr von Tod oder schweren Verletzungen durch Wartung wah-
rend des Gebrauchs,

Solange VitaGuard mit einer Person verbunden ist, dirfen keine
Wartungs- oder Reinigungsarbeiten durchgefuhrt werden. Nehmen
Sie VitaGuard von der Person ab, bevor Sie derartige Arbeiten durch-
fuhren.

VORSICHT: KONTAMINATION ODER INFEKTION
Der Monitor und das Zubehor konnen nach dem Gebrauch mit Bak-
terien oder Viren kontaminiert sein.

Sollte es zu einer Verunreinigung des Monitors oder des Zubehors
gekommen sein, beachten Sie die Standardverfahren fir den Um-
gang mit kontaminierten Gegenstanden und die folgenden Vor-
sichtsmafinahmen:

=  Benutzen Sie Schutzhandschuhe, um das Gerat zu bedienen:;

= |solieren Sie das Material durch eine geeignete Verpackung und
Kennzeichnung;

= Kontaktieren Sie den Empfanger, bevor Sie das Gerat zur Repa-
ratur einschicken;

= Desinfizieren Sie das Uberwachungsgerat und sein Zubehor, be-
vor Sie es zur Inspektion oder Wartung einsenden. Wenn Sie
nicht anderweitig zu Untersuchungszwecken angewiesen wer-
den, senden Sie bitte keine EKG-Elektroden und SpO2-Sensoren
zuruck;

= Reinigen und desinfizieren Sie den Monitor und das Zubehor

nach jedem Gebrauch. Anweisungen dazu finden Sie im Abschnitt
1.7.
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1.6.10 Sicherheitshinweise in Bezug auf die Batterie

VitaGuard verfligt Gber eine eingebaute Lithium-lonen-Batterie (Li-
lon), die den Monitor mit Strom versorgt, wenn er nicht Gber den ex-
ternen Netzadapter an das Stromnetz angeschlossen ist oder wenn
das Stromnetz ausfallt. Das Batteriefach ist durch eine Sicherheits-
schraube geschutzt und darf nur von geschulten Servicetechnikern
geoffnet werden. Aus rechtlichen Grunden sind die folgenden Si-
cherheitshinweise dennoch in diesem Handbuch enthalten. Versu-
chen Sie nicht, das Batteriefach zu offnen.

WARNUNG: GIFTIGE STOFFE UND EXPLOSIONSGEFAHR DURCH
DIE BATTERIE

Wenn die Batterie zerdrickt oder zerlegt wird, konnen ihre Zellen
auslaufen oder giftige Stoffe freisetzen. Die Zellen konnen sich er-
hitzen und eine Explosion und/oder einen Brand verursachen. Wenn
die Batterie, auch nur teilweise, zerlegt wird, funktioniert die inte-
grierte Sicherheitseinheit moglicherweise nicht mehr richtig. In die-
sem Fall kann das Laden oder Entladen der Batterie zum Auslaufen,
zur Freisetzung von giftigen Stoffen, zu einer Explosion und/oder ei-
nem Brand fuhren. Auch ein Kurzschluss an den Anschlissen der
Batterie kann zum Auslaufen, zur Freisetzung von giftigen Stoffen,
zu einer Explosion und/oder einem Brand fihren. Aulerdem fihrt
das Verbrennen der Batterie zu Explosionen und zur Freisetzung von
giftigen Stoffen.

Halten Sie sich immer an die folgenden Anweisungen:

= Verformen Sie die Batterie nicht und tUben Sie keinen mechani-
schen Druck darauf aus;

=  Setzen Sie die Batterie keinen mechanischen Stofien aus;

= Nehmen Sie die Batterie oder ihre Zellen nicht auseinander und
schneiden Sie den externen Anschluss der Batterie nicht ab;

=  Schlief3en Sie die Pole der Batterie nicht kurz;

= Lagern Sie Batterien nicht wahllos in einer Kiste oder Schublade,
wo sie sich gegenseitig kurzschlie3en oder von anderen Metall-
gegenstanden kurzgeschlossen werden konnen;

» Verbrennen Sie die Batterie nicht.
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WARNUNG: EXPLOSIONSGEFAHR DURCH DIE BATTERIE
Wenn sie mit Wasser in Berihrung kommen, konnen Batterien ex-
plosive Gemische aus Wasserstoff und Sauerstoff erzeugen.

Nassen Sie die Batterie nicht und tauchen Sie sie nicht in Flissig-
keiten ein. Wenn die Batterie mit Flissigkeiten in Berthrung
kommt, verwenden Sie sie nicht mehr. Halten Sie die Batterie sau-
ber und trocken.

VORSICHT: VERATZUNG DURCH DIE BATTERIE
Im Falle des Auslaufens einer Zelle kann der Kontakt mit den Che-
mikalien Haut- oder Augenschaden verursachen.

Achten Sie darauf, dass die Zellflussigkeit nicht mit der Haut oder
den Augen in Berthrung kommt. Bei Kontakt waschen Sie die be-
troffene Stelle mit viel Wasser und suchen Sie eine Arztin bzw. einen
Arzt auf.

HINWEIS: BESCHADIGUNG DES MONITORS DURCH EINE FALSCHE
BATTERIE

Die Verwendung einer falschen Batterie kann das Gerat beschadi-
gen.

Versuchen Sie nicht, die Batterie zu ersetzen. Das Auswechseln der
Batterie darf nur von GETEMED oder einem autorisierten Fachhand-
ler durchgefuhrt werden.

HINWEIS: LANGERE LAGERUNG

Nach langerer Lagerung kann sich die Kapazitat der Batterie ver-
schlechtern. In solchen Fallen kann es erforderlich sein, die Batterie
mehrmals zu laden und zu entladen, um die maximale Leistung zu
erhalten. Auf3erdem konnen Batterien auslaufen, wenn sie Uber ei-
nen langeren Zeitraum in einem unbenutzten Gerat verbleiben.

Wenn Sie beabsichtigen, das Gerat langer als einen Monat aufzube-
wahren, schlieflen Sie VitaGuard regelmaflig an die externe Strom-
versorgung an, um sicherzustellen, dass die Batterie nicht vollstan-
dig entladen wird. Nach dem Aufladen entfernen Sie die externe
Stromversorgung wieder.
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1.6.11 Sicherheitshinsweise in Bezug auf Cybersicherheit

Die VitaGuard Monitore sind eigenstandige Uberwachungsgeréte, die
nicht fir die Verwendung in einem Computernetzwerk vorgesehen
sind. Dennoch ist es wichtig, die folgenden Sicherheitshinweise zu
beachten.

WARNUNG: MALWARE
Gefahr des Todes oder schwerer Verletzungen, wenn die Software
des Monitors geloscht oder verandert wird.

Der USB-Anschluss darf nur verwendet werden, um protokollierte
Alarmdaten auf einen PC mit der VitaWin-Auswertesoftware in der
Klinik oder auf ein USB-Speicherlaufwerk zu Ubertragen. Schlief3en
Sie keine anderen Peripheriegerate an diesen Anschluss an, z. B.
Tastaturen, Kameras, Netzteile, usw.

Vergewissern Sie sich vor dem Einstecken eines USB-
Speicherlaufwerks, dass es aus einer vertrauenswirdigen Quelle
stammt und frei von jeglicher Malware ist.

HINWEIS: UNBEFUGTER ZUGRIFF ODER DIEBSTAHL
Verletzung des Datenschutzes oder Diebstahl durch unbefugten Zu-
griff.

Bewahren Sie |hr Gerat an einem sicheren Ort auf, um unbefugten
Zugriff zu verhindern. Geben Sie den physischen Zugang zu lhrem
Gerat nicht an Personen weiter, die Sie nicht kennen. Schitzen Sie
Ihr Gerat vor Diebstahl oder physischer Manipulation. Vermeiden Sie
es, das Gerat an offentlichen Orten unbeaufsichtigt zu lassen.

HINWEIS: VERTRAULICHKEIT

Risiko der Verletzung des Datenschutzes, wenn personliche Ge-
sundheitsinformationen nach der Verwendung oder vor der Auf3er-
betriebnahme nicht vom Gerat geloscht werden.

Bevor Sie das Gerat bei einer anderen Person verwenden oder aul3er
Betrieb nehmen, fiihren Sie die Funktion "Neuen Patienten anle-
gen” im Systemmenu aus, um alle patientenbezogenen Daten vom
Monitor zu loschen.
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HINWEIS: SOFTWARE-UPDATES

GETEMED empfiehlt, den Monitor einmal alle achtzehn (18] Monate
zu warten. Falls zutreffend, wird die Software des Gerats aktuali-
siert. Diese Aktualisierungen konnen Sicherheitspatches und Ver-
besserungen enthalten,

1.7 Reinigen und Desinfizieren
1.7.1  Vorbereitung

Bevor Sie diesen Abschnitt lesen, sollten Sie die Sicherheitshinweise
zur Reinigung und Desinfektion im Abschnitt 1.6.8 sorgfaltig lesen.

Bevor Sie VitaGuard und sein Zubehor reinigen und desinfizieren,
nehmen Sie es vom Monitor und von der Patientin bzw. vom Patien-
ten ab.

Tauchen Sie den Monitor, die Kabel, die Sensoren und den Netz-
adapter nicht in Flissigkeiten ein.

Versuchen Sie nicht, den Monitor vor der Reinigung oder Desinfek-
tion zu offnen.

GETEMED empfiehlt die regelmafige Reinigung und Desinfektion
des Monitors und seines wiederverwendbaren Zubehors:

= in klinischen Umgebungen gemaf den klinischen Standardar-
beitsanweisungen und unmittelbar vor der Anwendung bei neuen
Patientinnen bzw. Patienten;

" in hauslicher Umgebung, wo nur eine Person mit dem Gerat in
BerUhrung kommt, mindestens einmal im Monat; und

sofort zu reinigen, wenn Fremdkorper bzw. Schmutz darauf zu se-
hen ist.
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1.7.2 Reinigung
VitaGuard Monitor und EKG-Kabel

Um den VitaGuard Monitor und das EKG-Kabel zu reinigen, gehen
Sie wie folgt vor:

1 Trennen Sie alle Sensoren und Kabel von der Patientin bzw. vom
Patienten und trennen Sie sie vom Monitor:

2 Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch mit einem milden Reini-
gungsmittel und reinigen Sie alle Oberflachen, indem Sie sie 15
Sekunden lang damit abwischen;

HINWEIS: Die Reinigung wurde mit "HAKA Neutralseife” vali-
diert.

3 Befeuchten Sie ein zweites fusselfreies Tuch mit sterilem oder
destilliertemn Wasser und wischen Sie alle Oberflachen damit ab,
um das Reinigungsmittel zu entfernen;

4 Trocknen Sie alle Oberflachen grundlich ab, indem Sie sie mit ei-
nem frischen, fusselfreien Tuch abwischen.

Vergewissern Sie sich, dass alle Teile vollstandig trocken sind, bevor
Sie sie wieder miteinander verbinden und an die Patientin bzw. den
Patienten anschlief3en.

Sp02 Kabel

Um das Sp0O2-Kabel zu reinigen, beachten Sie bitte die Reinigungs-
hinweise in der Gebrauchsanweisung, die der Verpackung des SpO2-
Kabels beiliegt.

Geratetasche

Um die VitaGuard-Tasche zu reinigen, gehen Sie wie folgt vor:
1 Nehmen Sie VitaGuard aus der Tasche;

2 Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch und waschen Sie es vor-
sichtig von Hand mit 30 °C Seifenwasser;

3 Reinigen Sie die Auflienseite der Tasche mit einem angefeuchte-
ten Tuch. Vermeiden Sie beim Reinigen, die Tasche zu verfor-
men/zu quetschen oder das transparente Fenster zu zerkratzen;
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4 Nehmen Sie ein zweites, mit frischem Wasser angefeuchtetes
fusselfreies Tuch und entfernen Sie damit die Seifenlauge von
der Tasche:

5 Lassen Sie die Tasche vollstandig trocknen, bevor Sie den Moni-
tor wieder hineinlegen.

Waschen Sie die Tasche nicht in der Maschine und schleudern Sie
sie nicht im Trockner, da sich die Tasche sonst verformt und das
transparente Fenster zerkratzt wird.

Tauschen Sie die Tasche aus, wenn sie stark verschmutzt ist oder
deutliche Anzeichen von Verschleil3 aufweist.

1.7.3 Desinfektion

Der Monitor und sein Zubehor sind nicht fir die Sterilisation be-
stimmt. Sterilisieren Sie keine Komponenten durch Bestrahlung,
Dampf, Autoklav oder Ethylenoxid.

Tragen Sie bei der Durchfuhrung des Desinfektionsverfahrens Gum-
mihandschuhe und eine Schutzbrille, um Ihre Augen und Haut vor
direktem Kontakt mit dem Desinfektionsmittel zu schitzen.

VitaGuard Monitor

Um den VitaGuard Monitor zu desinfizieren, gehen Sie wie folgt vor:

1 Trennen Sie alle Sensoren und Kabel von der Patientin bzw. vom
Patienten und trennen Sie sie vom Monitor;

2 Befeuchten Sie ein fusselfreies Tuch mit 70 % Isopropanol und
desinfizieren Sie alle Oberflachen, indem Sie sie 5 Minuten lang
damit abwischen:;

3 Befeuchten Sie ein zweites fusselfreies Tuch mit sterilem oder
destilliertemn Wasser und wischen Sie alle Oberflachen damit ab;

4 Trocknen Sie alle Oberflachen grundlich ab, indem Sie sie mit ei-
nem frischen, fusselfreien Tuch abwischen.

Vergewissern Sie sich, dass alle Teile vollstandig trocken sind, bevor
Sie sie wieder miteinander verbinden und an die Patientin bzw. den
Patienten anschlief3en.
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EKG-Kabel

Verwenden Sie zur Desinfektion des EKG-Kabels eine Desinfekti-
onslosung auf der Basis von Wasserstoffperoxid, z. B. Sekusept Ac-
tive (ECOLAB Healthcare), d. h. eine 2 %ige Lésung mit einer Ein-
wirkzeit von 15 Minuten fur einen mykobakteriziden Anspruch.
Entfernen Sie Ruckstande grindlich mit einem feuchten, fussel-
frelen Tuch und wischen Sie anschlieend mit einem frischen, fus-
selfreien Tuch trocken. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanweisung des Herstellers des Desinfektionsmittels.

Verwenden Sie keine Mittel mit einem hohen Gehalt an n-Propanol
oder chlorhaltige Mittel auf dem EKG-Kabel.

Sp02 Kabel

Um das Sp02-Kabel zu desinfizieren, beachten Sie bitte die Anwel-
sungen in der Gebrauchsanweisung, die der Verpackung des SpQO2-
Kabels beiliegt.

1.7.4 Trocknen

Trocknen Sie nach der Reinigung und/oder Desinfektion alle Ober-
flachen grundlich mit einem sauberen, fusselfreien Tuch ab. Stellen
Sie sicher, dass sie vollstandig trocken sind, bevor Sie sie wieder
miteinander verbinden und an die Patientin bzw. den Patienten an-
schlief3en.

1.7.5 Wartung

Der VitaGuard Monitor und seine Patientenkabel konnen mindestens
100 Reinigungs-/Desinfektionszyklen tber ihre Lebensdauer (siehe
Abschnitt 12.1) standhalten, wenn die hier beschriebenen Verfahren
eingehalten werden.

1.7.6 Verpackung / Transportkoffer

Wischen Sie den Transportkoffer vorsichtig mit einem feuchten Tuch
ab und lassen Sie sie grindlich trocknen, bevor Sie den Monitor und
sein Zubehor wieder in die Tasche legen.
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1.7.7 Lagerung

Lagern Sie die gereinigten und desinfizierten Komponenten an ei-
nem staubfreien und trockenen Ort,

Wenn der Monitor und sein Zubehor nicht taglich benutzt werden,
reinigen und desinfizieren Sie sie und bewahren Sie sie in dem mit-
gelieferten Transportkoffer auf.

1.7.8 Zusatzliche Informationen

Die maschinelle Reinigung und Desinfektion ist fur VitaGuard und
sein Zubehor ausgeschlossen. Die oben aufgefuhrten Anweisungen
wurden von GETEMED als geeignet fur die Vorbereitung des Medi-
zinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verant-
wortung des Verarbeiters, sicherzustellen, dass die an dem Gerat
durchgefiihrten Reinigungs-/Desinfektionsaufgaben das gewlinschte
Ergebnis erzielen. Dies erfordert eine Uberpriifung und/oder Validie-
rung und eine routinemaBige Uberwachung des Prozesses.

1.8 Service-Informationen

Bevor Sie diesen Abschnitt lesen, lesen Sie bitte sorgfaltig die Si-
cherheitshinweise zur Wartung in Abschnitt 1.6.9.

Eine ordnungsgemafie Wartung ist entscheidend fur die langfristige
Sicherheit und Zuverlassigkeit des Monitors. GETEMED empfiehlt,
das Uberwachungsgerat alle achtzehn (18) Monate zu warten. Das
nachste Wartungsdatum ist in der Regel auf dem Serviceaufkleber
am Unterboden des Gerats angegeben. Wenden Sie sich vor Ablauf
dieser Frist an lhren autorisierten Fachhandler, um die Abholung
des Uberwachungsgerats und die Lieferung eines Ersatzgerits zu
organisieren,

Uberpriifen Sie VitaGuard und sein Zubehér vor dem Gebrauch stets
auf Anzeichen von Schaden und stellen Sie sicher, dass VitaGuard
ordnungsgemall funktioniert, wie in Abschnitt 4 beschrieben. Wenn
Sie den Verdacht haben, dass VitaGuard oder sein Zubehor nicht
ordnungsgemall funktioniert, treffen Sie die folgenden Vorsichts-
maflnahmen:
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=  Sie sollten VitaGuard oder sein Zubehor unter keinen Umstanden
verwenden, wenn es beschadigt ist oder der Verdacht besteht,
dass es beschadigt ist;

= \Wenden Sie sich sofort an lhren Fachhandler:;

= Uberpriifen Sie die Vitalfunktionen der Patientin bzw. des Patien-
ten und beobachten Sie die Person weiter, bis Sie einen Ersatz-
monitor erhalten.

Service und Reparaturen durfen nur von GETEMED oder seinen au-
torisierten Fachhandler durchgefihrt werden. Klaren Sie das Ruck-
gabeverfahren mit Ihrem autorisierten Fachhandler. Reinigen und
desinfizieren Sie aus hygienischen Grunden alle Teile, bevor Sie sie
zurlckschicken, wie in Abschnitt 1.7 beschrieben.

Nicht autorisiertes Personal wurde nicht entsprechend geschult.
Daher konnen Reparaturen, die von nicht autorisiertem Personal
durchgefihrt werden, eine Gefahr fur die Patientin bzw. den Patien-
ten darstellen, zu Schaden am Gerat oder am Zubehor fihren und
den Verlust der Garantie zur Folge haben.

Um die Suche nach der Ursache einer Fehlfunktion zu erleichtern,
fugen Sie bitte eine detaillierte Beschreibung der beobachteten
Fehlfunktion bei. Vergessen Sie nicht, das wiederverwendbare Zube-
hor (EKG-Kabel, SpO2-Kabel und externes Netzteil) beizulegen, wenn
Sie den Monitor zur Wartung oder Reparatur einsenden.

Wenn Sie nicht von Ihrem autorisierten Fachhandler dazu aufgefor-
dert werden, schicken Sie bitte keine EKG-Elektroden und SpO2-
Sensoren zurtck. Sollte eine Ricksendung erforderlich sein, legen
Sie sie zum Schutz unseres Servicepersonals aus hygienischen
Grunden bitte in einen Plastikbeutel.

HINWEIS AN DAS KUNDENDIENSTPERSONAL: Das Datum, an
dem die Batterie in den Monitor eingelegt wurde, ist auf der Batterie
aufgedruckt. Spatestens nach funf Jahren ab diesem Datum muss
die Batterie im Rahmen der Wartung ausgetauscht werden.
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1.9 Informationen zur Entsorgung

Wie durch das Symbol "Elektro- und Elektronikgerate-Abfall” auf
dem Typenschild auf der Rickseite des Monitors angezeigt, enthal-
ten VitaGuard und sein Zubehor Substanzen wie Metalle und Kunst-
stoffteile, die so entsorgt werden mussen, dass sie die Umwelt nach
Ablauf ihrer Lebensdauer nicht belasten.

Um sicherzustellen, dass der Monitor und sein Zubehor in Uberein-
stimmung mit den geltenden lokalen und nationalen Abfallvorschrif-
ten entsorgt werden, schicken Sie den Monitor und sein Zubehor zur
ordnungsgemalien Entsorgung an GETEMED oder |hren autorisier-
ten Fachhandler zurtck. Diese werden den Monitor zerlegen, um si-
cherzustellen, dass alle wichtigen Teile, d. h.

= die Lithium-lonen-Batterie,

" das thermoplastische Gehause und die Gerateanschlusse,

= die Leiterplatten,

= der Bildschirm,

= und samtliches Zubehor [Patientenkabel, Netzadapter usw.),

in Ubereinstimmung mit den geltenden Abfallvorschriften entsorgt
werden.

Einweg-EKG-Elektroden und SpO2-Sensoren konnen in einem ver-
siegelten Behalter oder Plastikbeutel gesammelt und zur ordnungs-
gemallen Entsorgung zu lhrem ortlichen Recycling-Center gebracht
werden. Entsorgen Sie sie nicht Uber den Hausmull. Alle anderen
wiederverwendbaren Zubehorteile missen zusammen mit dem Mo-
nitor an Ihren autorisierten Fachhandler zurlickgegeben werden,
wenn die Uberwachung nicht mehr indiziert ist.

Reinigen und desinfizieren Sie aus hygienischen Grinden alle Teile,
bevor Sie sie zurtickgeben, wie in Abschnitt 1.7 beschrieben. Legen
Sie Zubehorteile, die direkten Kontakt mit der Patientin bzw. dem
Patienten hatten, zum Beispiel, EKG-Elektroden und SpO2-Sensoren,
vorher in einen Plastikbeutel.

Wenn Sie Fragen zur Entsorgung des VitaGuard und seines Zube-
hors haben, wenden Sie sich an |hren autorisierten Fachhandler
oder an GETEMED.
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2. Sets und Zubehor

2.1 Komplette Sets

Der VitaGuard VG 5 MP Monitor ist in drei Standardkonfigurationen
erhaltlich, die sich nur in der Art des Kabels und der Sensorkombi-
nation unterscheiden, die zur Messung von Pulsrate und SpO2zver-

wendet wird:

ArtIKel oo REF
VitaGuard VG 5 MP mit Masimo RD SET MD14-05 Kabel..... 73112019
T x VitaGuard VG 5 MP Monitor ..o 73212013
1 x EKG-Patientenkabel (defibrillatorfest) ... 73411004
9 x Farbkodierte Klebeelektroden flir Neugeborene

(3 Packungen @ 3 StUCK] ..o 70219
1 x Sp02RD SET MD14-05 Patientenkabel ... 73434080
Tx Sp02RD SET Ne0o-Sensor ..o 73434003
T x Externer Netzadapter NA O-1 . 73441103
T x Geratetasche mit Gurten ... 73451002
1 x Gebrauchsanweisung (Deutsch) ... 73812012
1 x Kurzanleitung (Deutsch) ..o 73822012
T X Transportkoffer ... 73910010
ArtIKEL . e REF
VitaGuard VG 5 MP mit Masimo LNC-10 Kabel .................... 73112016
T x VitaGuard VG 5 MP Monitor ..o 73212013
1 x EKG-Patientenkabel (defibrillatorfest) ... 73411004
9 x Farbkodierte Klebeelektroden flir Neugeborene

(3 Packungen a 3 StUCK] ..o 70219
T x Sp02LNC-10 Patientenkabel ........cooooii 70294
T X SpO2LNCS NEO SENSOM ...iiiiiiiiiiiiee e, 70285
T x Externer Netzadapter NA O-1 .. 73441103
T x Geratetasche mit GUIrten ..o 73451002
1 x Gebrauchsanweisung (Deutsch) ..o 73812012
1 x Kurzanleitung (Deutsch) ... 73822012
T X Transportkoffer ... 73910010
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ArtTKEL ..o REF
VitaGuard VG 5 MP mit Masimo LNC-4 Kabel ...................... 73112017
T x VitaGuard VG 5 MP Monitor......ccccooiiii 73212013
1 x EKG-Patientenkabel (defibrillatorfest) ... 73411004
9 x Farbkodierte Klebeelektroden fur Neugeborene

(3 Packungen a3 StUCK]......ocooiiiiiiiiicceeee e 70219
1 x Sp02LNC-4 Patientenkabel .........cccoooiiiiiii 70293
T x SpO2LNCS NEO SENSOT .oiiiiiiiiiiiee e 70285
1 x Externer Netzadapter NA -1 . 73441103
1 x Geratetasche mit Gurten ..o 73451002
1 x Gebrauchsanweisung (Deutsch) ..o, 73812012
1 x Kurzanleitung (Deutsch) ... 73822012
T X Transportkoffer. ... 73910010

2.2 Zubehor in Originalverpackung

Das im Transportkoffer mit dem Monitor gelieferte Zubehor wird in
der Originalverpackung aufbewahrt, wie unten beschrieben.

Der externe 5 V-Netzadapter und das SpO2-Patientenkabel werden
beide unten im Transportkoffer nebeneinander aufbewahrt.

" []
0
VitaGuard VG 5
Power Adapter NA 5-1
"E 73441103
mwiiiimm £ & ©
<getemed ;5
i
i
— - | —

Fig. 4  Netzadapter (links) und Sp02-Patientenkabel (rechts]

HINWEIS: Das tatsachliche SpO2-Patientenkabel, das mit Ihrem Mo-
nitor geliefert wird, kann unterschiedlich sein, aber die Verpackung
ahnelt dem abgebildeten Beispiel.
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Das EKG-Patientenkabel, die EKG-Elektroden, der SpO2-Sensor und
die Gurte flr die Monitortasche sind alle im Netz des Innendeckels
verstaut, nachdem Sie den Monitor aus dem Koffer entnommen und
den Koffer vollstandig geoffnet haben.

Fig. 5 Stauraum fur EKG-Kabel, EKG-Elektroden, Sp02-Sensor und Gurte

Fig. 6  EKG-Kabel [oben li.}, EKG-Elektroden (unten li.) und SpO2-Sensor (re.)

HINWEIS: Der tatsachliche SpO2-Sensor, der mit Ihrem Uberwa-
chungsgerat geliefert wird, kann unterschiedlich sein, aber die Ver-
packung ahnelt dem abgebildeten Beispiel.
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2.3 Zubehor und Bestellinformationen

Das folgende Zubehor kann zusammen mit dem VitaGuard Monitor
verwendet werden und kann unter Verwendung der Katalognum-

mern (REF) bei GETEMED oder autorisierten Fachhandlern bestellt
werden.

Masimo Sp02-Sensoren und -Kabel sind nur zur Verwendung mit
Geraten bestimmt, die fur die Masimo SET® Technologie lizenziert
sind.

2.3.1 Allgemeines Zubehor

ArtiKel ... REF
EKG-Patientenkabel (defibrillatorfest) ..., 73411004
Farbkodierte Klebeelektroden fir Neugeborene (9 Stiick]........ 70219
Externer Netzadapter NA 5-1 (Friwo) ... 73441103
Externer Netzadapter NA 5-2 (Mean Well) ............................ 73441105
Geratetasche mMit GUrten ... 73451002
Gebrauchsanweisung (Deutsch).......c..ocooiiiiiiiiii ) 73812012
Kurzanleitung (Deutsch) .......o.oooooiiiioeeeeee 73822012
Transportkoffer .o 73910010
Schwesternrufanlagekabel ... 73415012

2.3.2 Masimo RD SET Sensoren und Patientenkabel

Selbstklebende RD SET SpO2-Sensoren zur Verwendung bei einer
Patientin bzw. einem Patienten:

ArtiKeL e REF
RD SET NeoPt Sensor (Kérpergewicht <1 kgl....................... 73434004
RD SET NeoPt CS-2 Sensor (Korpergewicht <1 kgl ............. 73434474
RD SET Neo Sensor (Kérpergewicht <3 kg) ..., 73434003
RD SET Neo CS-2 Sensor (Kérpergewicht <3 kg) ................ 73434473
RD SET Inf Sensor (Kérpergewicht 3-20 kg) .........ococoo, 73434002
RD SET Inf CS-2 Sensor (Kérpergewicht 3-20 kg) ............... 73434477
RD SET Pdt-Sensor (Kérpergewicht 10-50 kg) .................... 73434001
RD SET Pdt CS-2 Sensor (Kérpergewicht 10-50 kg) ............ 73434471
RD SET Adt Sensor (Korpergewicht >30 kg) ........................ 73434000
RD SET Adt CS-2 Sensor (Korpergewicht >30 kg) ............... 73434470
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Fir die oben aufgefuhrten Klebesensoren sind Ersatzklebebander
erhaltlich. Bitte kontaktieren Sie lhren autorisierten Fachhandler fur
weitere Informationen.

Wiederverwendbare RD SET SpO2Sensoren:

2 ot = REF
RD SET DCI Fingersensor (Korpergewicht >30 kg .............. 73434050
RD SET DCI-P Fingersensor (Kérpergewicht 10-50 kg) ...... 73434091
RD SET DBI Soft-Fingersensor (Kérpergewicht >30 kg) ... 73434052
RD SET Y1 Multi-Site-Sensor (Kérpergewicht >1 kg) .......... 73434054

RD SET SpO:2 Patientenkabel:

ATTIKEL . REF
RD SET MD14-05 Patientenkabel (5 ft., 1,52 m) ................... 73434080
RD SET MD14-12 Patientenkabel (12 ft., 3,66 m] ................. 73434081

2.3.3 Masimo LNCS Sensoren und Patientenkabel

Selbstklebende LNCS SpO2-Sensoren zur Verwendung bei einer Pa-
tientin bzw. einem Patienten:

ArtIKEL . e REF
LNCS NeoPt Sensor (Kérpergewicht <1 kgl ......oocoooooiiiiii 70284
LNCS NeoPt-3 Sensor (Korpergewicht <1 kg) ... 70284-1
LNCS Neo-Sensor (Kérpergewicht <3 kgl ..o 70285
LNCS Neo-3 Sensor (Kérpergewicht <3 kgl ..........ccocooi 70285-1
LNCS Inf-Sensor (Kérpergewicht 3-20 kg) ... 70286
LNCS Inf-3-Sensor (Kérpergewicht 3-20 kg) ... 70286-1
LNCS Pdtx-Sensor (Korpergewicht 10-50 kg) ... 70287
LNCS Adtx-Sensor (Kérpergewicht >30 kg) ... 70288

Fir die oben aufgefuhrten Klebesensoren sind Ersatzklebebander
erhaltlich. Bitte kontaktieren Sie lhren autorisierten Fachhandler fur
weitere Informationen.
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Wiederverwendbare LNCS SpO2-Sensoren:

ArtiKel ... REF
LNCS DCI Fingersensor (Kérpergewicht >30 kg ....................... 70289
LNCS DCI-P Fingersensor (Kérpergewicht 10-50 kg) ............... 70290
LNCS DBI Softfingersensor (Korpergewicht >30 kg) ................. 70299
LNCS Y1 Multi-Site-Sensor (Kérpergewicht >1 kg) ................... 70298

LNC SpO2 Patientenkabel:

F ot 4] 2C=] SRR REF
LNC-4 Patientenkabel (1,22 m, 4 ft.) 70293
LNC-10 Patientenkabel (10 ft., 3,05 M) oo 70294
LNC-14 Patientenkabel (14 ft., 4,27 M) 70295

HINWEIS: LNCS- und RD SET-Klebesensoren sind mit der X-Cal™-
Technologie ausgestattet, um das Risiko ungenauer Messwerte und
eines unvorhergesehenen Ausfalls der Patiententiberwachung zu
minimieren. Der Sensor bietet eine Uberwachungszeit von bis zu 168
Stunden bzw. bis zu 336 Stunden bei Sensoren mit einem aus-
tauschbaren Klebeband. Entsorgen Sie den Sensor nach der Ver-
wendung.
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3. Allgemeine Beschreibung

Dieses Kapitel gibt Ihnen einen Uberblick iiber die wichtigsten Funk-
tionen des VitaGuard VG 5 MP Monitors.

3.1 Einstellmodi

Der VitaGuard VG 5 MP Monitor ist in der Lage, die folgenden Vital-
parameter zu erfassen:

= Atemtatigkeit, um eine zentrale Apnoe zu erkennen;
= Herzrate (HR), berechnet aus dem EKG-Signal;

= funktionelle Sauerstoffsattigung des arteriellen Blutes (SpQz2),
angezeigt als "5p02"; und

= Pulsrate (PR, die aus dem vom Sp02-Sensor erfassten Puls be-
rechnet wird.

Atmung und Herzrate werden mit Hilfe von drei EKG-Klebe-
elektroden erfasst, die auf dem Brustkorb der Patientin bzw. des Pa-
tienten angebracht sind, wahrend SpO2und Pulsrate mit Hilfe eines
optischen Sensors (Sp02-Sensor) erfasst werden, der am Fuf3, Zeh
oder Finger angebracht ist. Wie in Abschnitt 2.3 beschrieben, sind je
nach Alter und Gewicht diverse Sensoren erhaltlich.

VitaGuard gibt einen akustischen und visuellen physiologischen
Alarm aus:

= wenn innerhalb eines vordefinierten Zeitraums keine Atmung
oder Bewegung festgestellt wird (zentrale Apnoe];

= wenn der gemessene Wert der Herz- oder Pulsrate die ausge-
wahlten Alarmgrenzen fur einen vordefinierten Zeitraum Uber-
bzw. unterschreitet;

= wenn der gemessene SpOz2-Wertdie ausgewahlten Alarmgrenzen
fur einen vordefinierten Zeitraum uber- bzw. unterschreitet: oder

= wenn fur einen vordefinierten Zeitraum kein Herzschlag erkannt
wurde.

Je nach Diagnose der Patientin bzw. des Patienten kann die zustan-
dige Arztin bzw. der zustindige Arzt VitaGuard so konfigurieren,

ogetemed



Allgemeine Beschreibung 67

dass er die oben genannten Vitalparameter entweder einzeln oder in
Kombination tiberwacht. Die Arztin bzw. der Arzt kann die Apnoe-
Alarme im Mend Atmung deaktivieren oder die Apnoe-Alarme mit
der Uberwachung von Herz-/Pulsrate und Sauerstoffsittigung (SpO2)
kombinieren. In diesem Fall werden Apnoe-Alarme nur dann ausge-
lost, wenn VitaGuard nach der Erkennung einer Apnoe auch Abwei-
chungen von den gleitenden Durchschnittswerten bei der Herz-
/Pulsrate und/oder den SpO2-Werten feststellt. Diese Kombination
hilft, falsche Apnoe-Alarme zu reduzieren.

In der Tabelle auf der nachsten Seite ist die Uberschrift "Einstellun-
gen” in zwel Spalten unterteilt: eine fur die Einstellung Apnoe-
Alarme im Ment Atmung und eine fur die Einstellungen des SpO2-
Monitors im Menu Sp0z2, da diese beiden Einstellungen den Be-
triebsmodus bestimmen.

Wenn VitaGuard nur zur Uberwachung von Herzrate und Atmung
verwendet wird, kann die behandelnde Arztin bzw. der Arzt den
Sp02-Monitor im Sp0O2-Menu deaktivieren. In diesem Modus wird
kein Sp02-Sensor benotigt und das SpO2-Kabel kann entfernt wer-
den.

Wenn VitaGuard nur zur Uberwachung von SpO2und Pulsrate ver-
wendet wird, d. h. als Pulsoxymeter, werden keine EKG-Elektroden
benotigt und das EKG-Kabel kann entfernt werden. Diese Betriebs-
art kann bei Patientinnen und Patienten angezeigt sein, die bei lan-
gerem Gebrauch der EKG-Klebeelektroden Hautreizungen oder al-
lergische Reaktionen zeigen.

Zusatzlich zu den festen Alarmgrenzen fir Herz-/Pulsrate und SpOz
kann die zustandige Arztin bzw. der zustandige Arzt auch prozentu-
ale Abweichungen als Alarmbedingungen konfigurieren, wie in den

Abschnitten 9.8.9, 9.9.11 und 92.9.12 erlautert.

Die Alarmgrenzen und ihre jeweiligen Verzogerungszeiten konnen
innerhalb definierter Grenzen eingestellt werden, wie in Kapitel 9
beschrieben. Eine Tabelle mit allen Patientenalarmen und ihren
moglichen Ursachen finden Sie in Kapitel 7.8.1.

Der in der folgenden Tabelle mit [1] gekennzeichnete Betriebsmodus
ist der Standardbetriebsmodus.
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Einstellungen Uberwachte Parameter Betriebsmodi
Apnoe- Sp0O2 Monitor Sp02 PR HR | Apnoe | Uberwachte Vital-
Alarme parameter
Aus Aus Nein | Nein Ja Nein | Herzrate
Immer ein | Aus Nein | Nein Ja Ja  |HRund Apnoe ohne
verknipften Alarm

Verknupft |Aus Nein | Nein Ja Ja |HRund Apnoe ohne
verknupften Alarm*

Aus Ein (HR: EKG]) Ja Nein Ja Nein | SpO2und HR

Immer ein | Ein (HR: EKG]) Ja Nein Ja Ja |Sp02 HR und Apnoe
ohne verknupften
Alarm [1]

Verkntpft | Ein [HR: EKG) Ja Nein Ja Ja | Sp02, HR und Apnoe
mit verknupftem
Alarm

Aus Ein (PR: Sp02) Ja Ja Nein | Nein |SpOzund PR

Immer ein | Ein (PR: Sp02) Ja Ja Nein Ja  |Sp02 PR und Apnoe
ohne verknupften
Alarm

Verkntpft | Ein [PR: Sp02) Ja Ja Nein Ja | Sp02, PR und Apnoe
mit verknupftem
Alarm

*Die Einstellung "Apnoe-Alarme = Verknupft” wird nur wirksam,

nitor aktiviert ist.

wenn der Sp02-Mo-

VitaGuard Uberwacht kontinuierlich den technischen Zustand des
Monitors und gibt einen akustischen und visuellen technischen
Alarm aus, wenn Probleme auftreten, die seine Fahigkeit zur Uber-
wachung der Vitalfunktionen beeintrachtigen, z. B. wenn:

= sich eine Elektrode lost;

= das EKG-Kabel entfernt wird;

= sich der SpO2-Sensor L0st;

= das Sp0O2-Kabel entfernt wird; oder

= die Batteriekapazitat niedrig ist,

Eine Tabelle mit allen technischen Alarmen und ihren moglichen

Ursachen finden Sie in Abschnitt 7.8.2.
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Die fur einen bestimmten Zeitraum vor und nach einem Alarm ge-
messenen Vitaldaten werden aufgezeichnet. Die verantwortliche
Arztin bzw. der verantwortliche Arzt kann die protokollierten Alarm-
daten Uber die USB-Schnittstelle zur Auswertung mit dem in Ab-
schnitt 10.7 dargestellten Softwarepaket VitaWin herunterladen.

VitaGuard wird normalerweise tUber den mitgelieferten externen
Stromadapter NA 5-1 (5 V) mit Strom versorgt. Er enthalt auBerdem
eine wiederaufladbare Batterie, die den Monitor mit Strom versorgt,
wenn der externe Stromadapter entfernt wird oder wenn die Netz-
stromversorgung ausfallt.

3.2 VitaGuard Einrichtung

Im folgenden Abschnitt erfahren Sie, wie Sie den VitaGuard einrich-
ten und sein Zubehor anschlief3en.

Verwenden Sie aus Sicherheitsgrinden nur das zugelassene Zube-
hor, das mit dem Monitor geliefert oder von |lhrem autorisierten
Fachhandler bereitgestellt wird. Das zugelassene Zubehor ist in Ab-
schnitt 2.3 aufgefuhrt.

Die folgende Abbildung zeigt den Monitor mit allem angeschlosse-
nen Zubehor.

Fig. 7 VitaGuard VG 5 MP mit angeschlossenem Zubehor
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[1] VitaGuard VG 5 MP Monitor

[2] Externer Netzadapter

[3] Patientenkabel fir Herzrate und Atmung
[4] Elektroden fur Herzrate und Atmung

[5] Patientenkabel fir SpO2und Pulsrate

[6] Sensor fiir SpOz2und Pulsrate

HINWEIS: Bewahren Sie die einzelnen Kartons und Beutel flr das
wiederverwendbare Zubehor im mitgelieferten Transportkoffer auf,
damit sie bei der Rlicksendung des Monitors wiederverwendet wer-
den konnen.

3.3 Anschlussleiste

Die Anschlusse fur die Patientenkabel und den externen Stromadap-
ter befinden sich auf der Anschlussleiste, wie unten gezeigt:

Fig. 8  VitaGuard Anschlussleiste

Halten Sie VitaGuard beim AnschlieBen und Trennen des Zubehors
mit einer Hand fest. Wenden Sie beim Anschlief3en und Abziehen von
Kabeln niemals Gewalt an. Stecken und ziehen Sie die Stecker im-
mer in einer Linie mit den Anschlissen, um eine Beschadigung der
empfindlichen Kontakte zu vermeiden, d. h. wackeln Sie nicht nach
links oder rechts oder nach oben und unten.

3.3.1 Patientenkabelanschluss fiir Sp0O2 & Pulsrate

Das Sp0:2-Patientenkabel wird an den mit SpO2beschrifteten An-
schluss auf der linken Seite der Anschlussleiste angeschlossen.

° Das Symbol neben dem Anschluss weist darauf hin,
-l R |- dass der Anschluss als "Body Floating” (BF) klassifiziert
Ist und gegen Defibrillation geschutzt ist.
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3.3.2 Patientenkabelanschluss fur Herzrate & Atmung

Das Patientenkabel fiir die Uberwachung von Herzrate und Apnoe
wird an den runden, grinen Anschluss mit den Herz- und Lungen-
symbolen in der Mitte der Anschlussleiste angeschlossen.

1

Das Symbol neben Anschluss weist darauf hin, dass der
. I- Anschluss als "Cardiac Floating™” (CF] klassifiziert ist
und gegen Defibrillation geschitzt ist.

Das allgemeine Warnsymbol weist darauf hin, dass der
Schutz des Gerats vor den Auswirkungen der Entladung
eines Herzdefibrillators von der Verwendung des mit
dem Gerat gelieferten EKG-Kabels abhangig ist.

3.3.3 Netzadapter-Anschluss

Der externe 5 V-Netzadapter wird an den runden grauen Anschluss
angeschlossen, der mit dem in Abschnitt 1.5.4 beschriebenen Netz-
adaptersymbol und mit 5V gekennzeichnet ist.

3.3.4 USB-Anschluss

Der USB-Anschluss (Universal Serial Bus) auf der rechten Seite der
Anschlussleiste dient ausschlie3lich den folgenden Zwecken:

=  ym mit der VitaWin Auswertesoftware zu kommunizieren,

= gespeicherte Daten zur Auswertung durch die zustandige medi-
zinische Fachperson auf einen USB-Stick herunterzuladen, oder

= um das Schwesternrufkabel anzuschlieBen (siehe 0).

Schlieflen Sie keine USB-Ladegerate, Drucker, Kameras, Scanner,
Hubs oder andere Gerate an diesen Anschluss an.

Schlieflen Sie keine USB-Kabel mit einer Lange von mehrals 1,5 m
an den Anschluss an.

HINWEIS: Wahrend der Uberwachung der Patientin bzw. des Patien-
ten ist die Datenubertragung an einen PC Uber den USB-Anschluss
nicht gestattet.
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3.4 Elemente der Frontansicht

Die Elemente der Frontansicht bzw. Benutzeroberflache von Vita-
Guard befinden sich auf der Vorderseite, wie unten dargestellt:

VitaGuard®
Ogetemed oG

@ Status: ok ‘f'.l

@ spo:e) Q) Herrate [Umin]  J Atmung [1/min]

97:120% ) &

i

bbb bbb

100 %
08:51

Fig. 9  VitaGuard Frontansicht / Benutzeroberflache

Die Frontansicht besteht aus den folgenden Elementen:

= ein 4,3" TFT-Farbbildschirm mit Touchscreen-Funktionalitat;
=  zwel Drucktasten: <Enter> und <Esc>;

= finf optische Anzeigen (LED]J; und

= zwel Ausgange fur die Alarmlautsprecher.

HINWEIS: Uben Sie bei der Verwendung des Monitors keinen (iber-
mafigen Druck auf die Tasten oder den Touchscreen-Bildschirm
aus.

Die Symbole auf der Frontplatte sind im Abschnitt 1.5.3 erklart.

3.4.1 <Enter> und Ein/Aus-Taste
Die <Enter>-Taste dient zwei Zwecken:
= ym VitaGuard ein- und auszuschalten: und

= um die Anderungen an den Monitoreinstellungen zu be-
statigen.

Fig. 10 <Enter>-Taste
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3.4.2 <Esc> und Alarm-Reset-Taste

Die <Esc>-Taste dient den folgenden Zwecken:

wenn ein Alarm ausgelost wird, dient die <Esc>-Taste dazu, das
akustische Alarmsignal zu deaktivieren. Wenn Sie die <Esc>-
Taste wahrend eines Alarms ein zweites Mal driicken, wird der
akustische Alarm wieder aktiviert. Wahrend einer Alarmbedin-
gung blinkt die rote Alarm-LED und die verletzte Alarm-

grenze auf dem Monitorbildschirm wird rot. Der akusti- Esc

sche Alarm wird erneut ausgelost, wenn die nachste

Alarmbedingung eintritt; ﬁ
Fig. 11 <Esc>-Taste

HINWEIS: Wenn ein Alarm automatisch beendet wird (weil sich
die Vitalparameter wieder innerhalb der zulassigen Grenzen sta-
bilisiert haben), bleibt die verletzte Alarmgrenze auf dem Bild-
schirm rot, bis die <Esc>-Taste gedrickt wird;

die <Esc>-Taste verwirft nicht gespeicherte Anderungen an den
Monitoreinstellungen;

die <Esc>-Taste wird als Teil des Vorgangs zum Ausschalten des
Monitors verwendet.

3.4.3 Alarm-LED

Die in die <Esc>-Taste integrierte Alarm-LED kann wie folgt rot oder
gelb blinken

bel einem Alarm mit hoher Prioritat, d. h. einem Patientenalarm,
blinkt die Alarm-LED zwei Mal pro Sekunde rot;

Im Falle eines Alarms mittlerer Prioritat, d. h. eines technischen
Alarms, blinkt die Alarm-LED alle zwei Sekunden gelb.

3.4.4 LED fur Herz und Atmung

Die LED des Lungensymbols blinkt bei jedem erkannten
Atemzug grun.

Ebenso blinkt die LED des Herzsymbols jedes Mal grun, wenn
der Herzschlag erkannt wird.

Fig. 12 LEDs fur Herzschlag und Atmung
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Diese beiden blinkenden grinen LEDs zeigen Ihnen auch bei volliger
Dunkelheit, dass die Ubervvachung aktiviert ist.

HINWEIS: Im Menu System konnen Sie einen akustischen Signalton
ein- und ausschalten, der synchron mit dem Herzschlag oder dem
Atmungszyklus ertont.

3.4.5 LED fur Stromversorgung und Batterieladung

Die LED des Batterieladesymbols (oberes Symbol) leuchtet grin,
wenn die Hauptbatterie im VitaGuard geladen wird.

Wenn die Batterie vollstandig aufgeladen ist, schaltet sich
die LED aus. Eine leere Batterie bendtigt bis zu sechs Stun-
den zum Aufladen.

Fig. 13 LEDs fur Stromversorgung und Batterieladung

Wenn es ein Problem mit der wiederaufladbaren Hauptbatterie gibt,
blinkt die LED. In diesem Fall schicken Sie den Monitor bitte zur
Wartung ein, wie in Abschnitt 1.8 beschrieben.

Die LED des Netzadaptersymbols (unteres Symbol) leuchtet grin,
solange VitaGuard Uber den externen Netzadapter mit Strom ver-
sorgt wird.

HINWEIS: Wenn die LED des Netzteils nicht leuchtet, wird VitaGuard
Uber die Hauptbatterie mit Strom versorgt.

Fir den Fall, dass die Stromversorgung tUber das externe Netzteil
ausfallt, muss die Batterie jederzeit vollstandig geladen sein.
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3.4.6 Bildschirm und Touchscreen / Ansicht 1

Der Farbbildschirm von VitaGuard verfugt Gber eine Touchscreen-
Membran zur Interaktion mit dem Monitor. Es stehen verschiedene
Anzeigemodi zur Verfugung, die in Kapitel 8 naher erlautert werden.
Nachfolgend finden Sie eine Erlauterung des Bildschirminhalts,
wenn Sie im Modus Ansicht 1 arbeiten.

Alarmgrenzen

Statuszeile

9 Status: ok

@& spo: 2]
Arbeitsbereich SpO2— Signal 1: 1.00
Arbeitsbereich Herz-/ |

Signal: Gut
Pulsrate Signal: G

) ) A\ Atmung [1/min]
Arbeitsbereich S
Signal: Gut

Athﬂg Grundimpedanz: 700 Ohm
Fig. 14 Ansicht 1T Bildschirminhalt

Statuszeile: Die Statuszeile am oberen Rand des Bildschirms zeigt
Meldungen uber den aktuellen Status des Monitors an. Diese Mel-
dungen werden in drei Kategorien eingeteilt und sind im Abschnitt
7.8 aufgefihrt:

- Patientenalarmmeldungen,

- technische Alarmmeldungen und

- Informationsmeldungen.

Arbeitsbereich Sp02: Der aktuelle Wert von Sp0O2in Prozent wird in
grof3en braunen Ziffern angezeigt. Die kleineren Ziffern rechts neben
dem aktuellen Wert zeigen die eingestellten oberen und unteren
Alarmgrenzen an. Der Arbeitsbereich zeigt auch den aktuellen Wert
von Signal IQ an, einem Qualitatsindikator im Bereich von 0,00 bis
1,00 fir das vom Sp0O2-Sensor empfangene Signal.

Arbeitsbereich Herz-/Pulsrate: Der aktuelle Wert der Herz-/Puls-
rate in Schlagen pro Minute [1/min] wird in groflen griinen Ziffern
angezeigt. Die kleineren Ziffern rechts neben dem aktuellen Wert
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zeigen die eingestellten oberen und unteren Alarmgrenzen an. Der
Arbeitsbereich zeigt auch einen Qualitatsindikator (Signal) fur das
von den EKG-Elektroden empfangene EKG-Signal an.

HINWEIS: Wenn das Uberwachungsgerat so eingestellt ist, dass es
die vom Sp0O2-Modul berechnete Pulsrate und nicht die Herzrate fur
Alarmzwecke verwendet, wird stattdessen die Pulsrate angezeigt. In
diesem Fall wird der Indikator fur die EKG-Signalqualitat nicht im
Arbeitsbereich angezeigt.

Arbeitsbereich Atmung: Der aktuelle Wert der Atmungsrate in
Atemzlgen pro Minute [1/min] wird in grof3en blauen Ziffern ange-
zeigt. Die kleinere Ziffer rechts neben dem aktuellen Wert zeigt die
Apnoe-Alarmgrenze in Sekunden an. Der Arbeitsbereich zeigt au-
Berdem einen Qualitatsindikator (Signal] fir das von den EKG-
Elektroden empfangene Atmungssignal sowie die Grundimpedanz in
Ohm an. Der Atmungsbalken links neben der Atmungsrate bewegt
sich synchron mit der Atmung auf und ab.

Die folgenden Elemente werden auf der rechten Seite des Bild-
schirms angezeigt:

= (Glocken-Symbol: Das Glockensymbol am oberen Rand A
des Bildschirms zeigt an, dass das Alarmsystem akti- .
viert und bereit ist, einen Alarm auszulosen, wenn eine
Alarmsituation erkannt wird.

= Home-Symbol: Wenn Sie das Home-Symbol berihren, m
kehrt der Monitor auf die oberste Ebene der Benutzer-
oberflache zurtck.

= Batterie-Symbol: Das Batteriesymbol gibt einen visuellen Hin-
weis auf den aktuellen Status der Batterie. Die verblei- E
bende Batteriekapazitat wird als Prozentwert unterhalb
des Symbols angezeigt.

=  Die aktuelle Uhrzeit in Stunden und Minuten wird in der unteren
rechten Ecke des Bildschirms angezeigt.

Alle verschiedenen Ansichten und ihre entsprechenden Bildschir-
minhalte werden im Abschnitt 8 erlautert.

HINWEIS: Nach dem Einschalten des Monitors kann es bis zu zwan-
zig Sekunden dauern, bis die ersten Werte angezeigt werden.
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3.4.7 Alarmlautsprecher-Ausgange

Die beiden Alarmlautsprecher, die sich auf der rechten Seite
der Frontansicht befinden, geben bei einem Alarmereignis die ”r
akustischen Alarmtone ab. Die Abschnitte 7.2 und 7.4 be- :
schreiben die Eigenschaften der akustischen Tone fur Patien- E
ten- und technische Alarme. ”I

Fig. 15 Alarmlautsprecher-Ausgange

3.5 Stromversorgung
3.5.1 Externer Netzadapter

Bevor Sie den externen Netzadapter verwenden, le-
sen Sie bitte die Sicherheitshinweise im Abschnitt
1.6.4 sorgfaltig durch.

VitaGuard wird Uber das mit dem Monitor gelieferte
externe Netzteil mit Strom versorgt, das die Wech-
selstromversorgung (100-240 V, 50-60 Hz) in eine
Gleichstromversorgung (5 V) umwandelt. Der Stan-
dardstecker des Adapters ist fir mitteleuropaische
Stromnetze vorgesehen. Fur andere Stromnetze
wenden Sie sich bitte an GETEMED oder lhren au-
torisierten Fachhandler, um den passenden Ste-
ckeradapter zu erhalten.

Fig. 16  Externer Netzadapter

Die grine LED am Netzadapter leuchtet, wenn der Adapter an eine
stromfihrende Steckdose angeschlossen ist. Wenn der Netzadapter
an VitaGuard angeschlossen ist, leuchtet die LED des Netzadapters
auf der Vorderseite von VitaGuard ebenfalls grin, unabhangig davon,
ob der Monitor ein- oder ausgeschaltet ist, und der Ladevorgang der
Batterie wird aktiviert. Die grine Batterie-Lade-LED schaltet sich
aus, sobald die Batterie vollstandig aufgeladen ist.

Um das Risiko zu minimieren, dass der Netzadapter versehentlich
aus der Steckdose gezogen wird, stecken Sie den Netzadapter nur
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wie unten gezeigt in die Steckdose: entweder senkrecht mit dem Ka-
bel nach unten (linke Grafik] oder waagerecht (rechte Grafik].

I
f
e

e —

Fig. 17 Netzadapter in die Steckdose stecken

Wenn der externe Netzadapter angeschlossen ist, wird VitaGuard
automatisch uber das Stromnetz versorgt. Wenn das Netzteil wah-
rend der Uberwachung entfernt wird oder die Netzstromversorgung
ausfallt, schaltet VitaGuard automatisch in den Batteriemodus um
und arbeitet mit der eingebauten Batterie. In beiden Fallen wird ein
technischer Alarm ausgegeben, bis das externe Netzteil wieder ein-
gesteckt oder die <Esc>-Taste gedrickt wird.

Normale Spannungsschwankungen von 10 % in der Netzversor-
gung beeintrachtigen die Uberwachung mit VitaGuard nicht. Nach
einem Stromausfall bleiben die aktuellen Alarmeinstellungen fur
mindestens dreif3ig Tage erhalten und erscheinen wieder, wenn das
Gerat wieder eingeschaltet wird.

3.5.2 Wiederaufladbare Hauptbatterie

VitaGuard verfugt Uber eine eingebaute Li-lonen-Batterie, die den
Monitor mit Strom versorgt, wenn der externe Netzadapter nicht an-
geschlossen ist oder wenn die Netzstromversorgung ausfallt. Lesen
Sie die Sicherheitshinweise im Abschnitt 1.6.10 sorgfaltig durch.

HINWEIS: Die Batterie ist im Neuzustand oder nach langerer Lage-
rung moglicherweise nicht ausreichend geladen.

Schliefen Sie den Monitor an den externen Netzadapter an, um die
Batterie aufzuladen. Die maximale Ladezeit betrdgt sechs (6] Stun-
den. Das Batteriesymbol auf der Vorderseite des Monitors (siehe Ab-
schnitt 1.5.3) zeigt den Ladestatus wie folgt an:

= Dauerhaft eingeschaltet: Batterie wird geladen
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= Dauerhaft ausgeschaltet: Batterie vollstandig geladen
= Blinkt: Ladefehler erkannt

Die Batterie ist fur eine ununterbrochene Stromversorgung des Mo-
nitors von mindestens acht (8) Stunden ausgelegt. Er muss ersetzt
werden, wenn eine der folgenden Situationen eintritt:

= die Betriebszeit mit der vollaufgeladenen Batterie betragt weni-
ger als acht Stunden;

" ein technisches Problem mit der Batterie vorliegt, was durch das
Blinken der LED mit dem Ladesymbol auf dem Bedienfeld ange-
zeigt wird;

= die Batterie mehr als 200 vollstandige Ladezyklen durchlaufen
hat, wie auf dem in Abschnitt 8.5.3 erlauterten Info-Bildschirm
angezeigt wird.

Wenn eine der oben genannten Situationen eintritt, wenden Sie sich
sofort an Ihren autorisierten Fachhandler oder an GETEMED, um
das Problem zu beheben. Das Batteriefach ist mit einer Sicherheits-
schraube versiegelt. Versuchen Sie nicht, das Batteriefach zu 6ffnen
und die Batterie selbst zu ersetzen.

HINWEIS: Auch wenn keine der oben genannten Bedingungen ein-
tritt, sollte die Batterie spatestens nach funf Jahren ausgetauscht
werden.

Das Batteriesymbol gibt einen visuellen Hinweis auf den aktuellen
Status der Batterie. Die verbleibende Batteriekapazitat wird als Pro-

zentsatz unterhalb des Symbols angezeigt.
90 %

Fig. 18 Anzeige der Batteriekapazitat

Wenn das Uberwachungsgerat nur mit der Batterie betrieben wird,
Uberprifen Sie die Batterieanzeige auf dem Bildschirm mindestens
einmal pro Stunde, um sicherzustellen, dass die verbleibende Batte-
riekapazitat uber 20 % liegt.

Zusatzlich zur Batterieanzeige gibt VitaGuard Meldungen und
Alarme aus, wenn die verbleibende Batteriekapazitat kritische Werte
erreicht:
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= Kapazitat weniger als 20 %: Die Informationsmeldung "Batterie
aufladen” wird auf dem Bildschirm angezeigt, die verbleibende
Betriebszeit betragt mindestens 45 Minuten;

= Kapazitat weniger als 8 %: Ein technischer Alarm mittlerer Prio-
ritat wird zusammen mit der Meldung "Batterie aufladen!” aus-
gegeben, die verbleibende Betriebszeit betragt mindestens 30
Minuten;

= Kapazitat weniger als 5 %: Ein Alarm hoher Prioritat wird zusam-
men mit der Meldung "Netzteil SOFORT anschlieBen!!!" ausge-
geben, die verbleibende Betriebszeit betragt mindestens 5 Minu-
ten.

Dies ist die letzte Gelegenheit, den externen Netzadapter sofort wie-
der anzuschlieen, bevor sich der Monitor ausschaltet und die Uber-
wachung beendet.

HINWEIS: Um die Betriebszeit im Batteriebetrieb zu maximieren,
verhalt sich die Bildschirmhelligkeit so, als ware die Option Ge-
dimmter Modus in der Einstellung Bildschirmmodus ausgewahlt,
die im Abschnitt 9.3.1 beschrieben ist.

3.5.3 Ausfallbatterie / Reset-Taste

VitaGuard ist zusatzlich mit einer Lithium-Knopfzelle [Ausfallbatte-
rie) ausgestattet. Diese liefert mindestens 30 Minuten lang Energie
fur ein akustisches Alarmsignal, das von einem zusatzlichen inter-
nen Alarmgeber ausgegeben wird, wenn sich das Uberwachungsge-
rat aufgrund eines Fehlers in der internen Stromversorgung ab-
schaltet oder wenn die interne Sicherheitsiberwachung zuschlagt.
Die Ausfallbatterie hat eine Nennspannung von 3 V und wird durch
die Stromversorgung uber den externen Netzadapter wieder aufge-
laden.

Der akustische Alarm hort erst auf, wenn VitaGuard wieder einge-
schaltet wird, nachdem der Netzadapter wieder angeschlossen
wurde. Sollte dies nicht moglich sein, konnen Sie den Alarmton de-
aktivieren, indem Sie vorsichtig eine Nadel oder eine Buroklammer
in das kleine 1 mm grof3e Loch links neben dem USB-Anschluss auf
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der Anschlussleiste einfihren. Eine interne Reset-Taste, die sich di-
rekt hinter dem Loch befindet, deaktiviert den Alarmton.

HINWEIS: Die interne Ausfallbatterie kann nur durch den Kunden-
dienst von GETEMED ausgetauscht werden. Die aktuelle Spannung
der Batterie wird auf der in Abschnitt 8.5.3 beschriebenen Info-Seite
angezeigt. Wenn die Spannung dauerhaft unter 2,5 V fallt, kontaktie-
ren Sie lhren Fachhandler und schicken Sie den Monitor zur War-
tung ein.
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4. Schritte vor und nach der
Uberwachung

Die folgende Zusammenfassung zeigt Ihnen alle notwendigen
Schritte, die vor und nach der Uberwachung durchgefiihrt werden
mussen

HINWEIS: Die verschreibende Arztin bzw. der verschreibende Arzt
Ist fur alle anderen wichtigen Aktivitaten verantwortlich, einschlief3-
lich der Einstellung der Alarmgrenzen.

HINWEIS: Nach dem Einschalten des Monitors kann es bis zu zwan-
zig Sekunden dauern, bis die ersten Werte angezeigt werden.

4.1  Schritte vor der Uberwachung / Pre-Use
Checks

Um VitaGuard fiir die Uberwachung einzurichten, gehen Sie wie folgt
Vor:

= Verwenden Sie den mitgelieferten externen Stromadapter, um
VitaGuard an das Stromnetz anzuschlieen (noch nicht einschal-
ten!);

= Bringen Sie den Sp0O2-Sensor an der Patientin bzw. am Patienten
an;

=  Schlielen Sie das SpO2-Patientenkabel an den VitaGuard an;

=  Schlieflen Sie den Sp0O2-Sensor an das SpO2-Patientenkabel an;
= Bringen Sie die EKG-Elektroden an;

=  Schlieffen Sie das EKG-Patientenkabel an den VitaGuard an:;

=  Schlieffen Sie die EKG-Elektroden an das EKG-Patientenkabel
an;
=  Schalten Sie VitaGuard ein, wie im nachsten Abschnitt erklart;

= Vergewissern Sie sich, dass wahrend der Einschaltsequenz alle
LEDs kurz aufleuchten und ein kurzer Ton von den Alarmlaut-
sprechern ausgegeben wird;
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= Uberpriifen Sie, ob die auf dem Bildschirm angezeigten Alarm-
grenzen mit den von lhrer Arztin bzw. Ihrem Arzt angegebenen
Werten Ubereinstimmen.

Wenn die Patientin bzw. der Patient alter wird, kann es notwendig
sein, die Alarmgrenzen zu andern. Vereinbaren Sie einen Termin mit
lhrer Arztin bzw. lhrem Arzt, wenn die Alarmgrenzen angepasst wer-
den missen.

Es ist wichtig, dass VitaGuard so konfiguriert wird, dass Fehlalarme
so weit wie maoglich vermieden werden. Haufige Fehlalarme konnen
die Wachsamkeit der betreuenden Person stark beeintrachtigen.

Testen Sie die Alarmanlage taglich wie in Abschnitt 7.5 beschrieben.

4.2 VitaGuard einschalten

Dricken Sie die <Enter>-Taste mehrere Sekunden lang, um VitaGu-
ard einzuschalten.

VitaGuard fuhrt wahrend des Einschaltvorgangs einen internen
Selbsttest durch. Als Teil dieser Sequenz zeigen |hnen die folgenden
Anzeigen und Signale, dass das Uberwachungssystem voll funkti-
onsfahig ist:

= alle Anzeige-LEDs leuchten beim Einschalten kurz auf. Wahrend
dieser Sequenz leuchtet die Alarm-LED zuerst rot und dann gelb;

" ein kurzer Ton ertont, um anzuzeigen, dass die akustischen
Alarmlautsprecher voll funktionsfahig sind.

Sollten die Alarmlautsprecher wahrend der Einschaltphase kein
akustisches Signal aussenden, wenden Sie sich unverzuglich an |h-
ren autorisierten Fachhandler, um ein Ersatzgerat zu erhalten. Be-
obachten Sie die Patientin bzw. den Patienten sorgfaltig, bis das Er-
satzgerat eintrifft. Denken Sie daran, dass die Patientin bzw. der
Patient zu diesem Zeitpunkt nicht dberwacht wird und dass im Not-
fall kein Alarm ausgelost wird.

In der ersten Betriebsminute nach der Einschaltphase werden keine
akustischen Signale ausgegeben, damit Sie gentigend Zeit haben,
alle Kabel zu Uberprufen. Das Symbol der Alarmglocke ist fur diese
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Zeit durchgestrichen und die verbleibende Zeit wird darunter ange-
zeigt. In der Statuszeile auf dem Bildschirm werden Meldungen an-
gezeigt, wenn irgendwelche Maf3inahmen ergriffen werden mussen.

Wenn die erste Betriebsminute verstrichen ist und kein Patientenka-
bel angeschlossen wurde, wird alle zwanzig (20) Sekunden ein akus-
tisches Erinnerungssignal in Form eines kurzen Tons ausgegeben.
Akustische technische Alarme fir Kabel und Sensoren werden erst
dann aktiviert, wenn die Patientenkabel angeschlossen sind und die
ersten plausiblen Daten berechnet wurden. Textmeldungen in der
Statuszeile melden von Anfang an, wenn die Kabel oder Sensoren
Uberpriuft werden mussen.

Vergewissern Sie sich, dass das akustische Alarmsignal laut genug
Ist, um Uber den vorherrschenden oder erwarteten Gerauschpegel in
der Umgebung des Monitors hinaus gehort zu werden. Abschnitt 7.5
erklart, wie Sie das Alarmsystem testen konnen.

HINWEIS: Mit der Einstellung Signalpiepton im Systemment kann
ein kurzes akustisches Signal aktiviert werden, das jeden Herz-
schlag oder jeden Atemzug begleitet.

4.3 VitaGuard ausschalten

Um VitaGuard auszuschalten, gehen Sie wie folgt vor:

1 Drucken Sie die <Enter>-Taste und halten Sie sie gedruckt: Auf
dem Bildschirm erscheint die Meldung “<Esc> dricken zum Ab-
schalten...”.

2 Drlcken Sie kurz die <Esc>-Taste wahrend Sie die <Enter>-
Taste gedruckt halten, und lassen Sie dann beide Tasten los.

Der Ausschaltbefehl wird durch die Abschaltsequenz auf dem Bild-
schirm bestatigt. Da Daten und Statusinformationen im Speicher
des Monitors protokolliert werden missen, bevor sich das Gerat
endgultig ausschaltet, benotigt VitaGuard nach dem Loslassen der
Tasten einige Sekunden, bevor es sich vollstandig ausschaltet.
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4.4 Schritte nach der Uberwachung
Sobald VitaGuard ausgeschaltet ist, gehen Sie wie folgt vor:

= Entfernen Sie die EKG-Elektroden vorsichtig von der Patientin
bzw. vom Patienten und achten Sie darauf, die Haut nicht zu be-
schadigen;

= Trennen Sie die EKG-Elektroden vom Patientenkabel. Vermeiden
Sie es, an den Elektrodenkabeln zu ziehen:

= Nehmen Sie den Sp0O2-Sensor vorsichtig von der Patientin bzw.
vom Patienten ab. Achten Sie auch hier darauf, die Haut nicht zu
beschadigen;

= Stellen Sie sicher, dass der selbstklebende SpO2-Sensor so gela-
gert wird, dass die Klebeflache nicht mit Fremdkorpern verunrei-
nigt wird.
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5. Uberwachung der SpO2und
Pulsrate

Lesen Sie die Sicherheitshinweise zur SpO2und Pulsratetberwa-
chung in Abschnitt 1.6.7 sorgfaltig durch, bevor Sie beginnen.

5.1 Allgemeine Informationen

VitaGuard wurde ausschlief3lich fur die Verwendung mit Sensoren
und Patientenkabeln der Masimo Corporation (LNCS und RD SET
Serie) entwickelt. Es ist nicht erlaubt, Sensoren und Patientenkabel
anderer Hersteller zu verwenden.

Alle Masimo Sp0O2-Sensoren sind latexfrel, nicht steril und konnen
nicht sterilisiert werden.

Vergewissern Sie sich, dass die Ver-
packung des Sensors nicht bescha-
digt ist, bevor Sie sie offnen. Verwen-
den Sie den Sensor nicht nach dem
Verfallsdatum, das auf der Verpa-
ckung neben dem Sanduhrsymbol
"USE BY" aufgedruckt ist, z. B. 2024-
07 = Juli 2024., wie in Fig. 19 gezeigt.

Fig. 19 Verfallsdatum des Sp0O2-Sensors

Der Sp02-Sensor und das Kabel mussen frei von sichtbaren Schaden
und Verfarbungen sein. Bei Anzeichen von Schaden stellen Sie den
Gebrauch sofort ein und wenden Sie sich an Ihren autorisierten
Fachhandler, um Ersatz zu erhalten.

HINWEIS: Der von VitaGuard angezeigte SpO2-Wert ist der funktio-
nelle Sauerstoffsattigungswert.

Fir die Uberwachung von SpO2und Pulsrate beachten Sie bitte die
folgenden wichtigen Informationen:

= Bringen Sie den Sp02-Sensor nur an intakten Hautstellen an;

= Verwenden Sie Klebesensoren nur bei einer Person, um eine
Kreuzkontamination zwischen Personen zu vermeiden:
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Wickeln Sie den Sensor nicht zu eng um die Applikationsstelle.
Zu eng angelegte Sensoren oder solche, die aufgrund von Ode-
men eng werden, fihren zu ungenauen Messwerten und konnen
Drucknekrosen verursachen:

Sichern Sie den Sensor und das Patientenkabel so, dass sie die
Patientin bzw. den Patienten nicht verletzen, strangulieren oder
verschluckt werden konnen. Verlegen Sie das Patientenkabel im-
mer in einem sicheren Abstand zu Kopf und Hals. Verlegen Sie
das Patientenkabel bei der Uberwachung kleiner Kinder in der
Kleidung, so dass es am Ful3 austritt. Bei grof3eren Kindern und
Erwachsenen konnen Sie das Patientenkabel z. B. so verlegen,
dass es zwischen Hose und Pullover austritt;

Die Stelle, an der sich der Sensor befindet, muss haufig Uber-
pruft werden, um eine ausreichende Haftung, Durchblutung, Un-
versehrtheit der Haut und die korrekte optische Ausrichtung si-
cherzustellen. Entfernen Sie Klebesensoren mindestens einmal
alle 8 Stunden und, falls verwendet, Dauersensoren mindestens
einmal alle 4 Stunden, um die vom Sensor bedeckte Haut zu
Uberprifen und ggf. zu reinigen;

Uberprifen Sie die Applikationsstelle bei schlecht durchbluteten
Personen einmal stindlich und verlegen Sie den Sensor, wenn
es Anzeichen von Gewebeschaden gibt;

Verwenden Sie kein zusatzliches Klebeband, um den Sensor an
der Stelle zu befestigen, da dies den Blutfluss einschranken und
ungenaue Messwerte verursachen kann. Die Verwendung von zu-
satzlichem Klebeband kann zu Hautschaden und/oder Drucknek-
rosen fuhren oder den Sensor beschadigen;

Wenn der Blutfluss an der Applikationsstelle nicht zufriedenstel-
lend ist, bringen Sie den Sensor an einer anderen Stelle an und
kontrollieren Sie diese Stelle regelmafig;

Bringen Sie den Sp02-Sensor nicht an einer Extremitat an, die
wahrend der Uberwachung einen Katheter oder eine Druckman-
schette tragt oder tragen wird;
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= Verwenden Sie keine selbstklebenden SpO2-Sensoren bei Perso-
nen, die allergisch auf Klebestreifen oder ahnliche Materialien
reagieren.

Die Messleistung kann beeintrachtigt werden, wenn der Sensor un-
sachgemall befestigt oder falsch ausgerichtet ist, z. B. wenn sich
Sender und Empfanger nicht genau gegenuberstehen.

HINWEIS: Wenn VitaGuard nur als Pulsoxymeter verwendet werden
soll, wirde das Fehlen eines EKG-Patientenkabels normalerweise
einen technischen Alarm auslosen. Um dies zu verhindern, kann die
verantwortliche Arztin bzw. der verantwortliche Arzt den Apnoe-Mo-
nitor deaktivieren und die Pulsrate statt der Herzrate als Quelle fir
herzbezogene Alarme verwenden.

5.2 Grunde fur ungenaue Sp0:z oder Pulsrate

Ungenaue Messungen von Pulsrate und/oder Sp0Oz2konnen durch
verschiedene Faktoren verursacht werden. Wenn Sie ungenaue
Werte vermuten, klaren Sie mit lhrer Arztin bzw. Ihrem Arzt, ob eine
der folgenden Situationen die Ursache fur ungenaue Werte sein
konnte:

= falsche Anwendung oder Verwendung des Sensors;

= extreme Bewegungsartefakte durch Ubermaflige Patientenbewe-
gungen;

= Platzierung eines Sensors an einer Extremitat mit einer Blut-
druckmanschette, einem arteriellen Katheter oder einer in-
travaskularen Leitung;

" intravaskulare Farbstoffe wie Indocyaningrin oder Methylenblau;

= storende Substanzen von auf3erlich aufgetragenen Farbstoffen
und Texturen, wie Farbstoffe, Nagellack, Acrylnagel, Glitter oder
alle Substanzen, die Farbstoffe enthalten, die die Ubliche Blut-
pigmentierung verandern;

=  Muttermal(e], Tatowierungen, Hautverfarbungen, Feuchtigkeit
auf der Haut, deformierte oder abnorme Finger usw.;

= Storungen der Hautfarbe;
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Exposition gegentber tibermafiger Beleuchtung, wie z. B. chi-
rurgische Lampen (insbesondere solche mit einer Xenon-Licht-
quelle), Bilirubin-Lampen, Leuchtstofflampen, Infrarot-Heizlam-
pen oder direktem Sonnenlicht (die Exposition gegentber
Ubermafiger Beleuchtung kann durch Abdecken des Sensors mit
einem dunklen oder undurchsichtigen Material korrigiert wer-
den);

venose Stauung, die zu einer Unterbewertung der tatsachlichen
arteriellen Sauerstoffsattigung fihren kann. Sorgen Sie daher
fur einen ordnungsgemafen venosen Abfluss aus der Uberwach-
ten Stelle. Der Sensor sollte sich nicht unterhalb des Herzens
befinden (z. B. Sensor an der Hand der Patientin bzw. eines Pati-
enten im Bett, wobei der Arm bis zum Boden baumelt):

abnormale Venenpulsation oder Venenverengung, die falsche
niedrige Messwerte verursachen konnen (z. B. Trikuspidalwert-
regurgitation);

Personen, die unter einem abnormalen Pulsrhythmus leiden;

Pulsationen von der intra-aortalen Ballonunterstitzung, die zur
Pulsrate auf der VitaGuard Pulsratenanzeige additiv sein konnen;

arterielle Katheter und intra-aortaler Ballon;
erhohte Werte von Gesamtbilirubin;

signifikante Werte von dysfunktionalen Hamoglobinen, z. B. Car-
boxyhamoglobin oder Methamoglobin;

Erhohungen von entweder COHb oder MetHb. SpO2ist empirisch
auf die funktionelle arterielle Sauerstoffsattigung bei gesunden
erwachsenen Freiwilligen mit normalen Werten von Carboxyha-
moglobin (COHb) und Methamoglobin (MetHb) kalibriert. Ein
Pulsoxymeter kann keine erhohten Werte von COHb oder MetHb
messen. Daher beeintrachtigt ein Anstieg von COHb oder MetHb
die Genauigkeit der Sp0O2-Messung. Hohe COHb- oder MetHb-
Werte konnen beil einem scheinbar normalen SpO2auftreten.
Wenn ein Verdacht auf erhohte COHb- oder MetHb-Werte be-
steht, sollte eine Laboranalyse (CO-Oxymetrie) einer Blutprobe
durchgefuhrt werden;
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Hamoglobinopathien und Synthesestorungen wie Thalassamien,
Hb s, Hb ¢, Sichelzellen, usw;

vasospastische Erkrankungen, wie das Raynaud-Syndrom, und
periphere Gefal3erkrankungen;

hypokapnische oder hyperkapnische Bedingungen;
elektromagnetische Stérungen (einschlieBlich mobiler Geratel;

sehr geringe arterielle Durchblutung an der Uberwachten Stelle,
so dass die Messwerte niedriger als die arterielle Kernsauer-
stoffsattigung sein konnen.

Der Verlust des Impulssignals kann in jeder der folgenden Situatio-
nen auftreten:

der Sensor zu fest sitzt;

eine Ubermafige Beleuchtung durch Lichtquellen wie eine chi-
rurgische Lampe, eine Bilirubin-Lampe oder Sonnenlicht vor-
handen ist;

eine Blutdruckmanschette wird an derselben Extremitat aufge-
blasen, an der der SpO2-Sensor angebracht ist;

die Patientin bzw. der Patient an Hypotonie, schwerer Gefal3ver-
engung, schwerer Anamie oder Unterkihlung leidet;

ein arterieller Verschluss in der Nahe des Sensors vorliegt;

die Patientin bzw. der Patient einen Herzstillstand hat oder unter
Schock steht.

v
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5.3

Genauigkeit von Sp02-Sensoren

Die folgenden selbstklebenden SpO2-Sensoren sind zur Verwendung
mit VitaGuard erhaltlich. Andere wiederverwendbare Sensoren sind
ebenfalls erhaltlich, wie in den Abschnitten 2.3.3 und 2.3.2 aufge-
fihrt. Informationen Uber weitere Sensoren erhalten Sie bei lhrem
autorisierten Fachhandler oder bei GETEMED.

RD SET Sensoren Neo Pt Neo Inf Pdt Adt
Neo Pt CS-2 | Neo CS-2 Inf CS-2 Pdt CS-2 Adt CS-2

Gewicht <1 kg <3 kg 3-20kg 10 - 50 kg >30 kg

Anwendungsseite Hand oder Hand oder Daumen o. Finger oder | Finger oder
Fuf Fuf grofler Zeh Zeh Zeh

Sattigungsgenauigkeit, +3 % +3 % 2 % 2 % 2%

keine Bewegung

Sattigungsgenauigkeit, +3 % +3 % +3% +3% +3%

Bewegung

Sattigungsgenauigkeit, +3 % +3 % 2% 2% +2 %

niedrige Perfusion

Pulsgenauigkeit, keine +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min

Bewegung

Pulsgenauigkeit, +5 /min +5 /min +5 /min +5 /min +5 /min

Bewegung

Pulsgenauigkeit, nie- +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min

drige Perfusion

LNCS Sensoren Neo Pt, Neo Inf Pdtx Adtx

Neo Pt-3 Neo-3 Inf-3

Gewicht <1 kg <3 kg 3-20kg 10 - 50 kg >30 kg

Anwendungsseite Hand oder Hand oder Daumen o. Finger oder | Finger oder
Fuf Fuf grofler Zeh Zeh Zeh

Sattigungsgenauigkeit, +3 % +3 % 2 % 2 % 2%

keine Bewegung

Sattigungsgenauigkeit, +3 % +3 % +3% +3% +3%

Bewegung

Sattigungsgenauigkeit, +3 % +3 % 2% 2% +2 %

niedrige Perfusion

Pulsgenauigkeit, keine +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min

Bewegung

Pulsgenauigkeit, +5 /min +5 /min +5 /min +5 /min +5 /min

Bewegung

Pulsgenauigkeit, nie- +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min +3 /min

drige Perfusion
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5.4 Funktionsweise der Sp02-Messung

Sp02-Sensoren bestehen aus einer Sendediode (im Folgenden als
"Sender” bezeichnet) und einem Detektor (Empfénger). Der Sender
Ist durch das rote Sternsymbol auf dem Sensor gekennzeichnet. Der
Detektor befindet sich in dem anderen Fenster auf der Innenseite
des Sensors.

Der Sender sendet Licht aus, der Detektor erkennt dieses Licht.
Wenn dieses Licht in die arteriellen Blutgefal3e eindringt, andern
sich die Zusammensetzung und die Intensitat des Lichts, das vom
Detektor aufgenommen wird.

Der Sp02-Monitor kann den prozentualen Sauerstoffgehalt des Blu-
tes aus der Zusammensetzung des vom Detektor aufgenommenen
Lichts berechnen. Es ist jedoch wichtig, dass kein anderes Licht, sel
es Tageslicht oder andere Formen des Umgebungslichts, den De-
tektor erreichen kann. Ausfihrlichere Erlauterungen zum Messprin-
zip der SpO2-Uberwachung finden Sie im Abschnitt 11.2.1.

5.5 Auswahl des Einsatzortes des Sensors

Berucksichtigen Sie bei der Auswahl des Einsatzortes fur den Sen-
sor die folgenden Uberlegungen:

= Wahlen Sie immer eine intakte, gut durchblutete Stelle, die das
Empfangerfenster vollstandig abdeckt. Informationen zur Aus-
wahl der richtigen Befestigungsstelle finden Sie auf der Verpa-
ckung des Sensors;

= Wahlen Sie den Standort so, dass sich Sender und Empfanger
des Sensors genau gegentberstehen. Der Abstand zwischen
dem Sender und dem Empfanger sollte nicht grof3er als zwel
/entimeter sein;

» Reinigen und trocknen Sie die Befestigungsstelle, bevor Sie den
Sensor anbringen;

=  Wahlen Sie eine Stelle, an der der Sensor und das Patientenka-
bel die Bewegungsfreiheit der Patientin bzw. des Patienten am
wenigsten einschranken.

ogetemed



Uberwachung der SpOzund Pulsrate 93

5.5.1 RD SET Klebesensoren

RD SET Pdt und Pdt CS-2: Sensor fur padiatrische Patientinnen bzw.
Patienten von 10-30 kg: Die bevorzugte Stelle ist der Mittelfinger
oder der Ringfinger der nicht dominanten Hand.

RD SET Inf und Inf C5-2: Sensor fur Neugeborene 3-20 kg: Die be-
vorzugte Stelle ist der grof3e Zeh. Alternativ kann auch der Zeh ne-
ben dem grof3en Zeh oder der Daumen verwendet werden.

RD SET Neo und Neo CS-2: Sensor fur Neugeborene <3 kg: Die be-
vorzugte Stelle ist der Ful3. Alternativ konnen auch die Handflache
und der Handricken verwendet werden.

RD SET NeoPt und NeoPt CS-2: Sensor fur Frihgeburten <1 kg: Die
bevorzugte Stelle ist der Ful3. Alternativ konnen auch die Handflache
und der Handricken verwendet werden.

RD SET Adt und Adt CS-2: Sensor fur Personen >30 kg: Die bevor-
zugte Stelle ist der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten
Hand.

5.5.2 LNCS Klebesensoren

LNCS NeoPt und NeoPt-3: Sensor fur Frihgeburten <1 kg: Die be-
vorzugte Stelle ist der Ful3. Alternativ konnen auch die Handflache
und der Handricken verwendet werden.

LNCS Neo und Neo-3: Sensor fur Neugeborene <3 kg: Die bevor-
zugte Stelle ist der Fuf3. Alternativ konnen auch die Handflache und
der Handrucken verwendet werden.

LNCS Inf und Inf-3: Sensor fur Kleinkinder 3-20 kg: Die bevorzugte
Stelle ist die grofle Zehe. Alternativ kann auch der Zeh neben dem
grof3en Zeh oder der Daumen verwendet werden.

LNCS Pdtx: Sensor fur padiatrische Patientinnen bzw. Patienten von
10-20 kg: Die bevorzugte Stelle ist der Mittelfinger oder der Ringfin-
ger der nicht dominanten Hand.

LNCS Adtx: Sensor fur Personen >30 kg: Die bevorzugte Stelle ist
der Mittel- oder Ringfinger der nicht-dominanten Hand.
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5.6 Anbringen des Sp02-Sensors

lhre Arztin bzw. Ihr Arzt sollte entscheiden, welcher Sp02-Sensor fiir
Ihre spezielle Situation am besten geeignet ist.

5.6.1 RD SET Klebesensoren

1 Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Sensor heraus. Ent-
fernen Sie die Schutzfolie vom Sensor, falls vorhanden.

Fur PADIATRIE (10 - 50 kg]

2 Siehe Bild Ta in Fig. 20: Richten Sie den Sensor so aus, dass der
Detektor zuerst

platziert werden
kann. Legen Sie
die Fingerspitze
auf die gestri-

chelte Linie, wobel K Fig. 1a ' Fig. 1b
der fleischige Teil ‘
des Fingers den
Fingerumriss und
das Detektorfens-
ter bedeckt.

Fig. 20 RD SET Sensor Anwendung fur Padiatrie 10-50 kg

3 Siehe Bild Tb in Fig. 20: Dricken Sie die Klebefllgel, einen nach
dem anderen, auf den Finger. Um genaue Daten zu erhalten,
muss das Detektorfenster vollstandig abgedeckt werden.

4  Siehe Bild 1cin Fig. 20: Falten Sie den Sensor uber den Finger,
so dass das Sendefenster (roter Stern) Gber dem Fingernagel
liegt. Befestigen Sie die Fligel nach unten, einen nach dem an-
deren, um den Finger.

5 Siehe Bild 1d in Fig. 20: Bei richtiger Anwendung sollten Sender
und Detektor vertikal ausgerichtet sein (die schwarzen Linien
sollten Ubereinstimmen). Positionieren Sie sie bei Bedarf neu.
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Fur SAUGLINGE (3 - 20 kg]

2 Siehe Bild 2a in Fig. 21: Verlegen Sie das Sensorkabel so, dass es
an der Oberseite des Fufles entlang verlauft. Positionieren Sie
den Detektor auf dem fleischigen Polster der grof3en Zehe. Alter-
nativ kann auch der Zeh neben dem grof3en Zeh oder der Dau-
men verwendet werden (nicht abgebildet).

3 Siehe Bild 2b in Fig. 21: Wickeln Sie die Klebefolie so um den
Zeh, dass der Sender auf dem Nagelbett des grofien Zehs positi-
oniert ist. Um genaue Daten zu erhalten, muss das Detektorfens-
ter vollstandig abgedeckt werden.

4 Siehe Bild 2c in Fig. 21: Vergewissern Sie sich, dass das Sender-
fenster (roter Stern) auf der Oberseite der Zehe direkt gegentber
dem Detektor ausgerichtet ist. Uberpriifen Sie die korrekte Posi-
tionierung und positionieren Sie sie gegebenenfalls neu.

Fig. 21 RD SET Sensor Anwendung fur Kleinkinder 3-20 kg
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Fiir NEU- und FRUHGEBORENE (<3 kg)

2 Siehe Bild 3a in Fig. 22: Bei empfindlicher Haut kann die Klebrig-
keit des medizinischen Klebstoffs vermindert oder beseitigt wer-
den, indem Sie die Klebestellen mit einem Wattebausch oder ei-
ner Gaze betupfen.

Fig.3a

Fig. 22 RD SET Sensor Anwendung flr Neugeborene und Frihgeborene

3 Siehe Bild 3b in Fig. 22: Richten Sie das Sensorkabel auf den
Knochel (oder das Handgelenk].

4 Bringen Sie den Sensor um die seitliche Seite des FufBles (oder
der Hand) an, ausgerichtet auf den vierten Zeh (oder Finger). Die
vollstandige Abdeckung des Detektorfensters ist erforderlich, um
genaue Daten zu erhalten.

5 Siehe Bild 3c in Fig. 22: Wickeln Sie die Klebe-/Schaumstofffolie
um die seitliche Seite des FuBes (oder der Hand] und stellen Sie
sicher, dass das Sendefenster (roter Stern] direkt gegeniber
dem Detektor ausgerichtet ist. Achten Sie auf die korrekte Aus-
richtung des Detektors und des Sendefensters, wahrend Sie die
Klebe-/Schaumstofffolie anbringen, um den Sensor zu sichern.

6 Siehe Bild 3d in Fig. 22: Uberpriifen Sie die korrekte Positionie-
rung.
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5.6.2 LNCS Klebesensoren

1 Offnen Sie den Beutel und nehmen Sie den Sensor heraus. Ent-
fernen Sie die Schutzfolie vom Sensor, falls vorhanden.

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

2 Siehe Bild 1a in Fig. 23: Bel empfindlicher Haut kann die Klebrig-
keit des medizinischen Klebstoffs vermindert oder beseitigt wer-
den, indem Sie die Klebestellen mit einem Wattebausch oder mit
Gaze betupfen.

3 Siehe Bild 1b in Fig. 23: Verlegen Sie das Sensorkabel so, dass es
entweder von der Patientin bzw. vom Patienten weg zeigt oder an
der Unterseite des Fufles entlang lauft. Bringen Sie den Detektor
auf dem fleischigen Teil der seitlichen Seite der Fuf3sohle in
Hohe der vierten Zehe an.
Alternativ kann der De-
tektor auch auf der Ober-
seite des Fulles ange-
bracht werden [nicht
abgebildet]. Um genaue
Daten zu erhalten, muss
das Fenster des Detek-
tors vollstandig abge-
deckt werden.

Fig. 1b

A%

Fig. 1c Fig. 1d

Fig. 23 LNCS Sensor Anwendung fur Schwangere und Neugeborene

4 Siehe Bild 1c in Fig. 23: Wickeln Sie die Klebe-/Schaumstofffolie
um den FuB und achten Sie darauf, dass das Senderfenster (ro-
ter Stern) direkt gegeniber dem Detektor ausgerichtet ist. Ach-
ten Sie auf die korrekte Ausrichtung des Detektors und des Emit-
ter-Fensters, wahrend Sie die Klebe-/Schaumstofffolie
anbringen, um den Sensor zu sichern.

5 Siehe Bild 1d in Fig. 23: Uberpriifen Sie die korrekte Positionie-
rung und positionieren Sie sie gegebenenfalls neu.
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SAUGLINGE (3-20 kg]

2 Siehe Bild 2a in Fig. 24 Richten Sie das Sensorkabel so aus, dass
es entweder von der Patientin bzw. vom Patienten weg zeigt oder
an der Unterseite des Fufles entlang verlauft. Positionieren Sie
den Detektor auf dem fleischigen Teil des grof3en Zehs.

\ﬁ s
= e

Fig. 2b

L

Fig. 2¢

Fig. 2a

Fig. 24 LNCS Sensor Anwendung fur Sauglinge

3 Einevollstandige Abdeckung des Detektorfensters ist erforder-
lich, um genaue Daten zu gewahrleisten.

4 Siehe Bild 2b in Fig. 24: Wickeln Sie die Klebefolie um die Zehe
und stellen Sie sicher, dass das Senderfenster (roter Stern) auf
der Oberseite der Zehe direkt gegentber dem Detektor ausge-
richtet ist.

5 Siehe Bild 2c in Fig. 24: Uberpriifen Sie die korrekte Positionie-
rung und positionieren Sie sie gegebenenfalls neu.

PADIATRIE (10-50 kg)

2 Siehe Bild 3a in Fig. 25: Richten Sie das Sensorkabel so aus, dass
der Detektor zuerst platziert werden kann. Legen Sie die Finger-
spitze auf die gestrichelte Linie, so dass der fleischige Teil des
Fingers das Detektorfenster bedeckt.

3 Siehe Bild 3b in Fig. 25: Dricken Sie die Klebefligel nacheinan-
der auf den Finger. Um genaue Daten zu erhalten, muss das De-
tektorfenster vollstandig bedeckt sein.
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4 Siehe Bild 3c in Fig. 25: Falten Sie den Sensor Uber den Finger,
so dass das Sendefenster

(roter Stern) Gber dem

Fingernagel liegt. Befesti- % .
gen Sie die Flugel nachei- S%/
nander um den Finger <

Fig. 3a Fig. 3b

herum

5 Siehe Bild 3d in Fig. 25:
Bei richtiger Anwendung Ve
sollten Emitter und De- &7 / '
tektor vertikal ausgerich-

Fig. 3¢ Fig. 3d

tet sein.

Fig. 25 LNCS Sensor Anwendung fur die Padiatrie 10-50 kg

6 Uberpriifen Sie die korrekte Positionierung und positionieren Sie
sie bei Bedarf neu (die schwarzen Linien sollten Ubereinstim-
men).

9.7 Neuausrichtung oder Austausch des
Sensors

Der Sensor kann bei derselben Person erneut eingesetzt werden,

wenn die Fenster von Sender und Detektor frei sind und der Kleb-
stoff noch auf der Haut haftet. Verwenden Sie einen neuen Sensor,
wenn der Klebstoff nicht mehr an der Haut haftet.

HINWEIS: Trennen Sie den Sensor vom Patientenkabel, bevor Sie
den Sensor an einer anderen Stelle wieder anbringen.

Wenn VitaGuard keine plausiblen Werte fiir SpOz2und/oder Pulsrate
anzeigt, hat sich der Sensor moglicherweise gelost oder ist nicht an
der optimalen Applikationsstelle angebracht.

m UberprUfen Sie die Position des Sensors, und versetzen Sie ihn
gegebenenfalls an einen anderen Ort.

"= Tauschen Sie einen Sensor immer dann aus, wenn der ange-
zeigte SpO2und/oder die Pulsrate trotz der neuen Position des
Sensors unplausibel bleibt.
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5.8 Anschliellen des Sp02-Sensors an das Kabel

5.8.1 RD SET Patientenkabel

1 Siehe Bild 4a in Fig. 26: Richten Sie die Anschlusslasche des
Sensors so aus, dass die Seite mit den “"glanzenden” Kontakten
nach oben zeigt. Richten Sie das Patientenkabel so aus, dass der
Farbbalken und die Fingergriffe nach oben zeigen.

2 Siehe Bild 4b in Fig. 26: Fuhren Sie die Sensorlasche in das Pati-
entenkabel ein, bis die Verbindung mit einem fuhlbaren oder hor-
baren Klicken hergestellt ist. Ziehen Sie leicht an den Anschlis-
sen, um einen positiven Kontakt zu gewahrleisten. Sie konnen
das Kabel mit
Klebeband be-

festigen, um Be-
wegungen zu %/gﬁ 4
verhindern.

Fig. 4a

Fig. 26 Anschluss des RD SET Patientenkabels an den RD SET Sensor

5.8.2 LNC Patientenkabel

Siehe Bild 5 in Fig. 27: Stecken Sie den Sen-
sorstecker vollstandig in den Anschluss des
Patientenkabels (1). Schliefen Sie die
Schutzabdeckung (2) vollsténdig.

Fig. 5 \

Fig. 27 Anschluss des LNC-Patientenkabels an den LNCS-Sensor

5.9 Anschlieflen des Sp02-Kabels an VitaGuard

Stecken Sie den Stecker des Patientenkabels in die SpO2-Buchse am
VitaGuard. Das Masimo-Logo auf
dem Kabelstecker muss nach oben
zeigen. Der Kabelstecker sollte in
der Buchse einrasten.

Fig. 28 SpO2-Anschluss
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9.10 Trennen des Sp02-Sensors vom Kabel

5.10.1 RD SET Patientenkabel

Siehe Bild 6 in Fig. 29: Ziehen Sie fest am
Sensorstecker, um ithn vom Patientenkabel
zu entfernen.

HINWEIS: Um Schaden zu vermeiden, zie-
hen Sie am Stecker des Sensors, nicht am
Kabel.

Fig. 29 Trennen des RD SET Sensors vom RD SET Patientenkabel

5.10.2 LNC Patientenkabel

Siehe Bild 8 in Fig. 30: Heben Sie die
Schutzabdeckung an, um Zugang zum
Sensoranschluss (1) zu erhalten. Ziehen
Sie fest am Sensorstecker, um ihn vom Pa-
tientenkabel (2] zu trennen.

Fig. 8 \

Fig. 30 Trennen des LNCS-Sensors vom LNC-Patientenkabel

9.11 Trennen des Sp02-Kabels vom VitaGuard

Dricken Sie mit Daumen und Zeigefinger vorsichtig auf die beiden

Hebel an den Seiten des Steckers des Patienten-
kabels und ziehen Sie dann den Stecker vorsich- '
tig heraus. |

Ziehen Sie den Stecker gerade aus der Buchse.
Vermeiden Sie unnotige Bewegungen nach |
oben/unten oder links/rechts. |

Fig. 31 Rasthacken zum Sichern und Losen des Patientenkabelsteckers
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6. Uberwachung von Herzrate und
Atmung

Lesen Sie die Sicherheitshinweise zur Herzrate- und Apnoe-Uber-
wachung in Abschnitt sorgfaltig durch, bevor Sie beginnen.

6.1 Allgemeine Informationen

Die mit VitaGuard gelieferten EKG-Elektroden sind latexfrei, nicht
steril und konnen nicht sterilisiert werden. Bewahren Sie die Elekt-
roden an einem kuhlen, trockenen Ort auf. Verge-
wissern Sie sich, dass die Verpackung der Elektro-
den nicht beschadigt ist, bevor Sie sie 6ffnen.
Verwenden Sie die Elektroden nicht mehr nach
dem Verfallsdatum, das auf der Verpackung neben
dem Symbol "Verwendbar bis” Sanduhr aufge-
druckt ist, z. B. 2024-05 = Mai 2024, wie in Fig. 32
dargestellt.

Die EKG-Elektroden und das Kabel missen frei
von sichtbaren Schaden und Verfarbungen sein.
Bei Anzeichen von Schaden stellen Sie die Verwen-
dung sofort ein und wenden Sie sich an lhren auto-
risierten Fachhandler, um Ersatz zu erhalten.

Fig. 32 Verfallsdatum der EKG-Elektroden

Fir die Uberwachung von Herzrate und Apnoe beachten Sie bitte die
folgenden wichtigen Informationen:

* Bringen Sie die EKG-Elektroden nur an intakten Hautstellen an;

= Verwenden Sie EKG-Elektroden nur bei einer Patientin bzw. ei-
nem Patienten, um Kreuzkontaminationen zwischen Patientin-
nen und Patienten zu vermeiden:

=  Sichern Sie die Elektroden und EKG-Kabel so, dass sie die Pati-
entin bzw. den Patienten nicht verletzen, strangulieren oder ver-
schluckt werden konnen. Verlegen Sie die Elektroden- und Pati-
entenkabel immer in einem sicheren Abstand zu Kopf und Hals
der Patientin bzw. des Patienten. Verlegen Sie die Kabel bei der
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Uberwachung von Kleinkindern innerhalb der Kleidung, so dass
sie am FulBende austreten. Bei grof3eren Kindern und Erwachse-
nen verlegen Sie die Kabel so, dass sie zwischen Hose und Pullo-
ver austreten;

= Die EKG-Elektroden mussen haufig Uberpruft werden, um eine
ausreichende Haftung und Unversehrtheit der Haut sicherzustel-
len. Nehmen Sie die Elektroden mindestens alle 8 Stunden ab,
um die von den Elektroden bedeckte Haut zu inspizieren und ggf.
Zu reinigen;

= Verwenden Sie kein zusatzliches Klebeband zur Befestigung der
EKG-Elektroden, da dies zu Hautreizungen fuhren kann.

GETEMED empfiehlt, die EKG-Elektroden auszutauschen, sobald
das Gel seine Klebequalitat verliert. Das spezielle Gel auf den Elekt-
roden wurde entwickelt, um Hautreizungen zu vermeiden, selbst
nach mehreren Monaten der Uberwachung bei Neugeborenen. Den-
noch kann es bel Personen mit empfindlicher Haut zu allergischen
Reaktionen in Form von geroteter Haut oder Blasenbildung kom-
men. Wenn die Haut solche Veranderungen aufweist, sollten Sie so-
fort Ihre Arztin bzw. lhren Arzt aufsuchen. Ein Wechsel des Elektro-
dentyps kann helfen.

Die mitgelieferten Elektroden sind fur kurzfristige Anwendungen
konzipiert. Dennoch konnen neue Elektroden mehrmals wieder an-
gebracht werden. Um sie wiederverwenden zu konnen:

= Ziehen Sie sie vorsichtig von der Haut der Patientin bzw. des Pa-
tienten ab, indem Sie am Rand beginnen;

= Vermeiden Sie es, die Oberflache des Klebegels zu berihren;

" [ egen Sie sie vorsichtig wieder auf die transparente Folie aus der
Originalverpackung. So verhindern Sie, dass die Elektroden aus-
trocknen oder verschmutzt werden.

Wenn Sie zu oft dieselben Elektroden verwenden, fUhrt dies zu einer
verminderten Leistung. Die Messleistung wird beeintrachtigt, wenn

die EKG-Elektroden trocken werden, schlecht positioniert sind oder
sich lockern.
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Die zustandige Arztin bzw. der zustandige Arzt kann entscheiden, die
Erkennung von Apnoe-Alarmen zu deaktivieren, wie in Abschnitt
9.6.2 beschrieben. In diesem Fall wird auf dem Bildschirm anstelle
der Atmungsrate "Aus” angezeigt.

HINWEIS: Wenn die Funktion ,Neuen Patienten anlegen” ausge-
fihrt wird, wird die Apnoe-Erkennung zusammen mit den anderen
Standardeinstellungen wieder aktiviert.

6.2 AnschlieBen von EKG-Elektroden und
Patientenkabel an VitaGuard

Schlieflen Sie die EKG-Elektroden nur an das EKG-Patientenkabel
und dieses nur an die entsprechende VitaGuard-Buchse an.

Stecken Sie die drei farbcodierten EKG-Elektroden in die entspre-
chenden Buchsen am EKG-Patientenkabel
und achten Sie dabei auf die Ubereinstim-

mung der Farben. Achten Sie darauf, dass
die Stecker der Elektroden vollstandig in

die Kabelbuchsen geschoben werden, um
einen guten Kontakt zu gewahrleisten.

Ul

Fig. 33 Farbcodierte Buchsen am Verteiler des EKG-Patientenkabels

Wenn Sie die Elektroden vom Patientenkabel trennen, vermeiden Sie
es, an den Kabeladern zu ziehen.

Stecken Sie den grinen Stecker des EKG-Patientenkabels in die
grine Buchse auf dem Anschlussfeld von VitaGuard, die mit dem
Herz- und Lungensymbol gekennzeichnet ist, wie in Fig. 8 gezeigt.

6.3 Die optimale Elektrodenkonfiguration finden

Die Atmungs- und EKG-Signale werden mit denselben Elektroden
erfasst. Die optimale Elektrodenkonfiguration besteht darin, gute
Signale fur die Atmung und die EKG-Signale gleichzeitig zu finden.
GETEMED empfiehlt, dass die zustandige Arztin bzw. der zustandige
Arzt die optimale Elektrodenkonfiguration bestimmt. In den meisten
Fallen kann diese Konfiguration wahrend der gesamten Uberwa-
chungszeit beibehalten werden. Um die Haut der Patientin bzw. des
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Patienten nicht Ubermallig zu belasten, konnen die Elektroden in der
Nahe der optimalen Stelle angebracht werden.

6.3.1 Standard-EKG-Elektrodenkonfiguration

Offnen Sie die Verpackung der Elektroden erst kurz vor ihrer Ver-
wendung. Nehmen Sie die Elektroden heraus und ziehen Sie die
durchsichtige Folie ab, indem Sie die Elektrode an den Seiten fest-
halten. Ziehen Sie nicht an dem Kabel der Elektrode. Vermeiden Sie
so weit wie moglich den Kontakt der Finger mit der mit Gel be-
schichteten Oberflache der Elektrode.

Die Atmung wird immer zwischen der roten und der gelben Elekt-
rode gemessen. In der Standardeinstellung wird auch das EKG-
Signal zwischen diesen beiden Elektroden gemessen. Die schwarze
Elektrode dient als Referenzelektrode, um Umgebungsstorungen zu
reduzieren, die die Signale verfalschen konnten.

Beginnen Sie mit den Elektrodenkonfigurationen, die in Fig. 34 dar-
gestellt sind. Legen Sie die mit Gel beschichtete Seite der Elektrode
auf die gewahlte Stelle und dricken Sie sie mehrmals vorsichtig an,
um einen guten Kontakt herzustellen. Ordnen Sie zuerst an:

= die Elektroden an Sauglingen wie in Fig. 34 a) dargestellt
(diese Elektrodenkonfiguration hat sich haufig bewéhrt, da sich
die Bauchdecke des Sauglings im Allgemeinen synchron mit der
Atmung bewegt)],

= die Elektroden bei allen anderen Personen wie in Fig. 34 b] abge-
bildet.

schwarz rot
gelb gelb
schwarz

rot

al oder b)
Fig. 34 Empfohlene Elektrodenkonfigurationen
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Wenn die in Fig. 34 dargestellten
Elektrodenkonfigurationen kein gu-
tes Signal liefern, versuchen Sie die
In Fig. 35 dargestellte alternative
Elektrodenkonfiguration.

gelb
rot

schwarz

Fig. 35 Alternative Elektrodenkonfiguration

HINWEIS: Ziehen Sie nicht an den Kabeln, da dies fur die Patientin
bzw. den Patienten unangenehm ist und die Elektroden beschadigen
kann.

6.3.2 Optimierung der EKG- und Atmungsssignale

Unter Bezugnahme auf die Ansicht 1 auf dem Bildschirm des Moni-
tors in Fig. 36 werden die Signalgrof3enindikatoren fur die EKG- und
Atmungssignale in den Arbeitsbereichen Herzrate bzw. Atmung an-
gezeigt

Die Signalindikatoren (Signal) zeigen entweder schlecht oder gut,
wobel:

= schlecht bedeutet, dass das Signal nicht oder nur sporadisch er-
kannt wird:
" gut bedeutet, dass ein eindeutiges Signal erkannt wird.

Wenn ein schlechtes Signal angezeigt wird, konnen die Werte fur die
Herzrate und die Atmungsrate daher ungenau sein. Auf3erdem kann
der Monitor aufgrund
des schwachen
Atmungssignals dazu
neigen, falsche Ap-
noe-Alarme auszuge- ReAGEEEAen

9 Status: ok

@& spo: =]

Signal 1Q: 1.00

ben. Signal: Gut

A Atmung [1/min]

Signal: Gut

Grundimpedanz: 700 Ohm

Fig. 36 Signalindikatoren in Ansicht 1

ogetemed



Uberwachung von Herzrate und Atmung 107

Eine korrekte Herzrate wird erkannt, wenn die Herz-LED
synchron mit dem Herzschlag grun blinkt. Wenn das Signal n
gut ist, sollte sich die erkannte Herzrate nicht verschlech-

tern, wenn sich die Patientin bzw. der Patient normal bewegt.

symbol synchron mit der Atmung grin, wenn das Signal gut
Ist. AuBBerdem bewegt sich der Atmungsbalken auf dem Vita-
Guard-Bildschirm im Rhythmus des Atemmusters auf und ab.

In ahnlicher Weise blinkt die Atmungs-LED mit dem Lungen- m

Wenn das Atmungssignal schlecht ist, andern Sie die Positionen der
roten und gelben Elektroden unter Bezugnahme auf die in Abschnitt
6.3.1 gezeigten Konfigurationen. Versuchen Sie, wann immer mog-
lich, die grof3itmoglichen Ausschlage im Atmungsbalken zu erhalten,
um falsche Apnoe-Alarme zu vermeiden.

Sobald die optimale Position fur die roten und gelben Elektroden an-
hand des Atmungssignals bestimmt wurde, Uberprufen Sie die
Grofle des EKG-Signals. Wenn der Indikator fir das EKG-Signal
"Niedrig"” anzeigt, mussen weitere Maf3nahmen ergriffen werden,
die in Abschnitt 6.3.3 erlautert werden, um das EKG-Signal zu ver-
bessern.

6.3.3 Andern der EKG-Ableitung zur Optimierung des Signals

Um die EKG-Ableitungskonfiguration zu andern, muss der Einstel-
lungsschutzmodus ausgeschaltet werden, wie in Abschnitt 9.3.0 er-
l3utert. Sobald dies geschehen ist, sollte die verantwortliche Arztin
bzw. der verantwortliche Arzt die in Abschnitt 8.3.2 erlauterte An-
sicht 2 verwenden, um die Qualitatsindikatoren fir EKG und Atmung
visuell zu Uberprifen. Um die EKG-Ableitungskonfiguration zu opti-
mieren, muss die Patientin bzw. der Patient ruhig liegen oder schla-
fen. Beachten Sie bei der Optimierung der EKG-Ableitungs-
konfiguration, dass die optimierten Positionen der roten und gelben
Elektroden zur Erkennung des Atmungssignals nicht verandert wer-
den durfen.

Wahlen Sie zunachst die Ansicht Herz-/Pulsrate und beachten Sie

die Grof3e des auf dem Bildschirm angezeigten EKG-Signals. In der
Standardeinstellung ist dies die EKG Abl. | (Gelb-Rot), d. h. das
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EKG-Signal wird zwischen den roten und gelben Elektroden gemes-
sen. Lassen Sie die Elektroden an Ort und Stelle und verwenden Sie
die in Abschnitt 9.9.2 erlauterte Einstellung fur die HR Ableitung,
um die Option EKG AbL. Il (Schwarz-Rot) auszuwahlen. Uberpriifen
Sie visuell die Grofle des EKG-Signals. Wahlen Sie nun die Option
EKG Abl. Il (Schwarz-Gelb) und achten Sie erneut auf die GréBe
des EKG-Signals. Wahlen Sie schliefllich die Ableitungseinstellung
mit dem grofiten Signal.

HINWEIS: Wenn zwei Ableitungen ahnlich grofie EKG-Signalformen
aufweisen, wahlen Sie die Ableitung mit der kleinsten T-Welle, um
eine T-Wellen-Triggerung zu vermeiden.

Wenn eine Optimierung notwendig wird, sollte nur die schwarze
Elektrode neu positioniert werden. Wenn keine der Elektroden ein
besonders grof3es Signal erzeugt, andern Sie die Position der
schwarzen Elektrode und wiederholen Sie den Vorgang. Bringen Sie
die schwarze Elektrode vorsichtig erneut an einer anderen Position
an, bis Sie das beste Signal erhalten.

6.4 Verknupfung von Apnoe-Alarmen mit Herz-
bzw. Pulsrate und SpO:

Eine lebensbedrohliche zentrale Apnoe fihrt zu Veranderungen der
Herz-/Pulsrate und der Sauerstoffsattigung. Wenn Sie Apnoealarme
auf Immer einstellen, konnen jedoch falsche Apnoe-Alarme auf-
grund zu geringer Signale gemeldet werden. Wenn Sie Apno-
ealarme auf Verknlpft einstellen, konnen Sie diese Fehlalarme re-
duzieren.

Wenn Sie Apnoealarme auf Verknipft einstellen, wie in Abschnitt
9.6.2 erlautert, stellen Sie sicher, dass die folgenden Einstellungen
richtig konfiguriert sind:

=  5p02Durchschnittsintervall
»  SpO2Abweichungsalarm (-
= HR/PR Durchschnittsintervall
= HR/PR Abweichungsalarm [+
= HR/PR Abweichungsalarm (-]
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Wenn Sie Apnoealarme auf Verknupft einstellen, beginnt eine Be-
obachtungszeit von mindestens 60 Sekunden, wenn keine Atmung
festgestellt wurde:

" flUr mindestens 8 Sekunden fur die Altersgruppe 0 bis 2 Jahre;
= fur mindestens 12 Sekunden fur die Altersgruppen >2 Jahre.

Wahrend dieses Beobachtungszeitraums werden die aktuell gemes-
senen Werte fur Herz-/Pulsrate und SpO2mit den Durchschnittswer-
ten verglichen, die Uber die ausgewahlten Durchschnittsintervalle
vor dem Ereignis gemessen wurden. Wenn in diesen sechzig Sekun-
den weder die Herz-/Pulsrate noch der Sp0O2-Wert eine Trendabwei-
chung aufweisen, geht das Uberwachungsgerat von einem falschen
Apnoe-Alarm aus und meldet ihn nicht.

Wird hingegen eine Trendabweichung bei Herz-/Pulsrate und/oder
SpO2festgestellt, wird ein Alarm ausgelost.

6.5 Grundimpedanz

Die in Ansicht 1 und in anderen Ansichten angezeigte Grundimpe-
danz ist die Summe aller Impedanzen im Messkreis:

* Haut- und Gewebeimpedanz zwischen der roten und der gelben
Elektrode;

= |mpedanz des Elektroden-Haut-Ubergangs; und
" |mpedanz der Elektroden selbst und des Patientenkabels.

Wenn die Elektroden zu Beginn angebracht werden, ist der Wert der
Grundimpedanz tendenziell hoch und sinkt mit der Zeit langsam.
Dies wird durch eine Verringerung der Impedanz zwischen Elektrode
und Haut verursacht, wenn sich das Elektrodengel an der Hautober-
flache akklimatisiert.

Im Allgemeinen gilt: Je kleiner die Grundimpedanz, desto besser.
Fir eine optimale Leistung sollte sie unter 1000 Ohm liegen. Wenn
die Grundimpedanz nach 15 Minuten tUber diesem Wert liegt, sollten
Sie die Elektroden austauschen.

HINWEIS: Die Grundimpedanz wird in Schritten von 50 Ohm ange-
zeigt.
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6.6 Technischer Alarm fur Elektroden
Die Elektrodenkontaktiberwachung meldet einen Alarm, wenn:
= eine Elektrode sich abgelost hat,

= die Elektroden zu trocken sind (z. B. weil das Verfallsdatum
Uberschritten wurde oder die Elektroden mehrmals verwendet
wurden), was zu einem hohen Wert der Grundimpedanz fiihrt,

* eine der Elektroden oder das EKG-Kabel eine beschadigte Lei-
tung hat, oder

= das EKG-Kabel vom Monitor entfernt wurde.

HINWEIS: Wenn sich die Elektroden abgelost haben oder wenn die
Grundimpedanz zwischen Elektrode und Hautoberflache tber 3000
Ohm liegt, werden die Atmungs- und EKG-Signale auf dem Bild-
schirm als flache Linie angezeigt.

6.7 Herzrate nach Alter

Die Herz- und Atmungsrate sinkt mit zunehmendem Alter erheblich.
Die zustandige Arztin bzw. der zustandige Arzt muss die Alarmgren-
zen fur die jeweilige Altersgruppe uUberprifen und gegebenenfalls
anpassen.

HINWEIS: Der als %Sp02angezeigte prozentuale Wert der arteriel-
len Blutsauerstoffversorgung liegt normalerweise zwischen 95 und
100 %, unabhangig von der Altersgruppe.

Die durchschnittliche Herzrate eines Sauglings ist viel hoher als die
eines Erwachsenen. Dementsprechend muss die untere Alarm-
grenze fur die Herzrate bei einem Saugling deutlich hoher angesetzt
werden als bei einer erwachsenen Person. Als Orientierungshilfe
finden Sie in der folgenden Tabelle einige medizinisch anerkannte
ungefahre Herzraten fur verschiedene Altersgruppen und Belas-
tungssituationen.
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Altersgruppe Herzrate (Schlage pro Minute)
Schlaf In Ruhe Stress (z. B. Fieber)
Neugeborene 80 - 160 100 - 180 bis zu 220
T Woche bis 3 Monate 80 - 200 100 - 220 bis zu 220
3 Monate bis 2 Jahre 70 - 120 80 - 150 bis zu 200
2 bis 10 Jahre 60 - 90 70 - 110 bis zu 200
10 Jahre und alter 50 - 90 55 - 90 bis zu 200

6.8 Unterscheidung zwischen Herz- und
Pulsrate

Im Meni Sp02-Monitor kann die zustandige Arztin bzw. der zustan-
dige Arzt die Quelle fiir die Uberwachung der Herztatigkeit auswah-
len, wenn er die SpO2-Uberwachung aktiviert.

Meni Einstellung SpO2Monitor Quelle fiir die Uberwachung der
Herztatigkeit
Aus Aus EKG-Signal (Herzrate)
Ein (HR: EKG]) Aktiv EKG-Signal (Herzrate)
Ein (PR: Sp02) Aktiv Sp02-Sensor (Pulsrate)

Wenn das EKG-Signal als Quelle fir die Uberwachung der Herztétig-
keit eingestellt ist, erscheint "Herzrate" als Uberschrift in verschie-
denen Ansichten. Wenn die Option PR/HR anzeigen im Systemmend
aktiviert wurde, zeigen Ansicht 1 und Ansicht 2 aul3erdem gleichzei-

tig die aktuelle Pulsrate Uber den SpO2-Sensor neben der Abkirzung
PR an.

Ebenso erscheint, wenn der Sp0O2-Sensor als Quelle fur die Uberwa-
chung der Herztatigkeit eingestellt ist, das Wort "Pulsrate” als
Uberschrift in verschiedenen Ansichten. Wenn die Option PR/HR an-
zeigen im Systemmenu aktiviert wurde, wird auf3erdem in Ansicht 1
und Ansicht 2 die Uber die EKG-Elektroden ermittelte aktuelle Herz-
rate neben der Abkirzung HR angezeigt.
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Wir empfehlen, die Pulsrate nur dann zur Ubervvachung der Herz-
rate zu verwenden, wenn die EKG-Elektroden nicht verwendet wer-
den konnen, z. B. aufgrund allergischer Reaktionen auf die EKG-
Elektroden.

Die Herz- und Pulsrate konnen voneinander abweichen, wenn unre-
gelmaflige Herzschlage nicht genug Blut pumpen, um als Puls er-
kannt zu werden.
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7. Alarmsystem
7.1 Einfuhrung

Der VitaGuard Monitor unterscheidet zwischen den folgenden
Alarm- und Meldungskategorien:

= Patientenalarme (physiologische Alarme),
= technische Alarme, und

= nformative Nachrichten,

und gibt je nach aktueller Situation Uber verschiedene Kanale Feed-
back an den Betreuer:

= [nformationen auf dem Bildschirm,
= blinkende optische Anzeigen (LEDs) auf der Vorderseite, und

" akustische Signale.

Ein Patientenalarm wird ausgelost, wenn VitaGuard Werte feststellt,
die einen oder mehrere der eingestellten Alarmgrenzwerte langer

als die entsprechende eingestellte Verzogerungszeit Uberschreiten.
Patientenalarme werden als Alarme mit hoher Prioritat bezeichnet.

Ein technischer Alarm wird ausgelost, wenn VitaGuard ein techni-
sches Problem mit dem Uberwachungsgerit selbst oder mit den

Sensoren und/oder Kabeln wahrend der Uberwachung feststellt.

Technische Alarme werden als Alarme mit mittlerer Prioritat be-

zeichnet.

Informationsmeldungen werden angezeigt, wenn VitaGuard eine Si-
tuation in Bezug auf den Status des Monitors oder seines Zubehors

feststellt, die keine sofortige Aufmerksamkeit der betreuenden Per-
son erfordert.

In diesem Kapitel werden die Funktionsweise des Alarmsystems und
die Rickmeldungen an die betreuende Person erlautert.
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7.2 Patientenalarme

Wenn das Uberwachungsgerat auf die Standardeinstellungen einge-
stellt ist, werden Patientenalarme ausgeldst, wenn eine oder meh-
rere der folgenden Bedingungen vom Alarmsystem erkannt werden:

= die Herzrate langer als die eingestellte HR/PR Bradykardie-Ver-
zogerung unter die auf dem Bildschirm angezeigte HR/PR-
Untergrenze fallt;

= die Herzrate die auf dem Bildschirm angezeigte HR/PR Ober-
grenze langer als die eingestellte HR/PR Tachykardie-Verzoge-
rung uberschreitet;

= das EKG-Signal langer als die eingestellte HR Asystole-Verzo-
gerung nicht erkannt wird;

= der SpO2-Wert langer als die eingestellte SpO2 Hypoxie-Verzo-
gerung unter die auf dem Bildschirm angezeigte SpO2-Unter-
grenze fallt;

" der SpO2-Wert die auf dem Bildschirm angezeigte Sp0O2-Ober-
grenze langer als die eingestellte SpO2-Hyperoxie-Verzogerung
Uberschreitet; oder wenn

= langer als die auf dem Bildschirm angezeigte Apnoedauer kein
Atemsignal erkannt wird.

Gehen Sie sofort zur Patientin bzw. zum Patienten, wenn ein Alarm
auftritt, und dberprifen Sie ithren bzw. seinen Zustand.

Je nach Gesundheitszustand der zu Uberwachenden Person kann
die zustandige Arztin bzw. der zustandige Arzt den Monitor so konfi-
gurieren, dass er die folgenden zusatzlichen Patientenalarme er-
zeugt:

= plétzliche Absenkung der Herzrate, ohne dass die HR/PR-
Untergrenze tatsachlich unterschritten wird;

= plotzlicher Anstieg der Herzrate, ohne dass die HR/PR-
Obergrenze tatsachlich Uberschritten wird;

= plotzliche Absenkung der Sauerstoffsattigung, ohne dass der
Sp02Untergrenze tatsachlich unterschritten wird,
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oder konfigurieren Sie das Uberwachungsgerat so, dass es die vom
Sp02-Modul erkannte Pulsrate anstelle der aus dem EKG-Signal er-
mittelten Herzrate als Quelle fur Herzratenalarme verwendet. In
diesem Fall werden "Pulsrate” und "PR" anstelle von "Herzrate”
und "HR™ auf dem Bildschirm angezeigt.

Dariiber hinaus kann die zustandige Arztin bzw. der zustandige Arzt
den Monitor so konfigurieren, dass bestimmte Patientenalarme wie
folgt deaktiviert werden:

=  5p02-Alarme deaktivieren, indem Sie das SpO2-Modul ausschal-
ten;

* die Erkennung der zentralen Apnoe deaktivieren; oder

= lassen Apnoe-Alarme nur in Kombination mit einer plotzlichen
Abweichung der Herzrate und/oder der SpO2-Werte zu. Weitere
Einzelheiten finden Sie in den Informationen zu verknupften Ap-
noe-Alarmen in Abschnitt 6.4.

Informationen zur Konfiguration des Monitors finden Sie im Ab-
schnitt 9.

Sobald ein Patientenalarm erkannt wird, gibt VitaGuard die folgen-
den akustischen und visuellen Informationen aus, um die betreu-
ende Person zu informieren:

= ein akustischer Alarm, bestehend aus zwei Sequenzen von funf
Tonen. Der Abstand zwischen den beiden Sequenzen betragt ca.
% einer Sekunde. Auch zwischen dem 3. und 4. Ton jeder Se-
quenz liegt ein etwas langeres Intervall. Das Intervall zwischen

WAL

Fig. 37 Merkmale des akustischen Alarmsignals flr Patientenalarme

= eine visuelle Meldung durch die blinkende, rote LED unterhalb
der Alarm-Reset-Taste. Die LED leuchtet zweimal pro Sekunde
auf;
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= mehrere visuelle Informationen auf dem Bildschirm, wie in Fig.
38 gezeigt:

= eine Meldung in der Statuszeile wird angezeigt, die den
Alarmtyp beschreibt. Der Nachrichtentext fur Patienten-
alarme endet mit drei Ausrufezeichen “Il1":

= das Glockensymbol in der oberen rechten Ecke wird durch
ein blinkendes rotes Dreieckssymbol ersetzt;

= die Titelleiste des Parameters, der den Alarmzustand verur-
sacht, wird rot hervorgehoben;

= die Alarmgrenze, die den Alarmzustand verursacht, wird rot.

AHrerzrate zu niedrig!!!

@ spo: 2]

signal 1Q: 1.00

o Herzrate [1/min]

Signal: Gut

#\ Atmung [1/min]

Signal: Gut

Grundimpedanz: 700 Ohm

Fig. 38 Informationen auf dem Bildschirm wahrend eines Patientenalarms

Durch Dricken der <Esc>- bzw. Alarm-Reset-Taste wahrend einer
Alarmsituation kann das akustische Alarmsignal fur diese Alarmsi-
tuation deaktiviert werden. In diesem Fall wird das rote Dreieck
durch ein blinkendes, durchgestrichenes Glockensymbol ersetzt.

Wenn Sie wahrend der Alarmbedingung ein zweites Mal die <Esc>-
Taste drucken, wird der akustische Alarm sofort wieder aktiviert und
das blinkende rote Dreieck erscheint wieder.

Wenn die Alarmbedingung nicht mehr besteht, wird die betroffene
Alarmgrenze weiterhin rot angezeigt, bis die <Esc>-Taste von der
betreuenden Person gedrickt wird. Mit dieser Funktion erhalt die
betreuende Person eine sofortige Rickmeldung uber die Art des
Alarms, der zuvor erkannt wurde. Unter 7.8.1 finden Sie eine aus-
fihrliche Ubersicht iiber alle Patientenalarmmeldungen sowie Infor-
mationen zur Fehlerbehebung, wenn solche Alarme aus Grinden
ausgelost werden, die nicht personenbezogen sind.
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7.3 Stille Patientenalarme

Die verantwortliche Arztin bzw. der verantwortliche Arzt kann den
Monitor so konfigurieren, dass stille Alarmgrenzen fur die Uber-
wachten Parameter festgelegt werden. Diese erfassen Ereignisse,
die weniger kritisch sind. Stille Patientenalarme werden ausgelost,
wenn eine oder mehrere der folgenden Bedingungen vom Alarmsys-
tem erkannt werden:

» die angezeigte Herzrate langer als die eingestellte HR/PR
Bradykardie-Verzogerung unter die HR/PR Stille Untergrenze
fatlt;

= die angezeigte Herzrate die HR/PR Stille Obergrenze langer als
die eingestellte HR/PR Tachykardie-Verzégerung Uberschreitet;

= derangezeigte SpO2-Wert langer als die eingestellte SpO2-Hypo-
xie-Verzdgerung unter die SpOz2 Stille Untergrenze fallt;

= derangezeigte SpO2-Wert langer als die eingestellte Sp02-Hy-
peroxie-Verzogerung die Sp0O2-Stille Obergrenze Uberschreitet;

= kein Atmungssignal langer als die Stille Apnoedauer erkannt
wird; oder wenn

= periodische Atmung festgestellt wird.

Die Standardeinstellungen des Monitors sind so, dass stille Alarme
deaktiviert sind. Die verschiedenen Einstellungen zum Aktivieren der
stillen Alarme werden im Abschnitt 9 erlautert.

Wenn ein stiller Alarmzustand erkannt wird, wird ein Ereignis im
Alarmereignisspeicher aufgezeichnet, ohne dass ein akustischer
oder optischer Alarm ausgelost wird, wie in Abschnitt 10.1 erlautert.

7.4 Technische Alarme

Technische Alarme werden ausgeldst, wenn ein Zustand erkannt
wird, der die Fahigkeit des Monitors zur Uberwachung der Patientin
bzw. des Patienten oder den zuverlassigen Betrieb beeintrachtigt.
Solche Zustande umfassen:

= eine EKG-Elektrode oder der Sp0O2-Sensor sich lost;

= ein Patientenkabel nicht angeschlossen oder defekt ist;
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= die Batteriekapazitat niedrig ist; oder
* eininterner Hardwarefehler festgestellt wird.

Wenn ein technischer Alarm auftritt, kann eine lebensbedrohliche
Situation unentdeckt bleiben. Gehen Sie daher sofort zum Monitor,
wenn ein technischer Alarm auftritt, und Uberprufen Sie den Zu-
stand der Person.

Sobald ein technischer Alarm erkannt wird, gibt VitaGuard die fol-
genden akustischen und visuellen Informationen aus, um die be-
treuende Person zu informieren:

= wird ein akustischer Alarm erzeugt, der aus einer Folge von drei
Tonen mit einem Intervall von 7,2 Sekunden besteht. Das Inter-
vall zwischen den einzelnen Tonen der Sequenz ist identisch;

= blinkt das Alarmsymbol auf der Vorderseite des Monitors zwei-
mal pro Sekunde gelb

= gibt der Bildschirm die folgenden visuellen Informationen aus,
wie In Fig. 39 gezeigt:

= wird in der Statuszeile eine Meldung angezeigt, die den Typ
des technischen Alarms beschreibt. Der Meldungstext fur
technische Alarme endet mit zwei Ausrufezeichen “11":

= wird das Glockensymbol in der oberen rechten Ecke des
Bildschirms durch ein blinkendes gelbes Dreieckssymbol er-
setzt.

A\ Flekiroden prisfent!

& spo- 6]

Signal 1Q: 1.00

O Herzrate [1/min]

Signal: ?

#\ Atmung [1/min]

Signal: 7

Grundimpedanz: 7

Fig. 39 Informationen auf dem Bildschirm wahrend eines technischen Alarms

Durch Dricken der <Esc>-Taste wahrend einer technischen Alarm-
situation kann das akustische Alarmsignal fur diese Alarmsituation
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deaktiviert werden. In diesem Fall wird das gelbe Dreieck durch ein
blinkendes, durchgestrichenes Glockensymbol ersetzt.

Wenn Sie wahrend des technischen Alarms die <Esc>-Taste ein
zweites Mal dricken, wird der akustische Alarm sofort wieder akti-
viert und das blinkende gelbe Dreieck erscheint wieder.

Wenn der technische Alarmzustand nicht mehr besteht, kehrt der
Bildschirm in seinen normalen Zustand zurlck.

Patientenalarme haben eine hohere Prioritat als technische Alarme.
Wenn z. B. ein technischer Alarm fiir die SpO2-Uberwachung auftritt
und gleichzeitig ein Patientenalarm vom Herzratenmonitor erkannt
wird, wird der Patientenalarm gemeldet. Ahnlich verhalt es sich,
wenn ein technischer Alarmzustand vom Herzratenmonitor erkannt
wird und gleichzeitig ein SpO2-Patientenalarm festgestellt wird.

Unter 0 finden Sie eine ausfiihrliche Ubersicht iiber alle technischen
Alarmmeldungen sowie Informationen zur Fehlerbehebung.

Wenn zwei technische Alarme gleichzeitig auftreten, wird der Alarm
mit der hochsten Prioritat zuerst gemeldet. Sobald dieser Zustand
behoben ist, wird der Alarm mit der niedrigeren Prioritat gemeldet.

Wenn die Vitalparameter aufgrund eines technischen Alarms nicht
gemessen werden konnen, werden die Werte flr diesen Parameter
durch ein Fragezeichen-Symbol ersetzt, wie in Fig. 39 zu sehen ist,
wenn sich eine Elektrode gelost hat.

HINWEIS: Um Fehlalarme zu vermeiden, wird nach einem techni-
schen Alarm, der durch Probleme mit den EKG-Elektroden und/oder
dem SpO2-Sensor ausgelost wurde, eine Alarm-Pausenzeit von zehn
Sekunden automatisch gestartet, damit die Vitalwerte wieder be-
rechnet werden konnen. Wahrend der Alarmpausenzeit ist das Glo-
ckensymbol in der Statuszeile durchgestrichen.
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7.5 Alarm Test

Das Alarmsystem sollte taglich dberpruft werden. Um das
Alarmsystem zu testen, l6sen Sie absichtlich einen technischen
Alarm aus, wenn eine Person wie folgt angeschlossen wird:

1 ziehen Sie den roten Elektrodenstecker aus dem Verteiler am
EKG-Patientenkabel, um das EKG-Patientenkabel zu testen,

2 trennen Sie den Sp02-Sensor vom Sp0O2-Patientenkabel, und

3 entfernen Sie die externe Stromversorgung, um die Umschaltung
auf den Batteriebetrieb zu bestatigen.

Wenn Sie mit der Uberwachung an einem neuen Standort beginnen,
vergewissern Sie sich, dass Sie das Alarmsignal deutlich dber die
vorherrschenden Hintergrundgerausche horen konnen. Losen Sie zu
diesem Zweck bewusst einen technischen Alarm aus, wie oben be-
schrieben.

HINWEIS: Die Lautstarke des Alarmtons kann in der Einstellung
Alarmlautstarke im Menu System ausgewahlt werden.

7.6 Informationsmeldungen

Informationsmeldungen werden in der Statuszeile angezeigt, wenn
ein Zustand erkannt wird, der nicht sofortige Aufmerksamkeit erfor-
dert. Diese Meldungen haben die niedrigste Prioritat und werden
Uberschrieben, wenn gleichzeitig ein Patientenalarm oder ein tech-
nischer Alarm auftritt.

Abschnitt 7.8.3 bietet einen umfassenden Uberblick tiber alle Infor-
mationsmeldungen sowie Informationen zur Behebung.

7.7 Erinnerungssignal

Nach dem Einschalten des Monitors ertont alle zwanzig Sekunden
ein kurzes akustisches Erinnerungssignal, bis alle Sensoren und
Elektroden angeschlossen sind und plausible Daten erfasst wurden.
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7.8 Alarmmeldungen und Fehlerbehebung

In den Tabellen in diesem Abschnitt sind alle Textmeldungen, die auf
dem VitaGuard-Bildschirm erscheinen konnen, zusammen mit aus-
fihrlicheren Erklarungen und Tipps zur Fehlerbehebung aufgefuhrt.

7.8.1

Patientenbezogene Alarmmeldungen

Patientenalarme werden mit hoher Prioritat gemeldet, was durch

die drei Ausrufezeichen "l!I" am Ende jeder Nachricht angezeigt
wird.
Meldung Bedeutung Mdgliche Ursachen und Behebung
Apnoe Ein Atmungssignal Wenn keine zentrale Apnoe vorliegt:
erkannt!!l 'wurde fir langer als die |-~ Dije Elektroden sind schlecht platziert,
eingestellte Apnoe- d. h. das Signal ist zu klein, um erkannt
Dauer nicht erkannt. zu werden, siehe 6.3.
— Kardiogene Artefakte werden dem
Atmungssignal Uberlagert, so dass es
verworfen wird.
Um Abhilfe zu schaffen, versuchen Sie eine
andere Elektrodenkonfiguration, wie in Ab-
schnitt 6.3 erlautert.
— Der Monitor, das Kabel oder eine Elekt-
rode ist defekt.
Apnoe und | Ein Sp0O2-und Apnoe- Siehe Meldungen und Informationen zu "Ap-
SpO2!!! Alarm sind gleichzeitig | noe erkannt!!!" und "Sp0O2zu niedrig!!!™.
aufgetreten.
Sp02-, Ein Sp02, eine Herz- Siehe die Meldungen und Informationen zu
Herz- und | rate/Pulsrate und ein Ap- | "Herzrate zu hoch!!!/zu niedrig!!!”, "Sp02 zu
Apnoe- noe-Alarm sind gleich- | niedrig!!!/zu hoch!!!" und "Apnoe er-
alarm!!! zeitig aufgetreten. kannt!!".
EKG-Signal | Der Monitor konnte das | Wenn keine Asystolie (Herzstillstand] vor-
niedrig!!! EKG-Signal fur langer liegt:
als die eingestellte Asys- | —  Dje Elektroden sind schlecht platziert.
tolie-Verzégerung nicht | _ pgg EKG-Signal ist zu klein, um erkannt
erkennen. 7u werden.
Um Abhilfe zu schaffen, versuchen Sie eine
andere Elektrodenkonfiguration, wie in Ab-
schnitt 6.3 erlautert.
— Der Monitor, das Kabel oder eine Elekt-
rode ist defekt.
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Meldung Bedeutung Maogliche Ursachen und Behebung
Herzrate Ein Herzratenalarm und | Siehe die Meldungen und Informationen zu
und ein Apnoe-Alarm sind "Herzrate zu hoch!!!/zu niedrig!!!" und "Ap-
Apnoelll gleichzeitig aufgetreten. | noe erkannt!!!”.

Herzrate Ein Herzratenalarm und | Siehe die Meldungen und Informationen zu
und SpO2!! | ein SpO2-Alarm sind "Herzrate zu hoch!!l/zu niedrig!!!" und "Sp0-

gleichzeitig aufgetreten.

zu niedrig!!!/zu hoch!!!".

Herzrate zu
hoch!!l

Die berechnete Herzrate
Uberschreitet die einge-
stellte HR/PR Ober-
grenze fur langer als die
eingestellte HR/PR Ta-
chykardie-Verzogerung.

Wenn keine Tachykardie vorliegt:

— T-Wellen-Spitzen werden als QRS-
Signale interpretiert, so dass die be-
rechnete Herzrate zu hoch ist.

— Die Elektroden sind schlecht platziert.

— Durch Ubermafige Bewegung verur-
sachte Artefakte losen Fehlalarme aus.

Um Abhilfe zu schaffen, versuchen Sie eine
andere Elektrodenkonfiguration, wie in Ab-
schnitt 6.3 erlautert.

— 950 Hz oder andere Quellen elektromag-
netischer Storungen losen Fehlalarme
aus: Verdachtige Storquellen mussen
entfernt werden.

— Eine Elektrode hat sich gelost.

— Der Monitor, das Kabel oder die Elekt-
rode ist defekt.

— Die eingestellte HR/PR Obergrenze ist
zu niedrig.

Herzrate zu

Die berechnete Herzrate

Wenn keine Bradykardie vorliegt:

niedrig!!! fallt langer als die einge- | -~ Herzschlage werden nicht erkannt.
stellte HR/PR Bradykar- | _  pje Elektroden sind schlecht positio-
die-Verzdgerung unter niert.
die eingestellte HR/PR- — Abnorme Schlage, z. B. Extrasystolen,
Untergrenze. werden nicht erkannt.
Um Abhilfe zu schaffen, versuchen Sie eine
andere Elektrodenkonfiguration, wie in Ab-
schnitt 6.3 erlautert.
— Eine Elektrode hat sich gelost.
— Der Monitor, das Kabel oder die Elekt-
rode ist defekt.
— Die eingestellte HR/PR Untergrenze ist
zu hoch.
Herzraten- | Die aktuelle Herzrate un- | Wenn kein Herzratenabfall vorliegt:
abfall terschreitet den Wert,
erkannt!!!
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Meldung Bedeutung Maogliche Ursachen und Behebung
(wenn der auf dem eingestell- | — Die Herzrate und/oder die durchschnitt-
aktiviert) ten HR/PR Durch- liche Herzrate ist aus den unter "Herz-

schnittsintervall basiert, rate zu niedrig!!!” genannten Grinden

um mehr als den unter falsch berechnet.

HR/PR-Abweichungs-

Alarm (-] eingestellten

prozentualen Abwei-

chungswert.
Herzraten- | Ein Anstieg der Herzrate | Wenn kein Herzratenanstieg vorliegt:
anstieg wird auf die gleiche — Die Herzrate und/oder ihr Durchschnitt
erkannt!!l  'Weise erkannt wie ein ist aus den unter "Herzrate zu hoch!!!"
(wenn Abfall der Herzrate, aber genannten Grinden falsch berechnet.
aktiviert) stattdessen wird die

Alarmgrenze fur die

HR/PR-

Abweichungsalarm [+

verwendet.
Pulsrate Ein Pulsratenalarm und | Siehe die Meldungen und Informationen zu
und ein Apnoe-Alarm sind "Pulsrate zu hoch!!l/zu niedrig!!!" und "Ap-
Apnoelll gleichzeitig aufgetreten. | noe erkannt!!!”.
Pulsrate Ein Pulsratenalarm und |Siehe die Meldungen und Informationen zu
und SpO2!!" | ein SpO2-Alarm sind "Pulsrate zu hoch!!l/zu niedrig!!” und "SpO:

gleichzeitig aufgetreten.

zu niedrig!!/zu hoch!!!".

Pulsrate zu
hoch!!l

Die berechnete Pulsrate
Uberschreitet die einge-
stellte HR/PR Ober-
grenze fur langer als die
eingestellte HR/PR Ta-
chykardie-Verzogerung.

Wenn keine Tachykardie vorliegt:

— Der Sensor ist falsch angebracht, z. B.
zu locker oder zu fest, Sender und Emp-
fanger sind zu weit voneinander entfernt
oder liegen sich nicht genau gegenuber.

— Der Sensor hat sich gelost.

— Der Blutfluss ist schwach oder wird z. B.
durch eine Druckmanschette behindert.

— Starke Artefakte, die durch Ubermaflige
Bewegungen verursacht werden, l6sen
Fehlalarme aus.

Versuchen Sie einen neuen Sensor oder ei-

nen anderen Applikationsort, um das Prob-

lem zu beheben.

— Der Monitor, das Kabel oder der Sensor
ist defekt.

— Die eingestellte HR/PR Obergrenze ist
zu niedrig.
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Meldung

Bedeutung

Maogliche Ursachen und Behebung

Pulsrate zu

Die berechnete Pulsrate

Wenn keine Bradykardie vorliegt:

eingestellte SpO20ber-
grenze fur langer als die
eingestellte SpOz2 Hyper-
oxie-Verzogerung.

niedrig!!! ist langer als die einge- |-~ Der Sensor ist falsch angebracht, z. B.
stellte HR/PR Bradykar- zu locker oder zu fest, Sender und Emp-
die-VerzGgerung unter fanger sind zu weit voneinander entfernt
die eingestellte HR/PR- oder liegen sich nicht genau gegeniiber.
Untergrenze gefallen. | _ per Sensor hat sich geldst.

— Der Blutfluss ist schwach oder wird be-
hindert, z. B. durch eine Druckman-
schette.

— Eswird kein Impuls erkannt.

— Es gibt abnorme Schlage.

Versuchen Sie einen neuen Sensor oder ei-

nen anderen Applikationsort, um das Prob-

lem zu beheben.

— Der Monitor, das Kabel oder der Sensor
ist defekt.

— Die eingestellte HR/PR-Untergrenze ist
zu hoch.

Pulsraten- | Die aktuelle Pulsrate ist | Wenn kein Pulsabfall vorliegt:

abfall um mehr als den unter — Die Pulsrate und/oder die durchschnitt-

erkannt!ll | HR/PR- liche Pulsrate ist aus den unter "Puls-

(wenn Abweichungsalarm (-] rate zu niedrig!!!” genannten Grinden

aktiviert) ~  eingestellten prozentua- falsch berechnet.
len Abweichungswert ge-
fallen, der auf dem ein-
gestellten HR/PR
Durchschnittsintervall
basiert.

Pulsraten- | Ein Pulsanstieg wird auf | Wenn kein Pulsanstieg vorliegt:

anstieg die gleiche Weise er- — Die Pulsrate und/oder die durchschnitt-

erkannt!!l  'kannt wie ein Pulsabfall, liche Pulsrate ist aus den unter "Puls-

(wenn aber stattdessen wird die rate zu hoch!!l" genannten Griinden

aktiviert) HR/PR- falsch berechnet.

Abweichungsalarm (+ ]

verwendet.
SpO2zu Der berechnete Sp0O:- Wenn der SpO2-Wert nicht zu hoch ist:
hoch!!! Wert Uberschreitet die — Der Sensor ist falsch angebracht, z. B.

zu locker oder zu fest, Sender und Emp-
fanger sind zu weit voneinander entfernt
oder liegen sich nicht genau gegenuber.
— Der Sensor hat sich gelost.
— Der Blutfluss ist schwach oder wird z. B.
durch eine Druckmanschette behindert.
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Meldung

Bedeutung

Maogliche Ursachen und Behebung

— Starke Artefakte, die durch Bewegungen
verursacht werden, verfalschen das Sig-
nal.

Versuchen Sie einen neuen Sensor oder ei-

nen anderen Applikationsort, um das Prob-

lem zu beheben.

— Der Monitor, das Kabel oder der Sensor
ist defekt.

— Die eingestellte obere Alarmgrenze ist
zu niedrig.

SpO2zu
niedrig!!!

Der berechnete SpO:-
Wert ist langer als die
eingestellte SpO2Hypo-
xie-Verzogerung unter
die eingestellte SpO2Un-
tergrenze gefallen.

Siehe "Sp02zu hoch!!!”.

SpO2-Abfall

Der aktuell gemessene

Wenn kein SpO2-Abfall vorliegt:

erkannt!!! 1 5p02-Wertist um mehr | — Der aktuelle SpO2-Wert oder der auf
(wenn als den unter SpO2Ab- dem eingestellten SpO2 Durchschnitts-
aktiviert) weichungsalarm (-] ein- intervall basierende Wert ist aus den

gestellten prozentualen unter "Sp02zu hoch!!l" genannten Grin-

Abweichungswert unter den falsch.

den Wert gefallen, der

auf dem eingestellten

Sp0O2Durchschnittsin-

tervall basiert.
Netzteil Der Monitor wird tber Schlieflen Sie den Monitor sofort an das
SOFORT die Batterie mit Strom Stromnetz an, um die Uberwachung der Pa-
anschlie-  |versorgt und die Batterie |tientin bzw. des Patienten fortzusetzen.
Ben!!! ist leer. Wenn sich der Monitor aufgrund einer er-

ACHTUNG!!

Der Monitor wird sich
bald automatisch ab-
schalten.

schopften Batterie abschaltet, lesen Sie den
Abschnitt 3.5.3, um den Stromausfallalarm
auszuschalten.

/usatzlich zu den oben aufgefiuhrten Informationen zur Fehlerbehe-
bung finden Sie im Abschnitt 5.2 weitere magliche Ursachen fur un-
genaue Sp0O2- und Pulsraten-Messungen.
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7.8.2 Technische Alarmmeldungen

Technische Alarme werden mit mittlerer Prioritat gemeldet, was

durch die beiden Ausrufezeichen "II" am Ende jeder Nachricht ange-
zeigt wird.
Meldung |Bedeutung Mogliche Ursachen und Behebung
EKG-Kabel |Das EKG-Kabelist nicht |Schlieen Sie das EKG-Kabel an den Moni-
prifen!! mit dem Monitor verbun- | tor an.
den. Wenn diese Meldung weiterhin besteht, er-
setzen Sie das EKG-Kabel.
Elektroden |Eine oder mehrere der Uberpriifen Sie alle Elektroden.
prifen!! EKG-Elektroden sind Wenn diese Meldung weiterhin besteht, ver-
nicht mit dem EKG-Kabel | wenden Sie neue Elektroden oder ersetzen
verbunden oder haben Sie das EKG-Kabel.
sich vom Patienten ge-
lost.
Netz- Es wurde ein Fehler im Vergewissern Sie sich, dass Sie den mit
adapter Zusammenhang mit dem | dem Monitor gelieferten Netzadapter ver-
priufen!! externen Netzteil festge- |wenden.
stellt. Wenn ja, schalten Sie den Monitor aus, ent-
fernen Sie das Netzteil, schlief3en Sie es
wieder an und schalten Sie den Monitor wie-
der ein.
Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt
wird, tauschen Sie den externen Netzadap-
ter sofort aus.
EKG Das EKG-Signal wird Versuchen Sie die folgenden Aktionen:
gestort!! z. B. durch 50 Hz-5St6- — Stellen Sie den Monitor nicht in der
rungen aus dem Strom- Nahe von potenziellen elektrischen Stor-
netz verfalscht. quellen auf (oder umgekehrt).
— Bringen Sie die Elektroden so symmet-
risch wie moglich an.
— Tauschen Sie die Elektroden aus.
— Wahlen Sie die Einstellung EKG Abl. |
(Gelb-Rot).
— Positionieren Sie die Elektroden neu, wie
in Abschnitt 6.3 beschrieben.
Atmungs- | Das Atmungssignal wird | Stellen Sie den Monitor nicht in der Nahe
signal z. B. durch elektromag- |von potenziellen elektrischen Storquellen
gestort!! netische Stérungen ver- | auf (oder umgekehrt).
falscht.
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Meldung  Bedeutung Mégliche Ursachen und Behebung
Gerate- Die Temperatur im Inne- | Vergewissern Sie sich, dass der Monitor
temperatur |ren des Monitors liegt nicht direktem Sonnenlicht ausgesetzt ist,
zu hoch!! Uber 55 °C. z. B. auf einem Fenstersims, oder dass er
nicht auf einer Warmequelle steht. Stellen
Sie den Monitor an einen kuhleren Ort.
Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt
wird, bringen Sie den Monitor sofort zur
Wartung.
Gerate- Die Temperatur im Inne- | Wenn der Monitor in einer kalten Umgebung
temperatur |ren des Monitors liegt gelagert wurde, warten Sie bitte, bis er
zu niedrig!! [unter 5 °C. Raumtemperatur erreicht hat.
Taste Eine Taste auf der Vor- | Bringen Sie den Monitor sofort zur Repara-
defekt!! derseite des Gerats ist tur.
defekt. Wenn es nicht moglich ist, den Monitor aus-
zuschalten, verwenden Sie den Hardware-
Reset in Abschnitt 7.8.5.
Keine Kabel | Die Patientenkabel fir Schlieflen Sie die Patientenkabel fur SpO:
anges- EKG und SpO2sind nicht |und EKG an.
chlossen!! | angeschlossen.
Schwest- Das Schwesternrufkabel | Schlie3en Sie das Schwesternrufkabel wie-
ernrufkabel |wurde entfernt der an oder dricken Sie die <Esc>-Taste,
entfernt!! um den technischen Alarm zu beenden.
Schwest- Es wurde ein Kommuni- | Entfernen Sie das Schwesternrufkabel und
ernrufkabel | kationsfehler mit dem schlieBen Sie es erneut an.
fehlerhaft!! | Schwesternrufkabel fest-|\Wenn diese Me[dung weilterhin angezeigt
gestellt. wird, ersetzen Sie das Kabel sofort.
Netz- Der Netzadapter wurde | Schlieen Sie das externe Netzteil wieder
adapter abgezogen. an oder dricken Sie die <Esc>-Taste, um
entfernt!! den technischen Alarm zu beenden.
Batterie Die Batteriekapazitat Betreiben Sie den Monitor sofort Uber den
aufladen!! |liegt unter 8 %. Der Mo- | externen Netzadapter, um die Batterie wie-
nitor wird bald nicht der aufzuladen.
mehr zuverldssig arbei-
ten konnen.
Service: VitaGuard hat festge- Bringen Sie den Monitor sofort zur Repara-
Laut- stellt, dass die Alarm- tur.
sprecher | lautsprecher defekt sind. | HINWEIS: Da die Lautsprecher nicht funkti-
defekt!! onieren, gibt es keinen akustischen Alarm.
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Meldung  Bedeutung Mégliche Ursachen und Behebung
Service: Der Monitor hat einen in- | Schalten Sie den Monitor aus, warten Sie
Hardware- |ternen Hardwarefehler | dreiflig Sekunden und schalten Sie ihn dann
fehler festgestellt. wieder ein.
erkannt!! Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt
wird, ist der Monitor defekt. Bringen Sie ihn
zur Reparatur.
Service: Der Monitor hat einen in- | Schalten Sie den Monitor aus, warten Sie
Software- |ternen Softwarefehler dreiflig Sekunden und schalten Sie ihn dann
fehler entdeckt. wieder ein.
erkannt!! Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt
wird, ist der Monitor defekt. Bringen Sie ihn
zur Reparatur.
Sp02: Sen- | Es wurde ein Problem Trennen Sie den Sensor ab und schlief3en
sor prufen!! | mit dem Sp0O2-Sensor Sie ihn wieder an.
festgestellt. Wenn diese Meldung bestehen bleibt, erset-
zen Sie den Sp02-Sensor.
Sp02: Sen- | Der Sp02-Sensorist de- | Trennen Sie den Sensor ab und schlief3en
sor defekt!! |fekt oder hat das Ende Sie ihn wieder an.
seiner Lebensdauer er- | Wenn diese Meldung weiterhin besteht, er-
reicht. setzen Sie den Sp02-Sensor.
Sp02: Hard- | Das Sp02-Modul hat eine | Schalten Sie den Monitor aus, warten Sie
warefehler | Fehlermeldung ausgege- | dreif3ig Sekunden und schalten Sie ihn dann
erkannt!! ben oder die Kommuni- | wieder ein.
kation eingestellt. Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt
wird, ist der Monitor defekt. Bringen Sie ihn
zur Reparatur.
Sp02: Kabel | Das Sp02-Kabel ist nicht | Schlie3en Sie ein neues, kompatibles SpO2-
inkompati- | mit der SET-Technologie | Kabel an.
bel!! von Masimo kompatibel. | Eine Liste der kompatiblen Kabel finden Sie
unter 2.3.
Sp02: Sen- | Der Sp02-Sensor ist Schlief3en Sie einen neuen, kompatiblen
sor inkom- | nicht mit der SET- Sp02-Sensor an.
patibel!ll Technologie von Masimo | Sjehe Abschnitt 2.3 fiir eine Liste kompatib-
kompatibel. ler Sensoren.
SpO02: Das SpO02-Modul erkennt | Lokalisieren Sie alle Storquellen in der un-
Storung elektromagnetische Sto- | mittelbaren Umgebung und entfernen Sie
vorhanden!!  rungen. sie.
Sp02: Kabel | Das Sp02-Kabel ist nicht | SchlieBen Sie das SpO2-Kabel an den Moni-
nicht an- angeschlossen. tor an.
ges- Wenn diese Meldung weiterhin besteht, er-
chlossen!! setzen Sie das SpO2-Kabel.
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Meldung  Bedeutung Mégliche Ursachen und Behebung
Sp02: Sen- | Der Sp02-Sensor ist de- | Prufen Sie, ob der Sp0O2-Sensor richtig mit
sor nicht fekt oder nicht mit dem | dem Kabel verbunden ist.
anges- Kabel verbunden. Wenn diese Meldung bestehen bleibt, erset-
chlossen!! zen Sie den Sensor.
SpO0z: Der Sp02-Klebesensor Prifen Sie, ob der Sp0O2-Klebesensor richtig
Klebesen- | ist defekt oder nicht mit | mit dem Kabel verbunden ist.
sor nicht dem Kabel verbunden.  |Wenn diese Meldung bestehen bleibt, erset-
anges- zen Sie den Sensor.
chlossen!!
Sp02: Kabel | Das SpO2-Kabel ist de- | Tauschen Sie das SpO2-Kabel aus.
ersetzen!! | fekt oder hat das Ende

seiner Lebensdauer er-

reicht.
Sp02: Sen- | Der Sp02-Sensor hat sich | Uberpriifen Sie den Applikationsort und
sor lose!!  |von der Patientin bzw. bringen Sie den Sensor wieder an.

dem Patienten gelost.
Sp02: Zu Das Sp02-Modul meldet, | Schitzen Sie den SpO2-Sensor vor Licht-
viel dass zu viel Umgebungs- | quellen, indem Sie ihn z. B. abdecken.
Fremdlicht! | licht vorhanden ist.
!
Sp02: Sen- | Der Sp02-Sensor kann Tauschen Sie das Sp02-Kabel aus.
sor nicht nicht erkannt werden.
erkannt!!

Wenn der Monitor zur Reparatur eingeschickt werden muss, wenden
Sie sich an lhren autorisierten Fachhandler, um die Rickgabe zu or-
ganisieren. Weitere Informationen finden Sie in den Service-Infor-

mationen in Abschnitt 1.8.

7.8.3 Informative Nachrichten

Meldung | Bedeutung Mogliche Ursachen und Behebung
Herzrate Die Herzrate wird Die Herzrate wird angezeigt, nachdem sie
wird berechnet. berechnet worden ist.

berechnet

Mecha- VitaGuard wurde einem | Uberpriifen Sie den Monitor visuell auf An-
nischer plotzlichen mechani- zeichen von physischen Schaden. Wenn Sie
Schock schen Schock ausge- einen Fehler vermuten, bringen Sie den Mo-
erkannt setzt. nitor sofort zur Reparatur.
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Meldung  Bedeutung Mégliche Ursachen und Behebung

Service: Die Ausfallbatterie fur Die Ausfallbatterie muss von einem Techni-

Ausfall- Alarme wahrend eines ker ausgetauscht werden.

batterie Stromausfalls ist er- Bringen Sie den Monitor zur Wartung.

defekt schopft.

Service: Die Li-lonen-Batterie hat | Die Batterie muss von einem Techniker

Batterie das Ende ihrer Lebens- | ausgetauscht werden.

ersetzen dauer erreicht und muss | Bringen Sie den Monitor zur Wartung.

ersetzt werden.

Batterie Die Batteriekapazitat Um Alarme wegen niedriger Batteriekapazi-

aufladen liegt unter 20 %. tat zu vermeiden, schlie3en Sie den exter-
nen Stromadapter sofort an.

Netz- Die Ausgangsspannung | Stellen Sie sicher, dass das korrekte Netz-

adapter des Netzadapters liegt teil angeschlossen ist.

prifen!! auflerhalb des Toleranz- |Wenn ja, schalten Sie den Monitor aus und

bereichs. wieder ein. Sollte die Meldung wieder er-

scheinen, tauschen Sie sofort das Netzteil
aus.

Sp02: Ka- | Das Kabel nahert sich Tauschen Sie das Sp02-Kabel bald aus.

bellebens- |dem Ende seinervorge- | Wenden Sie sich an lhren Fachhandler, um

dauer bald | sehenen Lebensdauer ein neues Kabel zu erhalten.

erreicht

SpO2: Nie- | Das Sp02-Modul meldet, ' Verwenden Sie entweder einen anderen Ap-

drige Per- | dass der Blutfluss zu plikationsort oder setzen Sie die Empfind-

fusion schwach ist. lichkeit im Menid SpOz2 Empfindlichkeit auf
Maximum.

Sp02: Sig- | Das Sp02-Modul meldet, | Verwenden Sie einen anderen Applikations-

nal IQ nie- |dass die Signalqualitat ort, oder prufen Sie, ob sich in der Nahe

drig niedrig ist. Licht- oder elektromagnetische Storquellen
befinden.
Vermeiden Sie, wann immer maoglich, hef-
tige Bewegungen der Patientin bzw. des Pa-
tienten.

Sp02: Puls | Das Sp02-Modul misst Wenn diese Meldung weiterhin angezeigt

wird ge- den Puls der Patientin wird, wahlen Sie einen anderen Applikation-

sucht bzw. des Patienten. sort.

Sp0:2: Kabel | Das Kabel hat das Ende | Verwenden Sie ein neues SpO2-Kabel, wenn

beim Neu- |seiner vorgesehenen Le- |Sie den Monitor das nachste Mal einschal-

start erset-
zen

bensdauer erreicht

ten.

Wenden Sie sich an lhren Fachhandler, um
ein neues Kabel zu erhalten.
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Meldung  Bedeutung Mégliche Ursachen und Behebung

Sp0O2: Sen- | Der Sensor hat das Ende |Verwenden Sie einen neuen Sp02-Sensor,
sor beim seiner vorgesehenen Le- |wenn Sie den Monitor das nachste Mal ein-
Neustart bensdauer erreicht schalten.

ersetzen Wenden Sie sich flr neue Sensoren an |h-

ren Fachhandler.

Sp02: Sen- | Das Sp02-Modul initiali- | Wenn diese Meldung bestehen bleibt, erset-
sor wird siert den Sensor. zen Sie den Sensor.
initialisiert

Sp02: Sen- | Der Sensor nahert sich | Ersetzen Sie den Sensor bald.
sorlebens- |dem Ende seiner vorge- |Wenden Sie sich fiir neue Sensoren an |h-

dauer bald |sehenen Lebensdauer. ren Fachhandler.
erreicht
Status: ok | Keine Meldungen Uberwachung aktiv.

7.8.4 Fehlermeldungen wahrend des Starts

Wahrend des Startvorgangs fuhrt der Monitor eine Reihe interner
Tests durch, um auf Hardwarefehler oder Unstimmigkeiten in den
internen Dateistrukturen zu prifen.

Wenn auf dem Bildschirm ein Fehler angezeigt wird, muss der Mo-
nitor zur Reparatur eingeschickt werden. Wenden Sie sich an |hren
autorisierten Fachhandler, um den Rickgabeprozess bzw. Aus-
tausch zu organisieren.

7.8.5 Hardware-Reset

Wenn der Monitor aufgrund eines internen Fehlers nicht betriebsbe-
reit ist, d. h. nicht auf Benutzeraktionen auf den Tasten oder dem
Bildschirm reagiert und einen Alarmton ausgibt, konnen Sie ihn
ausschalten, indem Sie vorsichtig eine Nadel oder Blroklammer in
das kleine 1 mm grof3e Loch links neben dem USB-Anschluss auf
dem Anschlussfeld stecken. Eine interne Reset-Taste, die sich direkt
hinter dem Loch befindet, schaltet den Monitor aus und deaktiviert
den Alarmtongenerator.

Der Monitor muss zur Reparatur eingeschickt werden. Wenden Sie
sich an lhren autorisierten Fachhandler, um den Rickgabeprozess
bzw. Austausch zu organisieren, wie in Abschnitt 1.8 beschrieben.
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7.9 Test der Alarmfunktion

Fachpersonal aus dem Gesundheitswesen und/oder Servicetechni-
ker konnen das folgende Verfahren verwenden, um das ordnungsge-
male Funktionieren des Alarmsystems fur jeden der Alarmzustande
zu testen.

Schliefen Sie den VitaGuard Monitor an einen Herzraten-/Atmungs-
simulator, z. B. AMPS-1 von Datrend Systems Inc., und an einen
Sp02-Patientensimulator, z. B. Oxytest Plus 7 von Datrend Systems
Inc., an, wie in der Gebrauchsanweisung des Herstellers beschrie-
ben.

Wahlen Sie mit Hilfe der Simulatoren nacheinander Werte fur die
Herzrate und SpOzaus, die die entsprechenden Alarmgrenzen des
Monitors Uber- und unterschreiten, und bestatigen Sie, dass der Mo-
nitor einen entsprechenden Alarm ausgibt. Wahlen Sie die Apnoe-
Alarmfunktion auf dem Herzraten-/Atmungs-Patientensimulator
und bestatigen Sie, dass ein Apnoe-Alarm ausgelost wird, wenn die
Apnoe langer als der auf dem Monitor eingestellte Grenzwert ist.
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8. Bildschirmansichten
8.1 Einfuhrung

Der VitaGuard Monitor ist sowohl fur die Verwendung zu Hause als
auch in der Klinik konzipiert. Aus Sicherheitsgrinden sind be-
stimmte Ansichten nicht zuganglich, wenn der Monitor fur den
Heimgebrauch konfiguriert ist, und konnen nur vom medizinischen
Fachpersonal durch Eingabe eines vierstelligen Codes aktiviert wer-
den. Es sind drei Verstellschutzmodi verflugbar:

= Ein
= FEingeschrankt
= Aus

In der Standardeinstellung ist der Verstellschutzmodus fur den
Heimgebrauch eingeschaltet.

8.2 Ansichten (Verstellschutz Ein)
8.2.1 Startbildschirm

Wenn der Verstellschutz eingeschaltet ist, zeigt der Startbildschirm
von VitaGuard die folgenden Symbole an:

@Status: ok

O

Ansicht 1

System Speicher 16:15

Fig. 40  Startbildschirm mit aktiviertem Verstellschutz

Der Startbildschirm ist der Bildschirm, Uber den Sie durch die
Benutzeroberflache von VitaGuard navigieren. Unabhangig von
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der aktuell ausgewahlten Ansicht erreichen Sie den Startbildschirm
durch BerUhren des Start-Symbols auf der rechten Seite des Bild-
schirms, wie in Abschnitt 3.4.6 fur die Ansicht 1, die Standardansicht
fur die Verwendung zu Hause, erlautert.

/Zusatzlich zu der bereits in Abschnitt 3.4.6 erlauterten Ansicht 1
konnen Sie auch auf die folgenden Ansichten zugreifen, wenn der
Verstellschutz aktiviert ist:

= |nfo-Ansicht
= System-Ansicht
=  Speicher-Ansicht

8.2.2 Info-Ansicht

Sie konnen die Info-Ansicht aufrufen, indem Sie auf das Info-Symbol
tippen. Daraufhin wird die erste Seite mit Informationen auf dem
Bildschirm angezeigt. Auf der ersten Seite finden Sie eine Liste der
letzten 10 Meldungen, die in der Statuszeile angezeigt wurden, zu-
sammen mit dem jeweiligen Datum und der Uhrzeit ihres Auftre-
tens.

@Status: ok

1 Letzte Statusmeldungen

ter entfernt!!

9 Apnoe erkannt!!!
Status: ok
Herzrate wird berechnet

Info
1111

Fig. 41  Info-Ansicht - Seite 1

Wenn Sie den Pfeil unten auf dem Bildschirm berthren, wird die
nachste Informationsseite angezeigt. Die beiden Zahlen am unteren
Rand des Bildschirms unter dem Titel "Info” geben an, welche Infor-
mationsseite gerade angezeigt wird. Im obigen Beispiel ist es Seite 1
von 11. Der Inhalt der verschiedenen Informationsseiten wird im Ab-
schnitt 8.5 ausfihrlich erlautert. Um zum Startbildschirm zurickzu-
kehren, tippen Sie einfach auf das Start-Symbol auf der rechten
Seite des Bildschirms, wie zuvor beschrieben.
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8.2.3 Ansicht System

Die Ansicht System bietet Zugriff auf die Systemeinstellungen, die
verfugbar sind, wenn der Verstellschutz eingeschaltet ist. Diese Ein-
stellungen sind:

. . @Status: ok
=  Bildschirmmodus
Bildschirmmodus Bildschirmschonermodus
= Bildschirmhelligkeit Bildschirm helligksit 70 %

= Signalpiepton Signalpiepton Aus

Alarmlautstarke Hoch

=  Alarmlautstarke

Verstellschutz Ein

= \erstellschutz

Fig. 42 Systemansicht mit aktiviertem Einstellungsschutz

Detaillierte Informationen zu den einzelnen Systemeinstellungen
finden Sie im Abschnitt 9. Die Vorgehensweise zum Andern einer
Einstellung werden im Abschnitt 9.2 erlautert.

8.2.4 Ansicht Speicher

Die letzte Ansicht, die verfugbar ist, wenn der Verstellschutz aktiviert
Ist, ist die Speicheransicht, die in Fig. 43 dargestellt ist.

In dieser Ansicht wird immer das Symbol fur den USB-Speicher an-
gezeigt. Das Symbol Man. Speicherung wird nur angezeigt, wenn
die verantwortliche Arztin bzw. der verantwortliche Arzt die Einstel-
lung Manuelle Eventspeicherung vor der Verschreibung des Moni-
tors vorgenommen hat.

Das Herunterladen von Da-  prysem.
ten auf einen USB-Stick wird
in Abschnitt 10.6 beschrie-

ben; die Bedienung der ma-
nuellen Eventspeicherung =
wird in Abschnitt 10.1 erldu- — |E——

tert.

Man. Speicherung

Fig. 43  Speicheransicht mit aktiviertem Verstellschutz
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8.3 Ansichten (Verstellschutz eingeschrankt]
8.3.1 Startbildschirm

Um den Verstellschutz auf eingeschrankt umzustellen, ist ein vier-
stelliger Code erforderlich. Im eingeschrankten Modus werden auf
dem Startbildschirm von VitaGuard die folgenden zusatzlichen Sym-
bole angezeigt, wie in Fig. 44 dargestellt:

= Ansicht 2 @ status: ok Ja)
= Ansicht 3 O @ @

= Sp0s Ansicht 1 Ansicht 2 Ansicht 3

= Herzrate / Pulsrate @ o ‘.

Herzrate Atmung

System Speicher 16:22

=  Atmung

Fig. 44  Startbildschirm mit eingeschranktem Verstellschutz

8.3.2 Ansicht 2

Die in Fig. 45 gezeigte Ansicht 2 unterscheidet sich von Ansicht 1
dadurch, dass die in Abschnitt 3.4.6 beschriebenen Qualitatsindika-
toren fir die Arbeitsbereiche SpOz, Herz-/Pulsrate und Atmung
durch ihre entsprechenden Signalkurven ersetzt werden:

@ Status: ok [:._\

SpO [%% Pi: 20.00 % 1Q: 1.00 PVi: 100 %

o Herzrate [1/min] ﬁ

thb b e bbb 120 %

#& Atmung [1/min]

.-'—'_"-.,‘.
a1 30 8 o

Fig. 45  Ansicht 2 Bildschirminhalt

Das Signal im SpO2-Arbeitsbereich ist eine automatisch skalierte
Plethyssnogramm-Kurve, die die vom Sp0O2-Sensor erkannte Pulsa-
tion des arteriellen Blutes darstellt. Die Qualitatsindikatoren fur den
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Perfusionsindex (Pi) und Signal-1Q (IQ) werden in der Titelleiste des
SpO2-Arbeitsbereichs angezeigt, sowie, falls verfugbar, der vom
Sp02-Modul berechnete Pleth-Variabilitatsindex (PVi). Weitere Infor-
mationen zu diesen Parametern finden Sie im Abschnitt 11.2.1.

Die im Arbeitsbereich Herz-/Pulsrate angezeigte Kurve ist das Sig-
nal des Elektrokardiogramms (EKG), das die elektrische Aktivitat
des Herzens darstellt, die zwischen zwei der drei auf der Brust der
Patientin bzw. des Patienten angebrachten Elektroden gemessen
wird, wie in Abschnitt 11.3 naher erlautert.

Die im Arbeitsbereich Atmung angezeigte Kurve ist das Signal der
Atemtatigkeit, die zwischen der roten und gelben EKG-Elektrode
durch Anwendung der Impedanzpneumographie gemessen wird, wie
iIn Abschnitt 11.4 naher erlautert.

Die Ubrigen Informationen, die auf dem Bildschirm von Ansicht 2
angezeigt werden, sind dieselben wie die fir Ansicht 1.

8.3.3 Ansicht3

Der Inhalt von Ansicht 3 gemaf3 Fig. 46 ahnelt dem von Ansicht 2.
Der Hauptunterschied besteht darin, dass die aktuellen Werte fur
Sp02, Herz-/Pulsrate und Atmungsrate zusammen mit den entspre-
chenden Alarmgrenzen am oberen Rand des Bildschirms angeord-
net sind und die drei entsprechenden Signalkurven uber die ge-
samte Breite des Bildschirms angezeigt werden. Aus Platzgrinden
sind die Qualitatsindikatoren fir Sp0Oz, Herzrate und Atmung in An-
sicht 3 nicht verfigbar.

@Status: ok [:_3

@ sp0= [%] ©Q HR[1/min] #A Atm. [1/min]

97w 120% 1 303%
Plethysmogramm —> | N N N S S N N A Ay A ﬁ

EKG > | SN P VNS P VS 1~ NS P P U P
| —
/—'ﬁ‘ _ s 100 %
Athﬂg . ////\_// Atrmuri yd [

Fig. 46 Ansicht 3 Bildschirminhalt
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8.3.4 Ansicht Sp02

Der obere Teil der Sp02-Ansicht in Fig. 47 entspricht der Ansicht 3.
Der untere Teil zeigt die Signal IQ und eine hoher aufgeloste Dar-
stellung des Plethysmogramm-Signals. Die Signal 1Q ist eine verti-
kale Linie, die vom Sp0O2-Modul jedes Mal ausgegeben wird, wenn
ein Herzschlag erkannt wird. Die Hohe der Linie hangt von dem ak-
tuellen Wert der Signal 1Q ab.

HINWEIS: Das Plethysmogramm ist automatisch skaliert und daher
NICHT proportional zum Pulsvolumen. Ein regelmafliges
Plethysmogramm zeigt z. B. an, dass der Sp0O2-Sensor korrekt ange-
bracht ist.

Die numerischen Qualitatsindikatoren fur den Perfusionsindex (Pi),
die Signal 1Q (IQ) und, falls verfligbar, den Pleth-Variabilitatsindex
(PVi), werden am unteren Rand des Bildschirms angezeigt.

@Status: ok

@ spO: [%] Q HR[1/min] #\ Atm. [1/min]

97% 12021 303

v

Signal 1Q

Plethysmogramm —

1Q: 1.00 PVi: 100 % PR: 120 f min

Fig. 47  SpO2-Bildschirminhalt

Auf3erdem wird die vom Sp02-Modul berechnete Pulsrate neben der
Abkurzung PR angezeigt, wenn die Quelle fir die Herzratenalarme
das EKG-Signal ist. Wenn die Quelle fur die Herzratenalarme das
Sp02-Modul ist, wird stattdessen die aus dem EKG-Signal berech-
nete Herzrate neben der Abkirzung HR angezeigt.

8.3.5 Ansicht Herz-/Pulsrate

Der linke Bereich der Ansicht Herz-/Pulsrate zeigt das EKG-Signal
und grune Herzschlagmarkierungen.
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HINWEIS: Wenn die Herzschrittmachererkennung aktiviert ist, wer-
den erkannte Herzschrittmacherimpulse durch gelbe Markierungen
direkt unter den grunen Herzschlagmarkierungen gekennzeichnet.

Die unter dem EKG-Signal angezeigten Einstellungen informieren
Sie daruber, welche EKG-Ableitung ausgewahlt ist und ob die
Schrittmachererkennung und der 50/60 Hz-Filter derzeit ein- oder
ausgeschaltet sind.

QStatus: ok Q

Herzschlag-Marker — | | @ spo: [%]

97 100
88
EKG > ‘ ‘ ‘ o
G i) HR [1/min]
120 % g
4 Atm. [1/min]
.a,tnleitll_lng: I 2smmis | 20 %‘
. SM-Erke : Aus "
Einstellungen ———— [ttt 10 mm/my 3 O 51 16:29

*

EKG-Anzeige auswahlen
Fig. 48 Herzrate-Bildschirminhalt

Das EKG-Signal wird mit einer Geschwindigkeit von 25 mm/s und ei-
ner Auflosung von 10 mm/mV angezeigt, wie in Fig. 48 gezeigt.
Durch Berthren des Symbols konnen andere Auflosungen und Ab-
lenkgeschwindigkeiten ausgewahlt werden.

8.3.6 Ansicht Atmung

Der obere Abschnitt der Ansicht Atmung in Fig. 49 ist derselbe wie
in Ansicht 3. Der untere Abschnitt zeigt eine hoher aufgeloste Dar-
stellung des Atmungssignals zusammen mit den blauen Atmungs-
erkennungsmarkierungen, die fur jeden erkannten Atmungszyklus
ausgegeben werden.
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@Status: ok {_:3

@ sp0: [%] Q HR[1/min] #\ Atm. [1/min]

97 120= ] 303

Atmungsmarker — K

S
\ !/ AL |:-| ng / \

100 %

v

Atmung

Grundimpedanz: 700 Chm 16:31

Fig. 49  Atmung-Bildschirminhalt

Am unteren Rand des Bildschirms sehen Sie die Qualitatsanzeige
fur das Atmungssignal sowie den aktuellen Wert der Grundimpe-
danz, der zwischen der roten und der gelben EKG-Elektrode gemes-
sen wird.

8.3.7 Speicher-Ansicht

Wenn der Verstellschutz auf eingeschrankt eingestellt ist, enthalt
die Ansicht Speicher zwei weitere Symbole am oberen Bildschirm-
rand fur Ereignisse und Trends, wie in Fig. 50 gezeigt. Mit diesen
Symbolen konnen Sie auf die
Listen der gespeicherten
Alarmereignisse und Trend- c *
aufzeichnungen zugreifen E— T
und diese anzeigen. Sie
werden in den Abschnitten

10.1 und 10.2 naher

erlautert Man. Speicherung

QStatus: ok

USB Speicher

Fig. 50  Speicheransicht mit eingeschranktem Einstellungsschutz

8.4 Ansichten (Verstellschutz Aus)

Um den Verstellschutz auszuschalten, ist ein vierstelliger Code er-
forderlich. In diesem Modus sind keine zusatzlichen Ansichten ver-
fligbar, die Uber die bereits in den vorherigen Abschnitten fur die
Verstellschutzmodi ein und eingeschrankt beschriebenen Ansichten
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hinausgehen. Der einzige Unterschied in diesem Modus besteht da-
rin, dass alle Konfigurationseinstellungen zuganglich sind, wie in
den Abschnitten 9.7, 9.8, 9.9 und 9.10 erlautert.

8.5 Info-Ansichten

In diesem Abschnitt wird der Inhalt der einzelnen Info-Seiten erlau-
tert. Verwenden Sie die Pfeilsymbole nach oben und unten, um
durch die Seiten zu navigieren.

8.5.1 Info\ Seite 1: Letzte Statusmeldungen
Seite 1 der Info-Ansicht zeigt

9 Status: ok
die letzten zehn Meldungen, e Statusmeldungen
die in der Statuszeile ange- , S e
zeigt wurden, zusammen mit : :Olf
dem Datum und der Uhrzeit | i
ihres Auftretens. C133008 1018 St ok

Herzrate wird berechnet

Info
1111

Fig. 51 Info\ Seite 1: Letzte Statusmeldungen

8.5.2 Info\ Seite 2: Allgemeine Informationen

Auf Seite 2 finden Sie die fol-  |FySE—_—_g—"
genden allgemeinen Infor- i Algemeine Informationen

. Vorname Team

matIOﬂeﬂ . Nachname Hazards
Patienten-1D ik g
Altersgruppe

Datum & Uhrzeit 16.12.2024 10:40

Fig. 52 Info\ Seite 2: Allgemeine Informationen

= Patientenname und Patienten-ID: Der Name und die ID der Pati-
entin bzw. des Patienten werden angezeigt, wenn sie von der Vi-
taWin-Software auf den Monitor heruntergeladen wurden oder
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wenn sie wahrend der Ausfihrung des in Abschnitt 9.7.2 be-

schriebenen Verfahrens "Neuen Patienten anlegen” direkt in
den Monitor eingegeben wurden.

= Altersgruppe: Hier wird die Altersgruppe angezeigt, die bei der
Ausfihrung des in Abschnitt 9.7.2 erlauterten Verfahrens zum
Anlegen einer neuen Patientin bzw. eines neuen Patienten

durchgefihrt wurde.

=  Datum, Uhrzeit: Hier werden das Datum und die Uhrzeit der in-
ternen Uhr angezeigt, die im Menu System eingestellt werden
konnen, wie im Abschnitt 9.7.8 erklart.

8.5.3

Auf Seite 3 finden Sie Infor-
mationen Uber den Speicher,
der derzeit fur die Datenauf-
zeichnung belegt wird, sowie
Informationen Uber den Sta-
tus der internen Ausfallbat-

Info \ Seite 3: Systemzustand

@Status: ok

1 Systemzustand

Ereignisspeicherbelegung 0.0 %
Restlaufzeit Netzbetrieb
Batterie-Kapazitat 100 %
Batterie-Ladezyklen 177

Ausfallbatterie Spannung 3.1V
Interne Temperatur 24.0 °C

2]

terie und der wiederauflad-
baren Hauptbatterie.

Fig. 53  Info \ Seite 3: Systemzustand
Neben der aktuellen Kapazitat der aufladbaren Hauptbatterie und
der verbleibenden Betriebszeit im Batteriebetrieb wird auf Seite 3
auch die Anzahl der Ladezyklen angezeigt, die die Batterie in der
Vergangenheit durchlaufen hat.

Die Ausfallbatterie versorgt einen internen Buzzer, sollte das Sys-
tem unerwartet abschalten, wie in Abschnitt 3.5.3 erlautert. Sollte
die Spannung der Ausfallbatterie dauerhaft unter 2,5V fallen, kon-
taktieren Sie |hren Fachhandler und schicken Sie den Monitor zur
Wartung ein.

Der angezeigte Temperaturwert ist die Innentemperatur des Moni-
tors und sollte ca. 10 °C Uber der Raumtemperatur liegen. Wenn die
angezeigte Temperatur zu hoch ist, stellen Sie sicher, dass der Mo-
nitor nicht neben einer Warmequelle steht oder direktem Sonnen-
licht ausgesetzt ist.
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8.5.4 Info\ Seite 4: Messdaten: SpO0:

Auf Seite 4 werden verschiedene Durchschnittswerte fir SpOz2ange-
zeigt, die seit dem Einschal-
ten des Monitors berechnet p—
wurden: letzte Minute, letzte [BiS Minute Mitteluert
Stunde (1h), letzte sechs h Mittehert |
Stunden (6h) und letzte zwolf | e

éplfl-;: Aktuelle Abweichung
Stunden (12h).

@Status: ok

Fig. 54 Info\ Seite 4: Messdaten: Sp02

Auflerdem werden der Durchschnittswert, der Uber das in Sp02
Durchschnittsintervall definierte Intervall berechnet wurde, sowie
die aktuelle Abweichung von diesem Durchschnitt angezeigt. Diese
Abweichung wird zur Erkennung von Abweichungsalarmen verwen-
det, wenn die Einstellung SpO2Alarme auf Grenzen & Abweichun-
gen eingestellt ist.

HINWEIS: Die oben genannten Werte gehen verloren, wenn der Mo-
nitor ausgeschaltet wird.

8.5.5 Info\ Seite 5: Messdaten: Pulsrate

Auf Seite b werden verschie-

: . QStatus: ok
dene Durchschnittswerte fur
. . 1 Messdaten: Pulsrate
die Pulsrate (PR] angezeigt, P —
. . . F:F'I 1: M@tte:weg %Eg _a: min
die seit dem Einschalten des | =
M on |tO s b erec h net wu rd en: PR: Abweichung Durchschnitt 91 / min

PR: Aktuelle Abweichung -12 / min

letzte Minute, letzte Stunde
(1h), letzte sechs Stunden
(6h) und letzte 12 Stunden.

Fig. 55 Info\ Seite 5: Messdaten: Pulsrate

Auflerdem werden der Durchschnittswert, der Uber das im Intervall
HR/PR Durchschnittsinterval definierte Intervall berechnet wurde,
sowie die aktuelle Abweichung von diesem Durchschnitt angezeigt.
Diese Abweichung wird zur Erkennung von Abweichungsalarmen
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verwendet, wenn die Einstellung HR/PR Alarme auf Grenzen & Ab-
weichungen eingestellt ist und die Pulsrate als Quelle fur Herzra-
tenalarme ausgewahlt wurde, wie in Abschnitt 9.4.3 konfiguriert.

HINWEIS: Die oben genannten Werte gehen verloren, wenn der Mo-
nitor ausgeschaltet wird.

8.5.6 Info\ Seite 6: Messdaten: Herzrate & Atmung

Auf Seite 6 werden verschiedene Durchschnittswerte fur die Herz-
rate (HR] angezeigt, die seit

. . @Status: ok
dem Einschalten des Gerats § VeSS S ARG
berechnet wurden: letzte M- Bl lEE 126 / min
HR: 1h Mittelwert 120 / min
nute, letzte Stunde (1h), HiRe Toh wiehwrt 130 min

I_etzte secC hS Stu n d en [6 h] un d HR: Abweichung Durchschnitt 126 / min
N HR: Aktuelle Abweichung -4 / min
letzte zwolf Stunden (12h).

Periodische Atmung ?
Grundimpedanz 700 Ohm

Fig. 56 Info\ Seite 6: Messdaten: Herzrate & Atmung

Auflerdem werden der Durchschnittswert, der Uber das im Intervall
HR/PR Durchschnittsintervall definierte Intervall berechnet wurde,
sowie die aktuelle Abweichung von diesem Durchschnitt angezeigt.
Diese Abweichung wird zur Erkennung von Abweichungsalarmen
verwendet, wenn die Einstellung HR/PR Alarme auf Grenzen & Ab-
weichungen eingestellt ist und die Herzrate als Quelle fir Herzra-
tenalarme ausgewahlt wurde, wie in Abschnitt 9.4.3 konfiguriert.

Periodische Atmung zeigt die Zeit in Prozent an, in der seit dem
Einschalten des Monitors eine periodische Atmung festgestellt
wurde. Dieser Wert wird nur angezeigt, wenn die Periodische At-
mung im Menu Atmung auf Ein eingestellt ist und wenn die beim
Neuen Patienten anlegen ausgewahlte Altersgruppe unter 2 Jah-
ren liegt.

Die Grundimpedanz zeigt die zwischen der gelben und der roten
Elektrode gemessene Impedanz an, wie in Abschnitt 6.5 erlautert.

HINWEIS: Die oben genannten Werte gehen verloren, wenn der Mo-
nitor ausgeschaltet wird.
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8.5.7 Info\ Seite 7: Einstellungen: Sp0:
Seite 7 bietet einen Uberblick [y

Uber alle Sp0O2-bezogenen 1 Einstellungen: SpO:
. Sp0z Ober | Untergrenze 100 % | 70 %
Einstellungen. Moritor Ein (HR: EKG)

npfindlichkeit Standard
stSa Aus
8s

er- | Untergrenze 100% | 70 %

- | Hyperoxieverzdgerung 10s|10s

schnittsintervall 60 s
5%

Nur Grenzen

Fig. 57 Info\ Seite 7: Einstellungen: Sp0:2

8.5.8 Info\ Seite 8: Einstellungen: Herzrate
Auf Seite 8 finden Sie eine

@Status: [1].4

Ubersicht Uber alle Einstel- 1 Einstellungen: Herzrate
lungen, die sich auf die Herz- [ttt o

HR Ableitung EKG Abl. | (Gelb - Rot)
HR 50/60-Hz-Filter Ein
) Aus

/Pulsrate beziehen.

250 { min | 30 / min

Fig. 58 Info\ Seite 8: Einstellungen: Herzrate

8.5.9 Info\ Seite 9: Einstellungen: Atmung

Auf Seite 7 finden Sie eine @ stotus: ok
Ubersicht Uber alle atmungs- BRI arne
bezogenen Einstellungen. Aonecsiamme =

Immer ein
Stille Apnoedauer 20 s

Periodische Atmung Aus
Periode T1 (Apnoe) 6s
Periode T2 {Atmung) 20s
Anzahl Perioden 3

Minimale Atmungsrate 10 / min

Fig. 59 Info\ Seite 9: Einstellungen: Atmung
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8.5.10 Info \ Seite 10: Versionen
Auf Seite 10 finden Sie tech-

@Status: ok

nische Informationen zu den BFRAELS

Hardware- und Softwarever- [[eiiabg 1.0.0.152

sionen der Hauptplatine und  EEEALy 53.1824.0.2
Masimo MCU | Product ID 15.15.15.15 | 1
Accu StateOfHealth Status 0

des Masimo SpO2-Moduls.

Senennummer 8132200000
Vitawin-Schldssel Nein

Fig. 60 Info\ Seite 10: Versionen

8.5.11 Info\ Seite 11: Lizenzen

Auf Seite 11 erfahren Sie, wo  prysum—m—p—"
Sie unsere Open-Source-Li- ERERE
Zzenz | ﬂfO rmat|0 nen f| n d en. In diesem Gerat wird Open-Source-Software verwendet.

Die Lizenztexte werden beim Schreibvorgang auf den
USB-Speicher automatisch kopiert.
Weitere Informationen entnehmen Sie bitte

dem Handbuch.

Fig. 61 Info\ Seite 11: Lizenzen

Dieses Gerat verwendet Open-Source-Software. Die Lizenztexte
werden beim Herunterladen von Alarmereignisdaten automatisch
auf ein USB-Speicherlaufwerk heruntergeladen, wie in Abschnitt
10.6 beschrieben. Fur weitere Informationen dazu kontaktieren Sie
uns unter infoldgetemed.de.
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9. Einstellungen
9.1 Einfuhrung

Der VitaGuard Monitor ist sowohl fur die Verwendung zu Hause als
auch in der Klinik konzipiert. Aus Sicherheitsgrinden sind be-
stimmte Einstellungen nicht zuganglich, wenn der Monitor fur den
Heimgebrauch konfiguriert ist. Sie konnen nur vom medizinischen
Fachpersonal durch Eingabe eines vierstelligen Verstellschutzcodes
aktiviert werden.

Alle Einstellungen werden gespeichert und bleiben erhalten, wenn
Sie den Monitor aus- und wieder einschalten.

Alle aktuellen Einstellungen konnen in den Info-Ansichten eingese-
hen werden, die im Abschnitt 8.5 erlautert sind.

9.2 Andern von Einstellungen

In diesem Abschnitt wird der allgemeine Mechanismus zur Ande-
rung einer Einstellung in den Monitormendus erlautert.

Fig. 42 zeigt die Einstellungen, die in der Systemansicht verfugbar
sind, wenn der Verstellschutz eingeschaltet ist. Um auf eine dieser
Einstellungen zuzugreifen, berthren Sie vorsichtig die entspre-
chende Zeile auf dem Bild-

schirm. Daraufhin wird ein @ status: ok

Dialogfeld mit den Optionen
angezeigt, die Sie auswahlen
konnen. Wenn Sie z. B. die 70 %
Einstellung Bildschirmhel-
ligkeit wahlen, erscheint der
folgende Dialog:

Bildschirmhelligkeit

Fig. 62 Einstellungsdialog fur die Bildschirmhelligkeit

Der Balken auf der linken Seite zeigt den Bereich der verfugbaren
Werte fur die Helligkeit des Bildschirms an. Die Helligkeit kann zwi-
schen dem Mindestwert von 10 % und dem Hochstwert von 100 %
gewahlt werden. Der aktuelle Wert von 70 % wird in der Mitte des
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Bildschirms angezeigt. Um den Dialog zu verlassen, berthren Sie
das "X"-Symbol auf der rechten Seite des Bildschirms.

Um den Wert nach oben oder unten zu andern, berthren Sie den
entsprechenden Pfeil neben dem aktuellen Wert. Der Wert, der in
grof3en Ziffern in der Mitte des Bildschirms angezeigt wird, andert
sich entsprechend. Sobald Sie den gewiinschten Wert erreicht ha-
ben, tippen Sie auf das Hakchen-Symbol auf der rechten Seite des
Bildschirms. Daraufhin wird ein Dialogfeld geoffnet, in dem der neue
Wert angezeigt wird und Sie
aufgefordert werden, entwe-
der die <Enter>-Taste oder
die <Esc>-Taste auf dem
vorderen Bedienfeld des Mo-
nitors zu drucken:

Bildschirmhelligkeit: 80 %

Ubernehmen: <Enter>
Verwerfen: <Esc>

Fig. 63 Dialog zum Akzeptieren oder Ablehnen der Anderung einer Einstellung

Wenn Sie die <Enter>-Taste driucken, wird die Anderung akzeptiert,
wenn Sie die <Esc>-Taste driicken, wird die Anderung verworfen. Es
wird eine kurze Meldung angezeigt, die die von Ihnen gewahlte Ak-
tion bestatigt. Sobald diese Meldung verschwindet, erscheint wieder
die Liste der Einstellungen, die in Fig. 42 angezeigt wird. Wenn Sie
nichts unternehmen, wird das Dialogfeld nach etwa 10 Sekunden
automatisch ausgeblendet und es erscheint wieder die Liste der Ein-
stellungen aus Fig. 42 . Um zum Startbildschirm zuridckzukehren,
berthren Sie einfach das Symbol Start.

Einige Menus sind so konzipiert, dass sie numerische Werte andern,
wie iIm Beispiel zur Helligkeit, wahrend andere Menus die Auswahl
aus einer Liste ermoglichen. Nehmen wir als Beispiel die Einstel-
lung Signalpiepton im Menu System. In diesem Fall stehen 3 Optio-
nen zur Auswahl, wie in Fig. 64 gezeigt.

Die aktuell ausgewahlte Option, Aus, wird durch das ausgefillte
kreisformige Optionsfeld links daneben angezeigt. Um eine der an-
deren Optionen auszuwahlen, berthren Sie die Zeile, die die Einstel-
lung anzeigt. Die entsprechende Optionsschaltflache wird aktiviert.
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Um die neue Einstellung zu
Ubernehmen, berthren Sie
das Hakchen-Symbol und
fahren Sie fort, wie im Bei-
spiel fur die Helligkeit be-

@Status: ok

Signalpiepton
@ Aus
O Herzschlag

O Atmungszyklus

schrieben.

Fig. 64 Einstellungsdialog fur Signalpiepton

Wenn die Liste der Optionen langer ist als der verfigbare Platz auf
dem Bildschirm, werden unten auf dem Bildschirm Pfeile angezeigt.

/usatzlich zu den Menus fur Einstellungen, die aus numerischen
Werten und Listen bestehen, gibt es spezielle Designs fur eine Reihe
anderer Einstellungsarten. Diese werden in den folgenden Abschnit-
ten erlautert.

9.3 Systemeinstellungen (Verstellschutz Ein)

Wenn der Verstellschutz auf Ein gesetzt ist, sieht die Systemansicht

wie folgt aus:
. . @Status: ok
=  Bijldschirmmodus

= Bildschirmhelligkeit

Bildschirmmodus Bildschirmschonermodus
Bildschirm helligkeit 70 %

Signalpiepton

= Signalpiepton

Alarmlautstarke

=  Alarmlautstarke

Verstellschutz
= Verstellschutz

Fig. 65 Systemeinstellungen mit aktiviertem Verstellschutz

9.3.1

Die Monitoranzeige kann wie folgt konfiguriert werden:

System \ Bildschirmmodus

= Normaler Modus
=  Gedimmter Modus
=  Bildschirmschonermodus

Im Normalmodus wird der Bildschirminhalt permanent angezeigt.
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Im gedimmten Modus ist der Bildschirminhalt derselbe wie im nor-
malen Modus, aber die Bildschirmhelligkeit wird nach 5 Minuten auf
20 % gedimmt, wenn kein Alarm auftritt und keine Benutzerinterak-
tion stattfindet.

Der Bildschirmschoner-Mo-
dus verhalt sich genauso wie
der gedimmte Modus, aller-
dings wird der Bildschirmin- Patient wird iberwacht ... !
halt durch ein animiertes
GETEMED-Logo und die ak- v
tuelle Uhrzeit ersetzt.

Fig. 66  Anzeige im Bildschirmschonermodus

HINWEIS: Wenn die Bildschirmhelligkeit bereits auf weniger als 20
% eingestellt ist, wird sie weder im abgedunkelten Modus noch im
Bildschirmschoner-Modus geandert.

Jede Benutzerinteraktion oder ein Alarmereignis fihren dazu, dass
der Bildschirm wie im normalen Modus arbeitet.

9.3.2 System \ Bildschirmhelligkeit

Die Helligkeit des Bildschirms kann von 10 % bis 100 % in Schritten
von 10 % eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 70 %.

HINWEIS: Je niedriger die Helligkeitsstufe, desto weniger Strom
verbraucht der Monitor. Um die Betriebszeit zu verlangern, wenn Sie
den Monitor mit der Batterie betreiben, ist es vorteilhaft, die Hellig-
keit des Bildschirms zu verringern.

9.3.3 System \ Signalpiepton

Das Uberwachungsgerat kann so konfiguriert werden, dass es bei
jedem erkannten Herzschlag oder bei jedem erkannten Atmungs-
zyklus einen kurzen Signalton ausgibt. Die Standardeinstellung ist
Aus.
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9.3.4 System \ Alarmlautstarke

Die Lautstarke des Alarmtons kann zwischen niedrig und hoch ge-
wahlt werden. Die Standardeinstellung ist Hoch.

HINWEIS: Vergewissern Sie sich, dass Sie die Alarme uber die zu
erwartenden Hintergrundgerausche hinweg deutlich horen konnen.
Lesen Sie die Sicherheitshinweise zu den Alarmen und dem Risiko
von Gehorschaden in Abschnitt 1.6 sorgfaltig durch.

9.3.5 System \ Verstellschutz
VitaGuard bietet die folgenden 3 Modi fur den Verstellschutz:

= Wenn der Verstellschutz auf Ein (Standardeinstellung) gesetzt
ist, werden alle Optionen zum Andern der Monitoreinstellungen
deaktiviert, mit Ausnahme der in diesem Abschnitt 9.3 beschrie-
benen Systemeinstellungen. Die verflgbaren Bildschirmansich-
ten werden im Abschnitt 8.2 beschrieben.

= Wenn der Verstellschutz auf Eingeschrankt eingestellt ist, ha-
ben Sie Zugriff auf alle Bildschirmansichten und Mends, wie in
Abschnitt 8.3 beschrieben, allerdings kann in diesem Modus nur
eine kleine Auswahl von Einstellungen geandert werden, wie in
Abschnitt 9.4 beschrieben.

= Wenn der Verstellschutz auf Aus gesetzt ist, werden alle Bild-
schirmansichten und Menus aktiviert und der Zugriff auf alle Mo-
nitoreinstellungen ermaglicht.

Um den Verstellschutz zu andern, sind vierstellige Codes erforder-
lich; einer fur den eingeschrankten Modus und einer fur Aus. Die
Codes werden in diesem Handbuch nicht offengelegt und sind nur
fir verantwortliche Arzte und autorisierte Fachhindler auf Anfrage
erhiltlich. Die Codes, die die Einstellungen des Uberwachungsge-
rats vor unbefugten Anderungen schiitzen, diirfen vom medizini-
schen Fachpersonal nur an Personen weitergegeben werden, die
nach seiner Einschatzung ausreichend iber die Folgen einer Ande-
rung der Einstellungen des Uberwachungsgerats informiert sind.
Die Arztin bzw. der Arzt sollte darauf hinweisen, dass der Code ver-
traulich behandelt werden muss, dass die Einstellungen nur auf
Empfehlung der Arztin bzw. des Arztes gedndert werden sollten und
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dass alle Anderungen von der Arztin bzw. vom Arzt bestétigt werden
mussen.

Wenn Sie das Menu Verstellschutz wahlen, erscheint ein Dialog, der
Sie zur Eingabe des entsprechenden vierstelligen Codes auffordert.
Dieser Dialog zeigt beim Offnen immer "0000" an. Die héchstwertige
Null (linke Ziffer) des Codes ist hervorgehoben und kann mit den
Pfeiltasten nach oben und unten geandert werden. Mit den Pfeilen
nach links und rechts konnen Sie die einzelnen Ziffern des Codes
auswahlen. Nachdem Sie den
Code eingegeben haben, tip-
pen Sie auf das Hackchen-
Symbol und fahren fort, wie
im Abschnitt 9.2 fiir das An-
dern von Einstellungen be-
schrieben.

@Status: ok

Verstellschutz

010100

Fig. 67 Dialog zur Eingabe des Schutzcodes fur die Einstellungen

HINWEIS: Wenn dreimal hintereinander ein falscher Code eingege-
ben wurde, wird der Dialog zur Eingabe des Codes gesperrt. Wenden
Sie sich in diesem Fall an lhren Fachhandler.

9.4 Sp0:-Einstellungen (Verstellschutz
eingeschrankt)

Um auf die SpO2-Einstellungsmenis zuzugreifen, wahlen Sie die in
Abschnitt 8.3.4 gezeigte Sp0O2-Ansicht und tippen Sie unter
Bezugnahme aufFig. 47 auf das Einstellungs-Symbol (Rad- m
chen) auf der rechten Seite des Bildschirms

Bei Verstellschutz einge-
schrankt sind folgende Ein-
stellungen verflgbar:

= SpO2Untergrenze
= Sp020bergrenze
= 5p02Monitor

@Status: ok
@& spo: 6]

97

Sp0z Untergrenze

© HR[1/min]

goxl 30¢%

#4 Atm. [1/min]

Sp0z Obergrenze

Sp0Oz Monitor

Ein (HR: EKG) —»
100 %

11:13

Fig. 68 SpO2Einstellungen bei eingeschranktem Verstellschutz
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9.4.1 SpO02\Sp0:2Untergrenze

Die untere Alarmgrenze fur SpO2kann von 70 % bis 98 % in Schritten
von 1 % eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 88 %.

VitaGuard gibt einen Patientenalarm aus, wenn der SpO2-Wert lan-
ger als die eingestellte SpO2 Hypoxie-Verzégerung unter diesen
Grenzwert fallt.

9.4.2 SpO02\Sp0:0bergrenze

Die obere Alarmgrenze fur SpOzkann von 70 % bis 100 % in Schrit-
ten von 1 % eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 100 %.

VitaGuard gibt einen Patientenalarm aus, wenn der aktuelle SpO2-
Wert langer als die eingestellte Sp0O2 Hyperoxie-Verzogerung tber
diesen Grenzwert ansteigt.

HINWEIS: Die Standardeinstellung 100 % deaktiviert die Erkennung
von Obergrenzenalarmen, da der Maximalwert von 100 % nicht tUber-
schritten werden kann und ein SpO2-Wert von 100 % im Allgemeinen
keine lebensbedrohliche Situation darstellt. Bei Personen, die sich
einer Sauerstofftherapie unterziehen, kann die verantwortliche Arz-
tin bzw. der Arzt jedoch die obere Alarmgrenze herabsetzen.

9.4.3 Sp02\ SpOz2Monitor

Fir die Konfiguration des SpO2-Monitors stehen die folgenden Optio-
nen zur Verfugung:

=  Aus
= FEin (HR: EKG]
= Ein (PR: Sp02)

Dieses Menii wird verwendet, um die SpO2-Uberwachung vollsténdig
zu deaktivieren [Aus) oder um die SpOz-Uberwachung zu aktivieren
und gleichzeitig die Quelle fur die Herzratenalarme auszuwahlen.
Wenn Sie die Option Ein (HR: EKG) wéhlen, wird die von den EKG-
Elektroden abgeleitete Herzrate zur Quelle fur die Herzratenalarme,
wahrend die Option Ein (PR: Sp02) wird die vom Sp02-Monitor ermit-
telte Pulsrate zur Quelle fir die Herzratenalarme. In diesem Fall
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werden die Texte "Pulsrate” und "PR" anstelle von "Herzrate” und
"HR" auf dem Bildschirm angezeigt.

Wenn Sie die Pulsrate als Quelle fur die Herzratenalarme auswah-
len, d. h. Ein (PR: Sp02), vergewissern Sie sich, dass die HR/PR-
Obergrenze nicht tber 235 /min. eingestellt ist, da die maximale
Pulsrate, die erkannt werden kann, 240 /min. betragt.

9.5 Herz-/Pulsraten-Einstellungen
[Verstellschutz eingeschrankt)

Um auf die Mens fir die Herz-/Pulsraten-Einstellungen zuzugrei-
fen, wahlen Sie die in Abschnitt 8.3.5 gezeigte Ansicht Herz- m
/Pulsrate und beriihren Sie unter Bezugnahme auf Fig. 48

das Einstellungssymbol auf der rechten Seite des Bildschirms

Wenn die Pulsrate als Quelle fur die Herzratenalarme ausgewahlt
Ist, beziehen sich die folgenden Texte auf die vom SpO2-Modul be-
rechnete Pulsrate, andernfalls auf die aus dem EKG-Signal berech-
nete Herzrate. Einstellungsnamen, die mit dem Prafix HR/PR begin-
nen, gelten sowohl fiir die Uberwachung der Herzrate als auch der
Pulsrate, wahrend Einstellungen mit dem Prafix HR nur fir die
Uberwachung der Herzrate gelten, d. h. sie gelten nicht fir die
Uberwachung der Pulsrate.

Wenn der Verstellschutz auf Eingeschrankt eingestellt ist, sind die

folgenden Einstellungen in @ stotus: ok A
der Ansicht Herz—/Pulsrate @ spo: [%] © HR[1/min] A\ Atm. [1/min]
verfiigbar: 97’z 801 30z

" HR/PR Uﬂterg renze HR/PR Untergrenze 80 / min ﬁ

™ HR/PR Oberg renze HR/PR Obergrenze 220 / min

Fig. 69 Herz-/Pulsraten-Einstellungen bei eingeschranktem Verstellschutz
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9.5.1 Herzrate \ HR/PR Untergrenze

Die untere Alarmgrenze fir die Herz-/Pulsrate kann von 30 /min bis
180 /min in Schritten von 5 /min eingestellt werden. Die Stan-
dardeinstellung hangt von der Altersgruppe ab, die in der Funktion
"Neuen Patienten anlegen” ausgewahlt wurde, die im Abschnitt
9.7.2 wie folgt erlautert wird:

= Altersgruppe 0 - 2 Jahre:  Standard =80 /min
= Altersgruppe 2 - 6 Jahre:  Standard = 60 /min
= Altersgruppe >6 Jahre: Standard = 55 /min

Ein Patientenalarm wird ausgegeben, wenn die Herz-/Pulsrate lan-
ger als die HR/PR Bradykardie-Verzégerung unter den eingestell-
ten Grenzwert fallt.

9.5.2 Herzrate \ HR/PR Obergrenze

Die obere Alarmgrenze fir die Herz-/Pulsrate kann von 100 /min bis
250 /min in Schritten von 5 /min eingestellt werden. Die Stan-
dardeinstellung hangt von der Altersgruppe ab, die in der Funktion
Neuen Patienten aufnehmen ausgewahlt wurde:

= Altersgruppe 0 - 2 Jahre:  Standardwert = 220 /min
= Altersgruppe 2 - 6 Jahre:  Standard = 150 /min
= Altersgruppe >6 Jahre: Standard = 140 /min

Ein Patientenalarm wird ausgegeben, wenn die Herzrate langer als
die eingestellte HR/PR Tachykardie-Verzégerung Uber den einge-
stellten Grenzwert ansteigt.

9.6 Atmungseinstellungen (Verstellschutz
eingeschrankt)

Um auf die Mends fur die Atmungseinstellungen zuzugreifen, wah-
len Sie die in Abschnitt 8.3.6 gezeigte Ansicht Atmung und be- m
riuhren Sie unter Bezugnahme auf Fig. 49 das Einstellungs-

symbol auf der rechten Seite des Bildschirms.
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Wenn der Verstellschutz aul [rE e A
Eingeschrankt eingestellt @ spo:pel @ HR[Lmnl  gA Atm. [1ymin]

ist, sind die folgenden Ein- 97 1207% I 30 &
stellungen in der Ansicht At- [ 20s £y
mung verflugbar:

Apnoealarme Immer ein

= Apnoedauer

Atmung

= Apnoealarme 11

Fig. 70 Atmungseinstellungen bei eingeschranktem Verstellschutz

9.6.1 Atmung \ Apnoedauer

Die Apnoedauer fur die Erkennung von zentraler Apnoe kann von 5
bis 20 Sekunden in Schritten von einer Sekunde eingestellt werden.
Die Standardeinstellung ist 20 s.

Wenn die Einstellung Apnoealarme auf Immer ein (siehe nachster
Abschnitt] gesetzt ist, gibt VitaGuard einen Patientenalarm aus,
wenn langer als die eingestellte Apnoedauer keine Atmung oder Be-
wegung festgestellt wird.

HINWEIS: Die angezeigte Atmungsrate wird nicht direkt als Alarm-
kriterium verwendet. Sie wird nur berechnet und angezeigt, wenn
das Atmungssignal gut und frei von Bewegungsartefakten ist. An-
dernfalls wird ein Fragezeichen angezeigt. Dies hat keine negativen
Auswirkungen auf die Alarmfunktion oder die Erkennung von zentra-
len Apnoen.

9.6.2 Atmung \ Apnoealarme

Fur die Konfiguration des Apnoe-Monitors stehen |hnen die folgen-
den Optionen zur Verflgung:

=  Aus
"  |mmer ein
= Verknupft

Aus und Immer Ein schalten die Erkennung der zentralen Apnoe
aus bzw. ein. In beiden Fallen wird die Signalkurve der Atmung an-
gezeigt und gespeichert.
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Wenn die Einstellung Apnoealarme auf Verknipft gesetzt ist, wird
ein Apnoe-Alarm nur dann ausgelost, wenn eine Apnoe in Kombina-
tion mit einer Anderung der Herzrate und/oder der SpOz erkannt
wird. Weitere Einzelheiten finden Sie im Abschnitt 6.4 .

WARNUNG: Ein deaktivierter Apnoe-Monitor kann keine Apnoe er-
kennen!

9.7 Systemeinstellungen (Verstellschutz Aus)

Wenn der Verstellschutz auf Aus steht, sind die in den folgenden
Abschnitten erlauterten Systemeinstellungen verfugbar.

9.7.1 System \ Anwendungsbereich

Das Menu Anwendungsbereich bietet zwei Optionen: Heim oder
Klinik.

Wenn Sie die Option Heim wahlen, wird der Verstellschutzmodus
automatisch wieder aktiviert, sobald der Monitor ausgeschaltet wird.

Wenn die Option Klinik ausgewahlt ist, bleibt der aktuelle Verstell-
schutzmodus erhalten, wenn der Monitor ausgeschaltet wird.

9.7.2 System \ Neuen Patienten anlegen

Die Prozedur "Neuen Patienten anlegen” sollte immer ausgefihrt
werden, bevor Sie den Monitor bei einer neuen Person verwenden,
um sicherzustellen, dass:

= die Einstellungen fir die -

neue PerSOﬂ geeignet Neuen Patienten anlegen
sind: und .
. L]
= es keine Verwechslung |
) Daten und E|nste||qngen von

von gespeicherten Daten Team, Hazards, | 6789

. ) werden nach Eingabe ende geldscht!
zwischen Personen gibt. Fortsetzen?

Fig. 71 Neuen Patienten anlegen - Schritt 1: Warnhinweis

Die Aufnahme einer neuen Person beginnt mit dem Dialog in Fig. 71,
in dem Sie daruber informiert werden, dass sowohl die aktuell auf-
gezeichneten Daten im Speicher (siehe Abschnitt 10 ) geloscht als
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auch die aktuellen Monitoreinstellungen auf die Standardeinstellun-
gen zuruckgesetzt werden.

Um fortzufahren, beridhren Sie das Symbol Prifen. Daraufhin wird
der folgende Dialog geoffnet,
iIn dem Sie die Altersgruppe
der Person auswahlen und
optional die ID, den Vorna-
men und den Nachnamen
der Person eingeben konnen: REEEE

@ Status: ok

Neuen Patienten anlegen

Altersgruppe _
Jahrel <2 A

[n]

Machname

Fig. 72 Neuen Patienten anlegen - Schritt 2: Altersgruppe auswahlen

Die Auswahl Altersgruppe wird verwendet, um die folgenden Ein-
stellungen vorzunehmen:

= die minimale Atmungsrate im Menu Atmung;
= die HR/PR Untergrenze und HR/PR Obergrenze im Mend

Herz/Pulsrate.
Einstellung 0 bis 2 Jahre | 2 bis 6 Jahre | >6 Jahre
Minimale Atmungsrate [/min] 10 5 4
HR/PR Untergrenze [/min] 80 60 55
HR/PR Obergrenze [/min] 220 150 120

HINWEIS: Nach Abschluss des Vorgangs konnen Sie diese Einstel-
lungen beil Bedarf einzeln andern.

Sobald Sie eine Altersgruppe ausgewahlt haben, erscheint ein Hak-
chen-Symbol, mit dem Sie zum nachsten Schritt des Verfahrens
Ubergehen konnen. Alternativ konnen Sie auch die ID, den Vorna-
men und den Nachnamen der Person eingeben, indem Sie die ent-
sprechenden Arbeitsbereiche berihren. Daraufhin wird ein Tasten-
feld angezeigt, Uber das Sie die Informationen eingeben kénnen (15
Zeichen fir die ID und 31 Zeichen fir den Vor- und Nachnamen):
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Das Tastenfeld funktioniert
ahnlich wie eine Standard-
Tastatur. Jedes Zeichen wird
durch BerUhren der entspre-
chenden Ziffer oder des
Buchstabens ausgewahlt.

Fig. 73

First Name

Test
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0

Neuen Patienten anlegen - Schritt 3: Patientendaten eingeben

Die ausgewahlten Elemente erscheinen am oberen Rand des Bild-
schirms, wie fur das Wort "Test” in Fig. 73 gezeigt. Der nach links
weisende Pfeil in der oberen, rechten Ecke des Bildschirms dient
zum Ruckgangigmachen und Loschen eines Zeichens, wahrend der
nach oben weisende Pfeil in der unteren, linken Ecke dazu dient,
zwischen Klein- und Grofbuchstaben zu wechseln. Das Symbol “ac”
ermoglicht die Auswahl von Sonderzeichen. Durch Berihren des
"X"-Symbols verlassen Sie den Dialog und verwerfen |hre Eingaben,

wahrend Sie durch Berthren
des Enter-Symbols in der
rechten unteren Ecke den Di-
alog schlieflen und die Einga-
ben Ubernehmen. Fig. 74
zeigt die eingegebenen Infor-
mationen fur eine fiktive Per-
son:

@ Status: ok
Neuen Patienten anlegen

Altersgruppe

Jahre] <2 2.6

D

0123456789

Vorname
Test
Nachname
Hazards

Fig. 74 Neuen Patienten anlegen - Beispiel von Patientendaten

HINWEIS: Die Eingabe von ID, Vorname oder Nachname ist nicht

zwingend erforderlich.

Durch Berthren des Hakchensymbols konnen Sie den Vorgang der
genauso abschlieBen wie die Ubernahme aller Anderungen an den
Einstellungen, die im Abschnitt 9.2 erlautert werden.

Die Prozedur Neuen Patienten anlegen setzt alle Einstellungen auf
iIhre Standardwerte zurlck, mit folgenden Ausnahmen:

= Bildschirmmodus
= Bildschirmhelligkeit
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Signalpiepton

Vor- und Nachbetrachtungszeiten
Sprache

Datumsformat

Wenn eine der Standardeinstellungen nicht fur die neue Person ge-
eignet ist, mussen Sie diese individuell andern, bevor Sie mit der
Uberwachung beginnen.

9.7.3 System \ Vor- und Nachbetrachtungszeit

Im Falle eines Patientenalarms werden die Daten vor dem Ereignis,

wie sie in der Einstellung Vorbetrachtungszeit definiert ist, die Da-

ten wahrend des Ereignisses selbst und die Daten nach dem Ereig-

nis, wie sie in der Einstellung Nachbetrachtungszeit definiert ist, im
Ereignisspeicher aufgezeichnet.

Diese Zeiten konnen von 30 bis 250 Sekunden in 10-Sekunden-
Schritten eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist jeweils 60
Sekunden.

9.7.4 System \ Manuelle Event-Speicherung

Die Datenspeicherung wird im Abschnitt 10.1 erlautert. Die Stan-
dardeinstellung fur die Manuelle Event-Speicherung ist Aus.

Wenn Sie die Einstellung Manuelle Event-Speicherung auf Ein set-
zen, wird das Symbol Man. Speicherung in der Speicher-Ansicht
sichtbar, wie in den Abschnitten 8.2.4 und 8.3.7 beschrieben, wenn
der Verstellschutz auf Ein bzw. auf Eingeschrankt gesetzt ist.

Um eine manuelle Aufnahme |y
zu starten, tippen Sie zu-
nachst auf das Symbol Man. Starten
Speicherung und dann auf
das Symbol Start, wenn der
Dialog gemal3 Fig. 75 auf
dem Bildschirm erscheint.

Manuelle Event-Speicherung

Fig. 75 Dialog zum Starten einer manuellen Aufnahme
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Das manuelle Aufzeichnungsereignis protokolliert die bereits im
Speicher des Uberwachungsgeréats erfassten Daten fiir die einge-
stellte Vorbetrachtungszeit und fahrt mit der Aufzeichnung von Da-
ten fort, bis die Nachbetrachtungszeit abgelaufen ist. Manuelle Er-
eignisse werden in der Spalte M/l der Liste der protokollierten
Ereignisse angezeigt.

9.7.5 System \ Intervallaufzeichnung

Die Einstellung Intervallaufzeichnung ermdglicht die systematische
Aufzeichnung von Daten im Ereignisspeicher, indem ein festes Inter-
vall fur die Aufzeichnung von Ereignissen festgelegt wird. Das Inter-
vall kann zwischen 0 und 240 Minuten in 10-Minuten-Schritten ein-
gestellt werden, wobei die Einstellung auf 0 Minuten (die Standard-
einstellung] die Intervallaufzeichnung deaktiviert. Wenn der interne
Intervalltimer die eingestellte Intervallzeit erreicht, protokolliert das
Uberwachungsgerat die bereits im Speicher des Uberwachungsge-
rats erfassten Daten flr die eingestellte Vorbetrachtungszeit und
fahrt mit der Aufzeichnung von Daten fort, bis die Nachbetrach-
tungszeit abgelaufen ist. Danach wird das Intervallereignis abge-
schlossen und gespeichert.

Intervallereignisse werden in der Spalte M/l der Liste der protokol-
lierten Ereignisse angezeigt.

9.7.6 System \ Ansichten 2 & 3 anzeigen

In der Standardeinstellung ist die Einstellung Ansichten 2 & 3 an-
zeigen auf Aus gesetzt. In diesem Fall sind die Ansichten 2 und 3
nicht zuganglich, wenn der Verstellschutz auf Ein steht, wie im Ab-
schnitt 8.2.1 erlautert,

@Status: ok

Wenn die Einstellung An-

sichten 2 & 3 anzeigen auf O @ @

Ansicht 1 Ansicht 2 Ansicht 3

Ein gestellt ist, sind sowohl
Ansicht 2 als auch Ansicht 3
zuganglich, wenn der Ver-
stellschutz auf Ein gestellt G (> =
Ist, wie in Fig. 76 gezeigt. System SelcheFiN| 11:02

Fig. 76 ~ Startbildschirm bei aktiviertem Verstellschutz und Ansichten 2 und 3 auf Ein
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9.7.7 System \ PR/HR anzeigen

Im Standardzustand ist die Einstellung PR/HR anzeigen auf Aus ge-
stellt und der Inhalt der Bildschirme Ansicht 1 und Ansicht 2 ist wie
In den Abschnitten 0 bzw. 8.3.2 beschrieben.

Wenn Sie die Einstellung PR/HR anzeigen auf Ein setzen, wird die

Pulsrate (PR] gleichzeitig mit der Herzrate (HR) sowohl in Ansicht 1
als auch in Ansicht 2 angezeigt. In Ansicht 1 wird der aktuelle Wert
der PR auf der linken Seite

des Bildschirms unterhalb Bstatus:ox L

_ o _ @& spo: 6]
der Signalqualitatsanzeige S g7
im Arbeitsbereich Herz- _
A . . o Herzrate [1/min] ﬁ
/Pulsrate angezeigt, wie in | 120 =
Fig. 77 dargestellt. PR: 120 / min 50

#\ Atmung [1/min]

 m—
Signal: Gut I 3 O 20 100%
Grundimpedanz: 700 Ohm [s] 11:24

Fig. 77 Ansicht 1 Bildschirminhalt mit PR/HR anzeigen auf Ein gesetzt

In Ansicht 2 wird der aktu- _

eLLe We rt der PR an der gs;:s:?;o;,k Pi: 20.00 % 1Q: 1.00 PVi: 100 % $
rechten Seite der Titelleiste ) I B 97 12:
des Arbeitsbereichs Herz- ‘

Q) Herzrate [1/min] PR: 120 / min ﬂ

/Pulsrate angezeigt, wie in [N 120 =
Fig. 78 dargestellt.

#\ Atmung [1/min]

 m—
~ A 308 7

5
2

4

Fig. 78 Ansicht 2 Bildschirminhalt mit PR/HR anzeigen auf Ein gesetzt

9.7.8 System \ Datum & Uhrzeit

Wenn Sie das Menid Datum & [CEEEES
Uhrzeit wahlen, erscheint Datum & Uhrzeit

auf dem Bildschirm das fol-

16.12.2024 11:24:59
gende Dialogfeld, das das
aktuelle Datum und die Uhr-

zelt anzeigt:

Fig. 79 Dialog zum Einstellen von Datum und Uhrzeit
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Die drei linken Zahlen sind das aktuelle Datum, wahrend die drei
rechten Zahlen die aktuelle Zeit in Stunden, Minuten und Sekunden
angeben. Das angezeigte Format fur das Datum hangt von dem ak-
tuell ausgewahlten Datumsformat ab, das im Abschnitt 9.7.10 er-
klart wird.

Mit den Pfeilen nach links und rechts am unteren Rand des Bild-
schirms wahlen Sie die einzelnen Datums- und Zeitkomponenten
aus; mit den Pfeilen nach oben und unten wahlen Sie die jeweiligen
Werte aus. Nachdem Sie alle Auswahlen getroffen haben, konnen
Sie das neue Datum und die neue Uhrzeit speichern, indem Sie auf
das Hackchen-Symbol tippen und die Schritte zum Andern der Ein-
stellungen befolgen, die im Abschnitt 9.2 erlautert sind.

9.7.9 System\ Sprache

Uber das Ment Sprache konnen Sie die Sprache auswahlen, die auf
dem Bildschirm angezeigt @ status: ok

wird. Die Flaggen auf der lin-
ken Seite helfen [hnen, die
gewinschte Sprache zu fin-
den, falls Sie die aktuell aus-
gewahlte Sprache nicht ver-

stehen.

= @ Deutsch

% O English

Em O Espafiol

r O Frangais

Fig. 80 Menu Sprache

9.7.10 System \ Datumsformat

Die folgenden Datumsformate sind im Menu Datumsformat verfig-
bar:

TT.MM.JJJJ
TT/MM/JJJJ
TT-MM-JJJJ
MM/TT/JJJJ
JJJI-MM-TT

(Standard)

wobel TT =Tag
MM = Monat
JJJJ = Jahr
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9.8 Sp0:-Einstellungen (Verstellschutz Aus)

Wenn Verstellschutz auf Aus gesetzt ist, sind zusatzlich zu den in
Abschnitt 9.4 erlauterten Einstellungen die folgenden SpO2-Einstel-
lungen verfugbar.

9.8.1 Sp0:2\ Sp02Empfindlichkeit

Die Sp02-Empfindlichkeit hat drei Einstellungen: Minimum (APOD],
Standard und Maximum. Die Standardeinstellung ist Standard.

Die Einstellung Maximum ist fur Personen mit schwachen Signalen,
d. h, bei Personen mit geringer Perfusion oder wenn im Modus Mini-
mum (APOD) oder Standard die Meldung “geringe Perfusion” ange-
zeigt wird, vorgesehen.

HINWEIS: Die Einstellung Maximale Empfindlichkeit ist nicht als
dauerhafte Einstellung gedacht und wird automatisch auf Standard
zuruckgesetzt, wenn der Monitor aus- und wieder eingeschaltet
wird.

Die Einstellung Minimum (APOD) hingegen ist fir Personen ge-
dacht, bei denen eine hohe Wahrscheinlichkeit besteht, dass sich
der Sensor ablost. Dies ist auch der empfohlene Modus fur Pflege-
bereiche, in denen die Personen nicht standig visuell Uberwacht
werden. Bei dieser Einstellung wird der APOD™-Algorithmus zur
adaptiven Sensorablosung von Masimo Corp. verwendet, der in Ab-
schnitt 11.2.6 erlautert wird. Der Nachteil dabei ist, dass bei Perso-
nen mit niedriger Perfusion haufiger technische Alarme ausgelost
werden konnen.

9.8.2 Sp0:\ Sp0:FastSat

FastSat ermdglicht eine schnelle Reaktion auf schnelle Anderungen
der SpO2, indem es den neuesten Messdaten Prioritat einraumt.
Wenn FastSat eingeschaltet ist, fuhrt der SpOz2-Monitor effektiv eine
Puls-zu-Puls-Messung durch und verbessert damit seine Leistung
bei der Erkennung plotzlicher, kurzer Entsattigungen. Weitere Infor-
mationen zu FastSat finden Sie im Abschnitt 11.2.4.
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HINWEIS: Wenn die in Abschnitt 9.8.3 erlauterte Einstellung SpO2
Zeitfenster auf 4 oder 6 Sekunden gesetzt ist, wird FastSat automa-
tisch aktiviert, auch wenn es in diesem Menu deaktiviert wurde.

9.8.3 SpO02\ Sp0:Zeitfenster

Diese Einstellung kann zwischen 4 und 16 Sekunden in 2-Sekunden-
Schritten gewahlt werden und definiert den Zeitraum, in dem das
Sp0O2-Modul die Sensordaten auswertet, um jeden SpO2-und Pulsra-
tenwert zu bestimmen. Der Standardwert ist 8 Sekunden.

9.8.4 Sp0:2\ Sp0:Stille Untergrenze

Die stille Untergrenze kann in Schritten von 1 % von 70 % bis 98 %
eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 70 %, wodurch die
Erkennung von Alarmen fur die stille Untergrenze deaktiviert wird.

VitaGuard protokolliert einen stillen Patientenalarm im Ereignisspel-
cher, wenn der SpO2-Wert langer als die eingestellte SpO2 Hypoxie-
verzdgerung unter diesen Grenzwert fallt.

9.8.5 SpO02\Sp0:Stille Obergrenze

Der stille obere Grenzwert kann von 70 % bis 100 % in Schritten von
T % eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 100 %, wodurch
die Erkennung von stillen Alarmen deaktiviert wird.

VitaGuard protokolliert einen stillen Patientenalarm im Ereignisspei-
cher, wenn der aktuelle SpO2-Wert langer als die eingestellte Sp02
Hyperoxie-Verzdogerung Uber diesen Grenzwert ansteigt.

9.8.6 SpO0:2\Sp0:2Hypoxie-Verzogerung

Die Sp02 Hypoxie-Verzogerung kann in Schritten von 1 Sekunde auf
1 bis 15 Sekunden eingestellt werden und definiert die Zeitspanne
zwischen dem Absinken der SpOzunter die eingestellte SpO2 Unter-
grenze und der Auslosung des entsprechenden Patientenalarms.
Die Standardeinstellung ist 10 Sekunden.
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9.8.7 Sp0:2\ Sp0O:2Hyperoxie-Verzogerung

Die Sp0O2 Hyperoxie-Verzdgerung kann in 1-Sekunden-Schritten von
1 bis 15 Sekunden eingestellt werden und definiert die Zeitspanne
zwischen dem Anstieg der SpO2 uber die eingestellte SpO2 Ober-
grenze und der Auslosung des entsprechenden Patientenalarms.
Die Standardeinstellung ist 10 Sekunden.

9.8.8 Sp02\ Sp02 Durchschnittsintervall

Das Durchschnittsintervall fir die SpO2-Abweichung kann in 10-Se-
kunden-Schritten auf 10 bis 120 Sekunden eingestellt werden und
definiert die Lange des Fensters fur den gleitenden Durchschnitt zur
Berechnung des durchschnittlichen SpOz, der als Referenzwert fir
die Berechnung der Abweichungsalarme verwendet wird. Die Stan-
dardeinstellung ist 60 s.

9.8.9 Sp0:2\Sp0:Abweichungsalarm (-]

Der Sp02 Abweichungsalarm (-) kann von -3 bis -25 % in Schritten
von 1 % eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist -5 %. Der
aktuelle SpO2-Wert wird jede Sekunde mit dem durchschnittlichen
Sp02-Wert verglichen, der Uber das Durchschnittsintervall fir die
SpO2-Abweichung berechnet wurde. Wenn der Wert um mehr als
den hier eingestellten Grenzwert unter diesen Durchschnitt ab-
weicht und wenn die Einstellung SpO2Alarme auf Grenzen & Ab-
weichungen eingestellt ist, wird ein Patientenalarm ausgelost.

9.8.10 Sp0:\ Sp0:Alarme

Die Einstellung SpOz2Alarme hat zwei Optionen: Nur Grenzwerte
oder Grenzen & Abweichungen. Die Standardeinstellung ist Nur
Grenzwerte. Bei der Einstellung Nur Grenzen werden Alarme nur
gemeldet, wenn die gemessenen Werte die eingestellten oberen und
unteren Alarmgrenzen verletzen. Bei der Einstellung Grenzen & Ab-
weichungen werden Alarme gemeldet, wenn die gemessenen Werte
die eingestellten Alarmgrenzen verletzen und wenn sie vom durch-
schnittlichen SpO2abweichen, der Uber das eingestellte Durch-
schnittsintervall fur SpO2-Abweichungen berechnet wurde.
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9.9 Herz-/Pulsrate-Einstellungen
(Verstellschutz aus)

Wenn Verstellschutz auf Aus steht, sind die folgenden zusatzlichen
Herz-/Pulsrateneinstellungen verfligbar.

9.9.1 Herzrate \ HR Mittelung

HR Mittelung kann von 2 bis 8 Schlagen in Schritten von 1 Schlag
eingestellt werden und definiert die Anzahl der Schlage, die zur Be-
rechnung der Herzrate verwendet werden.

HINWEIS: Je hoher der gewahlte Wert, desto langsamer ist die Re-
aktionszeit des Systems, um einen Alarm zu melden, insbesondere
im Falle einer Bradykardie.

HINWEIS: Wenn die Pulsrate anstelle der Herzrate verwendet wird,
hat diese Einstellung keine Auswirkung, da die Pulsrate vom SpQOz2-
Monitor anhand der Sp0O2 Zeitfenster berechnet wird, die in Ab-
schnitt 9.8.3 erlautert wird.

9.9.2 Herzrate \ HR Ableitung

Die Option HR Ableitung kann auf eine der folgenden drei Optionen
eingestellt werden, um festzulegen, welche Elektroden zur Erfas-
sung des EKG-Signals verwendet werden:

= EKG AbL | (Gelb-Rot) Gelbe und rote Elektroden
(Standard]

= EKG AbL Il (Schwarz-Rot]  Schwarze und rote Elektroden
=  EKG AbL Il (Schwarz-Gelb) Schwarze und gelbe Elektroden

In Abschnitt 6.3 finden Sie weitere Informationen zur Optimierung
der Elektrodenauswahl.

9.9.3 Herzrate\ HR 50/60 Hz Filter

Mit dieser Einstellung konnen Sie einen Software-Sperrfilter ein-
oder ausschalten, der zur Unterdrickung von 50- bzw. 60-Hz-5tor-
signalen aus dem Stromnetz verwendet wird. Die Standardeinstel-
lung ist Ein.
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9.9.4 Herzrate \ HR Schrittmacher-Erkennung

Die HR Schrittmacher-Erkennung muss bei der Uberwachung von
Personen mit Herzschrittmachern aktiviert werden, um zu vermei-
den, dass Schrittmacherimpulse falschlicherweise als Herzschlage
interpretiert werden. Die Standardeinstellung ist Aus.

9.9.5 Herzrate \ HR/PR Stille Untergrenze

Die fir HR/PR Stille Untergrenze kann von 30 bis 180 /min in
Schritten von 5 /min eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist
30 /min, wodurch die Erkennung von Alarmen fiir die stille Unter-
grenze deaktiviert ist.

VitaGuard protokolliert einen stillen Patientenalarm im Ereignisspei-
cher, wenn die Herz-/Pulsrate langer als die eingestellte HR/PR
Bradykardie-Verzogerung unter diesen Grenzwert fallt.

9.9.6 Herzrate \ HR/PR Stille Obergrenze

Die HR/PR Stille Obergrenze kann von 100 bis 250 /min in Schritten
von 5 /min eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 250 /min,
womit die Erkennung von Alarmen der stillen Obergrenze deaktiviert
Ist.

VitaGuard protokolliert einen stillen Patientenalarm im Ereignisspei-
cher, wenn die Herz-/Pulsrate langer als die eingestellte HR/PR Ta-
chykardie-Verzogerung uber diesen Grenzwert ansteigt.

9.9.7 Herzrate \ HR/PR Bradykardie-Verzogerung

Die HR/PR Bradykardie-Verzégerung kann in 1-Sekunden-Schrit-
ten von 1 bis 4 Sekunden eingestellt werden und definiert die Zeit-
spanne zwischen dem Absinken der Herz-/Pulsrate unter den einge-
stellten HR/PR Untergrenze und der Auslosung des
entsprechenden Patientenalarms. Die Standardeinstellung ist 4 s.

9.9.8 Herzrate \ HR/PR Tachykardie-Verzdgerung

Die HR/PR Tachykardie-Verzogerung kann in 1-Sekunden-Schrit-
ten von 1 bis 6 Sekunden eingestellt werden und definiert die Zeit
zwischen dem Anstieg der Herz-/Pulsrate Uber die eingestellte
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HR/PR Obergrenze und der Auslésung des entsprechenden Patien-
tenalarms. Die Standardeinstellung ist 6 s.

9.9.9 Herzrate \ HR Asystole-Verzogerung

Die HR Asystole-Verzdgerung kann von 1 bis 8 Sekunden in Schrit-
ten von 1 Sekunde eingestellt werden und definiert die Zeitspanne
zwischen der Erkennung eines fehlenden EKG-Signals und der Aus-
losung des entsprechenden Patientenalarms. Die Standardeinstel-
lung ist 4 Sekunden.

9.9.10 Herzrate \ HR/PR Durchschnittsintervall

Das Durchschnittsintervall fir HR/PR-Abweichungen kann in 10-
Sekunden-Schritten von 10 bis 120 Sekunden eingestellt werden und
definiert die Lange des gleitenden Durchschnittsfensters flr die Be-
rechnung der durchschnittlichen Herz-/Pulsrate, die als Referenz-
wert fur die Berechnung der Abweichungsalarme verwendet wird.
Die Standardeinstellung ist 60 Sekunden.

9.9.11 Herzrate \ HR/PR Abweichungsalarm (-]

Der HR/PR-Abweichungsalarm (-) kann von -5 bis -50 % in 5 %-
Schritten eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist -25 %.

Die aktuelle Herz-/Pulsrate wird jede Sekunde mit der durchschnitt-
lichen Herz-/Pulsrate verglichen, die Gber das Durchschnittsinter-
vall fir HR/PR-Abweichungen berechnet wurde. Wenn der aktuelle
Wert um mehr als den hier eingestellten Wert vom Durchschnitt ab-
weicht und wenn die Einstellung HR/PR Alarme auf Grenzen & Ab-
weichungen eingestellt ist, wird ein Patientenalarm ausgelost.

9.9.12 Herzrate \ HR/PR Abweichungsalarm (+)

Der HR/PR-Abweichungsalarm (+) kann von 5 bis 50 % in Schritten
von 0 % eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 25 %.

Die aktuelle Herz-/Pulsrate wird jede Sekunde mit der durchschnitt-
lichen Herz-/Pulsrate verglichen, die Gber das Durchschnittsinter-
vall fir HR/PR-Abweichungen berechnet wurde. Wenn der aktuelle
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Wert um mehr als den hier eingestellten Wert vom Durchschnitt ab-
weicht und wenn die Einstellung HR/PR Alarme auf Grenzen & Ab-
weichungen eingestellt ist, wird ein Patientenalarm ausgelost.

9.9.13 Herzrate \ HR/PR Alarme

Die Einstellung HR/PR Alarme hat zwei Optionen: Nur Grenzen
oder Grenzen & Abweichungen. Die Standardeinstellung ist Nur
Grenzen.

Bei der Einstellung Nur Grenzen werden Alarme nur dann gemel-
det, wenn die gemessene Herz-/Pulsrate die eingestellten Ober- und
Alarmgrenzen verletzt. Bei der Einstellung Grenzen & Abweichun-
gen werden Alarme gemeldet, wenn die gemessene Herz-/Pulsrate
die eingestellten Alarmgrenzwerte verletzt und wenn sie von der
durchschnittlichen Herz-/Pulsrate abweicht, die iber das einge-
stellte Durchschnittsintervall fir HR/PR-Abweichungen berechnet
wurde.

9.10 Atmungseinstellungen (Verstellschutz Aus])

Wenn der Verstellschutz auf Aus gesetzt ist, sind zusatzlich zu den
im Abschnitt 9.6 erlauterten Einstellungen die folgenden Einstellun-
gen fur die Atmung verfiugbar.

9.10.1 Atmung \ Stille Apnoedauer

Die Stille Apnoedauer kann von 5 bis 20 Sekunden in Schritten von
einer Sekunde eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 20
Sekunden, wodurch die stille Apnoe-Erkennung deaktiviert ist.

VitaGuard protokolliert einen stillen Patientenalarm im Ereignisspei-
cher, wenn eine zentrale Apnoe langer als die eingestellte Verzoge-
rung erkannt wird.

9.10.2 Atmung \ Periodische Atmung

Diese Einstellung wird verwendet, um die Erkennung von periodi-
scher Atmung zu aktivieren. Diese ist definiert als Gruppen von
Atemziigen, die durch Intervalle von Apnoe (keine Atmung) oder Bei-
nahe-Apnoe getrennt sind. Die Standardeinstellung ist Aus.
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VitaGuard protokolliert einen stillen Patientenalarm im Ereignisspel-
cher, wenn eine Phase periodischer Atmung festgestellt wird.

Die Parameter flr die Erkennung der periodischen Atmung konnen
mit den drei unten beschriebenen Einstellungen konfiguriert wer-
den.

f< Erste Periode =f< Zweite Periode =f
; T4 ; IE ;

Fig. 81 Periodische Atmung

9.10.3 Atmung \ Periode T1 (Apnoe)

Die Einstellung Periode T1 (Apnoe) kann von 5 bis 20 Sekunden in
Schritten von einer Sekunde eingestellt werden. Die Standardein-
stellung ist 6 Sekunden,

Um eine periodische Atmung zu erkennen, muss die Apnoe langer
seinals T1Tin Fig. 81, aber kiurzer als die eingestellte Apnoedauer,
die im Abschnitt 9.6.1 erlautert wird. Wenn die zentrale Apnoe die
Apnoedauer Uberschreitet, wird ein Apnoe-Alarm ausgelost und im
Ereignisspeicher festgehalten.

9.10.4 Atmung \ Periode T2 (Atmung)

Die Einstellung Periode T2 (Atmung) kann von 4 bis 30 Sekunden in
Schritten von einer Sekunde eingestellt werden. Die Standardein-
stellung ist 20 Sekunden.

Wenn die Atmung langer dauert als T2 in Fig. 81, dann wird keine
Periodizitat mehr angenommen und die Erkennung einer Phase pe-
riodischer Atmung wird beendet.

9.10.5 Atmung\ Anzahl Perioden

Die Anzahl der Perioden kann von 2 bis 6 in Schritten von 1 Periode
eingestellt werden. Die Standardeinstellung ist 3 Perioden.

Wenn die eingestellte Anzahl periodischer Zyklen, die den oben fir
Periode T1 (Apnoe) und Periode T2 (Resp.) definierten Kriterien
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entsprechen, erreicht wurde, wird ein stiller Patientenalarm im Er-
eignisspeicher aufgezeichnet.

Periodische Atmungsereignisse werden mit einem "P" in der Apnoe-
Spalte der Liste der protokollierten Ereignisse in Fig. 83 gekenn-
zeichnet.

9.10.6 Atmung \ Minimale Atmungsrate

Die minimale Atmungsrate kann von 4 bis 10 /min in Schritten von 1
/min eingestellt werden. Diese Einstellung wird zur Erkennung von
zentralen Apnoen verwendet. VitaGuard verwirft Atmungszyklen, de-
ren Rate unter dem eingestellten Wert liegt. Wenn Sie z. B. 10 /min
einstellen, werden Atmungszyklen, die langsamer als 6 Sekunden
sind, vom Apnoe-Erkennungsalgorithmus verworfen. Die Stan-
dardeinstellung hangt von der Altersgruppe ab, die beim Neuen Pa-
tienten anlegen wie folgt ausgewahlt wurde:

= Altersgruppe 0 - 2 Jahre:  Standardwert = 10 /min
= Altersgruppe 2 - 6 Jahre:  Standard =5 /min
= Altersgruppe >6 Jahre: Standard = 4 /min

92.11 Einstellungen uber VitaWin

Alle Einstellungen konnen mit der VitaWin-Auswertesoftware konfi-
guriert und auf den Monitor heruntergeladen werden. Vor der end-
giiltigen Ubernahme durch
den Monitor ist jedoch eine
Bestatigung durch die zu-
standige Arztin bzw. den zu-
standigen Arzt erforderlich. Anderung durch VitaWin

Ubernehmen: <Enter>
Verwerfen: <Esc>

Fig. 82 Bestatigungsdialog fiir die Ubernahme von Einstellungen Gber VitaWin
Wenn die Einstellungen nicht innerhalb von 20 s Ubernommen wer-

den, wird der Vorgang abgebrochen und der Monitor behalt seine ur-
sprunglichen Einstellungen bei.
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10. Datenspeicherung

VitaGuard implementiert ein Ereignisspeicher, um physiologische
Daten und Alarmereignisse zu speichern, und ein Alarmsystempro-
tokoll fur die verantwortliche Organisation, um Compliance-Infor-
mationen und andere Daten im Zusammenhang mit der Uberwa-
chung zu speichern, z. B. Anderungen der Einstellungen. Das
Ereignisspeicher speichert Daten in den folgenden drei Kategorien:

= Alarmereignisdaten,
= Trenddaten,
= |angzeit-Daten.

Zusatzlich zu den oben genannten Kategorien speichert das
Alarmsystemprotokoll weitere Daten im Compliance-Protokoll.

HINWEIS: Die Funktion Neuen Patienten anlegen im Menu System
stellt nicht nur die Standardeinstellungen wieder her, sondern
l6scht auch alle Daten im Ereignisspeicher. Ubertragen Sie daher
die Daten zuvor mit der VitaWin-Software auf einen PC. Das Compli-
ance-Protokoll wird durch die Funktion Neuen Patienten anlegen
nicht geloscht.

HINWEIS: Der Speicherinhalt von VitaGuard bleibt erhalten, wenn
der Stromadapter oder die Batterie ausfallen.

Abschnitt 10.4 gibt einen Uberblick tiber die gespeicherten Daten
und ithre jeweiligen Abtastraten.

10.1 Alarmereignisspeicher

Der Ereignisspeicher speichert Daten, wenn eines der folgenden Er-
eignisse eintritt:

= Patientenalarm,

= Stiller Patientenalarm,
"= manuelles Ereignis,

= [ntervalltimer Ereignis.

Der Speicher hat eine Speicherkapazitat fur 1.000 Ereignisse und
Uberschreibt die altesten Ereignisse, wenn das Limit erreicht ist.
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Ein Patientenalarm tritt ein, wenn einer der Alarmgrenzwerte fur
SpOzoder Herz-/Pulsrate Uberschritten wird oder wenn eine zent-
rale Apnoe langer als die eingestellte Apnoezeit erkannt wird.

Ebenso tritt ein stiller Patientenalarm auf, wenn einer der stillen
Alarmgrenzwerte fiir SpO2 oder Herz-/Pulsrate iberschritten wird
oder wenn eine zentrale Apnoe langer als die eingestellte stille Ap-
noezeit erkannt wird. Stille Patientenalarme sind fur diagnostische
/wecke gedacht, indem unkritische Alarmgrenzen fir den oder die
iInteressierenden Parameter festgelegt werden. Wenn ein stiller
Alarmgrenzwert uberschritten wird, wird ein Ereignis im Ereignis-
speicher gespeichert, ohne dass ein akustischer oder visueller
Alarm ausgelost wird.

Ein manuelles Ereignis wird durch eine Benutzerinteraktion und
nicht durch die Erkennung eines Alarmereignisses ausgelost. Um
Uber die Benutzeroberflache auf die manuelle Ereignisprotokollie-
rung zuzugreifen, muss die Einstellung Manuelle Event-Speiche-
rung im Menu System aktiviert werden, wie in Abschnitt 9.7.4 erlau-
tert. Da manuelle Ereignisse nicht durch einen Alarmzustand
ausgelost werden, ist in den protokollierten Daten moglicherweise
kein Alarmereignis sichtbar.

Ein Intervalltimer-Ereignis ahnelt einem manuellen Ereignis inso-
fern, als dass in den protokollierten Daten moglicherweise kein
Alarmereignis sichtbar ist. Wenn Sie eine Intervallzeit Uber die Ein-
stellung Intervallaufzeichnung im Meni System festlegen, spei-
chert VitaGuard automatisch in den festgelegten Intervallen ein In-
tervalltimer-Ereignis.

Fir jeden der oben genannten Ereignistypen werden die Daten vor
dem Ereignis, wie sie in der Einstellung Vorbetrachtungszeit (Stan-
dard 60 s} im MenU System definiert sind, die Daten wahrend des
Ereignisses selbst und die Daten nach dem Ereignis, wie sie in der
Einstellung Nachbetrachtungszeit (Standard 60 s} im Menl System
definiert sind, im Ereignisspeicher aufgezeichnet. Wenn Sie also die
Standardeinstellungen verwenden, deckt jedes Ereignis einen Zeit-
raum von zwel Minuten plus die Dauer des Alarmereignisses selbst
ab.
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Tritt wahrend der Nachbetrachtungszeit ein weiteres Alarmereignis
auf, wird der Nachbetrachtungstimer zurtickgesetzt, solange der
Alarmzustand besteht, und beginnt von neuem, wenn der Alarmzu-
stand voruber ist, wodurch sich die Gesamtdauer des gespeicherten
Ereignisses verlangert. Wenn die Alarmbedingungen weiterhin in
schneller Folge auftreten, so dass der Nachbetrachtungstimer stan-
dig zurtckgesetzt wird, wird das Ereignis nach 15 Minuten automa-
tisch beendet und eine neue Ereignisdatel im Speicher geoffnet.

Der Inhalt des Ereignisspeichers kann direkt auf dem Bildschirm
angezeigt werden. Wenn Sie das Symbol Ereignisse hinter dem

Symbol Speicher auf dem Startbildschirm beruhren,
wird eine Liste der protokollierten Ereignisse angezeigt. n

Fig. 83  Ereignis-Symbol

@Status: ok [:3
Ereignisse: 11 Sp0: HR/PR Apnoe M/

19.12 11:31, 4s Y 120 (@)

19.12 11:29, 11s v 120

19.12 11:27, 27s v 120

19.12 11:18, 37s A 230

19.12 11:09, 399s

Ereignisse
113

Fig. 84 Liste der protokollierten Ereignisse

HINWEIS: Die Nachbetrachtungszeit nach Beendigung eines Ereig-
nisses muss ablaufen, bevor das Ereignis in der Liste angezeigt wer-
den kann.

Jede Zeile in der Liste steht fur ein gespeichertes Ereignis. Das Da-
tum und die Uhrzeit des Ereignisses, gefolgt von der Dauer der je-
weiligen Alarmbedingung in Sekunden, werden links in der Zeile an-
gezeigt, wobel das juingste Ereignis ganz oben in der Liste steht. Mit
den grof3en Pfeilen am unteren Rand des Bildschirms konnen Sie
durch die gesamte Liste navigieren. Die beiden Zahlen zwischen den
Pfeilen geben Auskunft Uber die aktuelle Seite der gesamten Liste
(linke Zahl) und die Gesamtzahl der Seiten, die zur Anzeige der ge-
samten Liste bendtigt werden (rechte Zahl).
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Die Symbole unter den Spalten Sp02, HR/PR, Apnoe und M/l (Manu-
ell/Intervall) geben Auskunft Gber die Art des Alarmereignisses. Ein
nach unten gerichteter Pfeil in den Spalten Sp0O2 oder HR/PR zeigt
an, dass die jeweilige untere Alarmgrenze unterschritten wurde. Ein
nach oben gerichteter Pfeil in den Spalten SpOz2oder HR/PR zeigt
an, dass der jeweilige obere Alarmgrenzwert Uberschritten wurde.
Die Zahl neben dem Pfeil informiert Sie Uber den minimalen oder
maximalen Wert, der wahrend des Alarms aufgetreten ist, je nach
Alarmtyp. Bei Apnoe-Alarmen zeigt der Wert die Dauer des Apnoe-
Ereignisses an.

Das Punktsymbol in der Apnoe-Spalte informiert dartber, dass ein
Apnoe-Alarmzustand erkannt wurde, wahrend ein “P" in der Apnoe-
Spalte die periodische Atmung kennzeichnet. Ein "M" oder “I" in der
Spalte M/l zeigt an, dass ein manuelles oder Intervalltimer-Ereignis
aufgezeichnet wurde.

Klammern um eines der Symbole zeigen an, dass es sich um einen
stillen Alarm handelt. Mehr als ein Symbol in einer Zeile der Liste
zeigt an, dass wahrend des Ereignisses mehrere Alarmzustande er-
kannt wurden.

Wenn Sie auf eine Zeile in @ status: ok
der Ereignisliste tippen, wer- |REEcieEtl
den weitere Informationen
Uber das Alarmereignis an-
gezeigt.

Sp0: HR/PR
97 (100) 130 (220)
90 (80)

HR Ableitung: EKG Abl. | (Gelb - Rot)
Grundimpedanz: 700 - 700 Chm

Signalkurven Trendkurven

Fig. 85 Minimale und maximale Werte des Alarmereignisses

Die Tabelle zeigt die minimalen und maximalen Werte von SpOz,
HR/PR und Apnoe, die wahrend der Alarmbedingung erkannt wur-
den, zusammen mit den jeweiligen Alarmgrenzen in Klammern. Der
im rechteckigen Feld hervorgehobene Eintrag zeigt die Alarmbedin-
gung an, die den Alarm ausgelost hat. Im obigen Beispiel lag der
SpO2-Wert von 86 % unter der unteren SpO2-Alarmgrenze von 88 %
und loste damit den Alarm aus.
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Unterhalb der Tabelle werden die aktuelle EKG-Ableitung sowie die
Minimal- und Maximalwerte der Grundimpedanz wahrend der
Alarmbedingung als Referenz angezeigt.

Um zur Ereignisliste zurickzukehren, berthren Sie das "X"-Symbol
auf der rechten Seite des Bildschirms. Alternativ konnen Sie die fur
das Ereignis aufgezeichneten EKG-, Plethysmogramm- und
Atmungskurven durch Beruhren der Schaltflache Signalkurven am
unteren Rand des Bildschirms anzeigen lassen oder die Trendgrafi-
ken von Herz-/Pulsrate und SpOzdurch Beriihren der Schaltflache
Trendkurven aufrufen.

@Status: ok

JJJJMJM_L—L\—LLLJ f

|
// ™. A A ng /m\‘\

100 %

e

12 12:41:04
02:30. 125 . Bildschirm 6.4 s

Fig. 86 Ereignis-Signalkurven

Mit den Pfeilen links und rechts am unteren Rand des Bildschirms
konnen Sie durch die Ereignissignale navigieren. Der Balken am un-
teren Rand stellt die Gesamtdauer der Aufzeichnung dar, wobei die
Start- und Endzeit der aufgezeichneten Daten links bzw. rechts vom
Balken angezeigt werden. Die beiden senkrechten Linien markieren
die Dauer der Alarmbedingung. Der durchgehende Balken bewegt
sich nach links oder rechts, wenn Sie die Pfeile berihren, um anzu-
zeigen, welcher Abschnitt der aufgezeichneten Daten gerade auf
dem Bildschirm angezeigt wird. Um die Signalkurvenansicht zu ver-
lassen, beruhren Sie das "X"-Symbol auf der rechten Seite des Bild-
schirms.

Die Trendgrafiken fiir SpO2und HR/PR konnen durch Berthren der
Schaltflache Trendkurven auf dieselbe Weise wie die Ereignissig-
nale angezeigt werden. Die Skalen im Hintergrund zeigen die Gro-
Benordnung der in den Grafiken angezeigten Werte an. Die Naviga-
tion durch die Daten erfolgt auf die gleiche Weise wie bei den
Ereignissignale oben beschrieben.
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Dartber hinaus konnen Sie
das Alarmereignisprotokoll
mit der VitaWin-Auswer-
tesoftware einsehen, nach-
dem Sie die Daten Uber USB
heruntergeladen haben.

Fig. 87 Trend-Grafiken fur Alarmereignisse

10.2 Trendspeicher

Das Trendprotokoll ist unabhangig von Alarmereignissen und be-
ginnt mit der Speicherung von Daten, sobald VitaGuard eingeschal-
tet wird. Die gespeicherten Daten und die Abtastraten der Daten fin-
den Sie im Abschnitt 10.4.

Das Trendprotokoll hat eine Speicherkapazitat von 168 Stunden kon-
tinuierlicher Daten und Uberschreibt die altesten Daten, wenn das
Limit erreicht ist. Die einzelnen Trendaufzeichnungen sind auf 24
Stunden begrenzt. Wenn der Monitor langer als 24 Stunden ununter-
brochen betrieben wird, wird die aktuelle Aufzeichnung beendet und
automatisch eine neue gestartet.

Der Inhalt des Trendprotokolls kann direkt auf dem Monitorbild-
schirm angezeigt werden. Wenn Sie das Trend-Symbol

hinter dem Speicher-Symbol auf dem Startbildschirm

berthren, wird eine Liste der Trends angezeigt

Fig. 88 Trend-Symbol

Ahnlich wie beim Ereignisalarmprotokoll steht jede Zeile in der Liste
fir eine Trendaufzeichnung im Protokoll. Das Datum und die Uhrzeit
des Beginns der Aufzeich-
@ status: ok
nung, gefolgt von der Dauer i
der AUfzeiChnung' werden 24.02 18:12, 00 h 01 min - Aktuelle Datei
links in der Zeile angezeigt, 24.02 17:32, 00 h 39 min
wobei die jungste Aufzeich- 24.02 17:01, 00 h 30 min
nung oben in der Liste steht. |EEEEECEUALTEL

Fig. 89 Liste der Trendaufzeichnungen
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Mit den grof3en Pfeilen am unteren Rand des Bildschirms konnen
Sie durch die gesamte Liste navigieren. Die beiden Zahlen zwischen
den Pfeilen geben Auskunft Uber die aktuelle Seite der gesamten
Liste (linke Zahl) und die Gesamtzahl der Seiten, die zur Anzeige der
gesamten Liste bendtigt werden (rechte Zahl).

Wenn Sie eine Zeile in der @ Stotus: ok

Liste der Trendaufzeichnun- 16.12 12:00, 00:09:09 - Aktuelle Datei
gen beruhren, werden wei-
tere Informationen Uber die
Aufzeichnung angezeigt:

Sp0: HR/PR

97 (100} 120 (220)

120 (80)

Trendkurven

Fig. 90 Minimal- und Maximalwerte wahrend der Trendaufzeichnung

Die Tabelle zeigt die minimalen und maximalen Werte von SpQOz,
HR/PR und Apnoe, die wahrend der Aufzeichnung erkannt wurden,
sowie die jeweiligen Alarmgrenzen in Klammern. In rechteckigen
Kasten hervorgehobene Eintrage zeigen an, dass diese Alarme wah-
rend der Aufzeichnung aufgetreten sind. Diese Alarme werden im
Ereignisspeicher einzeln aufgelistet.

Um zur Liste der Trendaufzeichnungen zuruckzukehren, berthren
Sie das Symbol "X" auf der
rechten Seite des Bild-
schirms. Alternativ Sie auf
die Trendgrafiken fur Herz-
/Pulsrate und Sp02zugreifen,
iIndem Sie auf die Schaltfla-
che Trends tippen.

@Status: ok

14:2 14

Dauer 00:16:40. 0.3 mm/s, Bildschirm 256 s

Fig. 91 Trend-Grafiken in der Trendaufzeichnung

Die Navigation durch die Daten ist dieselbe wie bei den Alarmereig-
nissen in Abschnitt 10.71.

AufBerdem kann das Trendprotokoll nach dem Herunterladen der
Daten Uber USB mit der Auswertesoftware VitaWin angezeigt wer-
den.
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10.3 Langzeitspeicher

Der Langzeitspeicher ist, wie der Trendspeicher, unabhangig von
Alarmereignissen und beginnt mit der Speicherung von Daten, so-
bald VitaGuard eingeschaltet wird. Die gespeicherten Daten und die
Abtastraten der Daten finden Sie im Abschnitt 10.4.

Der Langzeitspeicher kann 48 Stunden ununterbrochene Daten spei-
chern und Uberschreibt die altesten Daten, sobald diese Grenze er-
reicht ist. Die einzelnen Langzeit-Aufzeichnungen sind auf 24 Stun-
den begrenzt. Wenn der Monitor langer als 24 Stunden
ununterbrochen betrieben wird, wird die aktuelle Aufzeichnung be-
endet und automatisch eine neue gestartet.

Der Inhalt des Langzeitspeichers kann mit der VitaWin-Auswer-
tungssoftware eingesehen werden, nachdem Sie die Daten uber USB
heruntergeladen haben.

10.4 Aufgezeichnete Daten und Abtastraten

Daten Typ Abtastrate  Alarme Langzeit Trend
[Hz]

EKG-Signalkurve 256 v v

Aktuelle Herzrate (HR] 1 v v v

Durchschnittliche HR fur Trenda- 1 v v v

bweichung

Durchschnittliche HR Uber 1 Min. 0.2 v v v

Durchschnittliche HR tber 1 h 0.2 v v v

Durchschnittliche HR Uber 6 h 0.2 v v v

Durchschnittliche HR Uber 12 h 0.2 v v v

Atmungskurve 256 v v

Atmungsrate 1 v v v

Grundimpedanz 1 v v v

Aktueller Sp0O2 1 v v v

Durchschnittlicher SpO2fur 1 v v v

Trendabweichungen

Durchschnittlicher SpO:z tber 1 0.2 v v v

Min.

Durchschnittlicher SpO2 Uber 1 h 0.2 v v v
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Daten Typ Abtastrate | Alarme Langzeit Trend
[Hz]
Durchschnittlicher SpO2Uber 6 h 0.2 v v v
Durchschnittlicher SpO2Uber 12 h 0.2 v v v
Aktuelle Pulsrate (PR] 1 v v v
Durchschnittliche PR fur Trenda- 1 v v v
bweichung
Durchschnittliche PR tUber 1 Min. 0.2 v v v
Durchschnittliche PR Uber 1 h 0.2 v v v
Durchschnittliche PR tber 6 h 0.2 v v v
Durchschnittliche PR Uber 12 h 0.2 v v v
Plethysmogramm-Kurve 64 v v
Perfusionsindex (Pi) 1 v v v
Pleth-Variabilitatsindex (PVi) 1 v v v
Signal IQ 1 v v v
Statusanzeige 0.1 v v v

10.5 Compliance-Protokoll

Das Compliance-Protokoll registriert Ereignisse und technische In-
formationen flr die zustandige Organisation, einschlief3lich, aber
nicht beschrankt auf:

= Monitor ein/aus,

=  Sp02Monitor ein/aus,

= Apnoe-Monitor ein/aus,

"= FEine neue Patientin bzw. einen neuen Patienten anlegen,
m Anderungen am Verstellschutz,

" technische Diagnoseinformationen.

Das Datum und die Uhrzeit sowie die aktuellen Monitoreinstellungen
werden bel jedem Ereignis protokolliert.

Das Compliance-Protokoll hat eine Speicherkapazitat von 15.000 Er-
eignissen und Uberschreibt die altesten Eintrage, wenn diese Grenze
erreicht ist. Der Inhalt des Compliance-Protokolls kann sonst nicht
geloscht werden.
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Der Inhalt des Compliance-Protokolls kann mit der VitaWin-Auswer-
tungssoftware eingesehen werden, nachdem die Daten uber USB
heruntergeladen wurden.

10.6 Daten-Download auf USB-Speicher

Um gespeicherte Daten auf einen externen USB-Speicher herunter-
zuladen, schlief3en Sie ein USB-Speicherlaufwerk an den USB-C-
Anschluss des Monitors auf der Anschlussleiste an [(siehe Fig. 8) und
beridhren Sie das Symbol
USB Speicher Fig. 43 ). Da-
raufhin wird der folgende Di- Starten
alog angezeigt. Wenn Sie auf
die Schaltflache Start tippen,
wird der Kopiervorgang ge-
startet.

Daten auf USB-Speicher kopieren

Fig. 92 Dialog zum Starten des USB-Speicher-Downloads

Wenn alle Dateien erfolgreich auf USB kopiert wurden, erscheint
das linke Dialogfeld von Fig. 92. Dieser zeigt die Anzahl der kopier-
ten Dateien an und bestatigt, dass alle Dateien kopiert wurden, in-
dem er 100 % unter das USB-Symbol auf der rechten Seite des Bild-
schirms schreibt. Tritt dagegen wahrend des Kopiervorgangs ein
Fehler auf, erscheint eine Fehlermeldung und die Anzahl der Da-
teien, die gegebenenfalls auf den USB-Speicher kopiert wurden.
Wenn Sie auf die Schaltflache OK tippen, kehren Sie zum Dialog von
Fig. 91 zuruck.

Starten

FEHLER!
9 Dateien kopiert, 34 fehlgeschlagen.
Bitte warten...

Daten auf USB-Speicher kopieren Daten auf USB-Speicher kopieren

Fig. 93 Dialogfeld "Ergebnis des USB-Speicher-Downloads

Wenn Sie das "X"-Symbol beruhren, wird der USB-Download-
Vorgang beendet.
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HINWEIS: Die Lizenztexte werden automatisch heruntergeladen, so-
bald Sie auf die Schaltflache Start klicken.

10.7 Daten-Download auf PC

Der Inhalt der in VitaGuard gespeicherten Daten kann Uber die USB-
Schnittstelle direkt auf einen PC heruntergeladen und mit der auf
Windows® basierenden Auswertesoftware VitaWin ab Version 3.4
ausgewertet werden. Diese Software ist nur fur verantwortliche
Arzte und autorisierte Fachhandler erhiltlich.

HINWEIS: SchlieBen Sie keine USB-Kabel mit einer Lange von mehr
als 1,5 m an den Anschluss an.

VitaWin visualisiert den Kontext jedes Alarms, indem es alle gespel-
cherten Signalkurven und Grafiken anzeigt: Atmung, Atmungsrate,
Grundimpedanz, EKG, Herzrate, Pulsrate, SpOz2, Plethysmogramm,
Signal 1Q, Perfusionsindex und Statuszeileninformationen.

fn’
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Fig. 94  VitaWin

VitaWin bietet auch Funktionen zur Erstellung von Berichten und zur
Auswertung der aufgezeichneten Daten.

HINWEIS: Wahrend der Uberwachung ist die Datentibertragung an
einen PC Uber den USB-Anschluss nicht gestattet.

WARNUNG: Wenn VitaWin zur Konfiguration der Monitoreinstellun-
gen verwendet wird, Uberprifen Sie, ob die ausgewahlten Einstel-
lungen auf dem Monitor angezeigt werden, bevor Sie ihn an die be-
treuende Person aushandigen.
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11. Alarmverzogerungen und
Messprinzipien

Die folgenden Informationen sollen es der verantwortlichen Arztin
bzw. dem verantwortlichen Arzt ermadglichen, die interne Funktions-
weise des VitaGuard zu verstehen.

11.1 Alarmverzogerungen

Wie in der Norm EN 60601-1-8 ,Medizinische elektrische Gerate -
Teil 1-8: Allgemeine Festlegungen fur die Sicherheit einschlief3lich
der wesentlichen Leistungsmerkmale - Erganzungsnorm:
Alarmsysteme - Allgemeine Festlegungen, Prifungen und Richtli-
nien fur Alarmsysteme in medizinischen elektrischen Geraten und in
medizinischen Systemen” vorgeschrieben, kann sich die Arztin bzw.
der Arzt in diesem Abschnitt mit den eingestellten und technisch be-
dingten Verzogerungszeiten vertraut machen, damit die Alarmgren-
zen und Uberwachungsparameter korrekt einstellt werden.

» Beider Alarmbedingungsverzogerung handelt es sich um die
Zeit vom Auftreten eines auslosenden Ereignisses oder im Gerat
bis zur Entscheidung des Alarmsystems, dass eine Alarmbedin-
gung besteht.

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

= Alarmbedingungsverzogerung und Alarmmeldeverzogerung ad-
dieren sich zur ALARM-SYSTEM-Verzogerung.

Die hier zusammengestellten Algorithmen gehen immer vom un-
gunstigsten anzunehmenden Fall aus. Es errechnen sich also immer
die maximal moglichen Verzogerungszeiten.

11.1.1 Alarmbedingungsverzogerung bei der Herzrate

Die aktuelle Herzrate, die fur die Erkennung von Alarmbedingungen
verwendet wird, wird als Durchschnitt zwischen zwei und acht Herz-
schlagen berechnet, wie in der Einstellung HR Mittelung in Ab-
schnitt 9.9.1 erlautert.
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Je hoher der fur HR Mittelung ausgewahlte N1
Wert ist, desto langer braucht VitaGuard, bis TAC(MAX)|HR :6‘)2@
die an.gezeigfe Herzrate die tatséc.:hli.che.Herz— wobeiN:MH’EOLUNG
rate widerspiegelt. Wenn zum Beispiel ein

Wert N = 8 gewahlt wird, spiegelt die angezeigte Herzrate den tat-
sachlichen Herzschlag nach acht Herzschlagen wider.

Die langste Alarmbedingungsverzogerung fur die Herzrate tritt da-
her auf, wenn sie am niedrigsten ist. Wenn die Herzrate z. B. plotz-
lich auf dreiflig Schlage pro Minute sinkt, wird alle zwel Sekunden
ein Schlag erkannt. Wenn die HR Mittelung auf 8 eingestellt ist, wird
eine Herzrate von dreiflig erst nach maximal sechzehn Sekunden
angezeigt.

11.1.2 Alarmbedingungsverzogerung bei der Sp0:

Eine Alarmverzogerung, wie sie im internationalen Standard defi-
niert ist, gilt nicht fiir die SpO2-Uberwachung. Bitte beachten Sie die
Hinweise zu den Alarmmeldeverzogerungen weiter unten.

11.1.3 Alarmbedingungsverzogerung bei der Atmung

Die Impedanzpneumographie-Methode, die zur Uberwachung der
Apnoe verwendet wird (siehe Abschnitt 11.4 ), muss kardiale Arte-
fakte als Ursache flr Veranderungen der gemessenen Impedanz
ausschlielen. Wenn eine zentrale Apnoe auftritt, erkennt der ange-
wandte Algorithmus kardiale Artefakte nach maximal vier Herz-
schlagen.

Die Alarmbedingungsverzogerung bei der Atmung hangt auf3erdem
noch von der Erholzeit des Signalverstarkers ab. Wenn sich der Ver-
starker im ungunstigsten Fall aufgrund von starken, plotzlichen Be-
wegungen direkt vor Auftreten einer Apnoe in Sattigung befindet,
wird die Nulllinie in sechs Sekunden erreicht. Ab dann wird im un-
gunstigsten Fall wieder die Dauer von vier Schlagen benaotigt, um et-
waige Herzartefakte zu erkennen. Die ungunstigste Verzogerung der
Alarmbedingung ist also:

60 . : .
4 —J +6 (6 =maximale Erholzeit des Verstéirkers in Sekunden)

TAC(‘MAX)|Apnoe B (HR
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11.1.4 Alarmmeldungeverzogerungen

Die Alarmmeldeverzogerungen fur Bradykardie, Tachykardie, Hypo-
xie und Hyperoxie konnen innerhalb bestimmter Grenzen eingestellt
werden.

TA(mayx) fUr Bradykardie ....... HR/PR Bradykardie-Verzégerung + 2 s
TA(mayx) fUr Tachykardie ....... HR/PR Tachykardie-Verzogerung + 2 s
TA(max) fur Asystolie............. HR Asystolie-Verzogerung + 2 s
)
)

TA(max) fUr Hypoxie .............. SpO2Hypoxie-Alarmverzogerung + 2 s
TA(mayx) fUr Hyperoxie........... SpO2Hyperoxie-Alarmverzogerung + 2 s
TA(max) fUr Apnoe................. 2s

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

Die maximale Alarmmeldeverzogerung entspricht also jeweils der
maximalen eingestellten Verzégerung. Die gerateinterne Ubertra-
gung der Messergebnisse, beispielsweise das Schreiben der Ergeb-
nisse Im Display, erfolgt im Sekundentakt. Der technisch bedingte
Anteil an der Gesamt-Alarmmeldeverzogerung wird pauschal mit
maximal zwel Sekunden angegeben.

11.2 Messprinzip der Masimo-Technologie

11.2.1 Messprinzip der Sp0O2-Uberwachung

Das Pulsoxymeter mit Masimo SET® (SET = Signal Extraction Tech-
nology) basiert auf den folgenden drei Prinzipien.

1 Oxyhamoglobin (sauerstoffhaltiges Hamoglobin) und Desoxyha-
moglobin (nicht sauerstoffhaltiges Hamoglobin) unterscheiden
sich in ihrer Absorption von rotem und infrarotem Licht (Spektro-
photometrie).

2 Ein Herzschlag erzeugt eine Pulswelle, die wahrend ihres Zyklus
das Volumen des arteriellen Blutes und damit seine Lichtabsorp-
tion an der Messstelle verandert (Plethysmographie).

3 Bewegungen fuhren auch zu Blutstromen, die Pulswellen ahneln
und Interferenzsignale erzeugen.
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Wie herkommliche Pulsoxymeter bestimmen die SET® Oxymeter die
Sauerstoffsattigung, indem sie rotes und infrarotes Licht durch das
Gewebe leiten und die Absorption des Lichts durch das Gewebe
messen. Eine lichtemittierende Diode (LED] dient als Lichtquelle und
eine gegenuberliegende Photodiode als Empfanger.

Die herkommliche Pulsoxymetrie geht davon aus, dass alle Pulsatio-
nen in der Lichtabsorption durch den arteriellen Pulszyklus verur-
sacht werden. Damit dies funktioniert, muss das venose Blut im
Sensorbereich vollstandig und damit konstant durch das Kapillarbett
flieBen. Die herkommliche Pulsoxymetrie berechnet dann das Ver-
haltnis zwischen der pulsierenden und der mittleren Absorption fur
beide Wellenlangen (660 nm und 905 nm). Der Quotient aus den bei-
den Signalen wird dann wie folgt gebildet:

R =S(660) / S(905]

Das Ergebnis R wird verwendet, um den entsprechenden SpO2-Wert
aus einer empirisch kalibrierten Tabelle zu bestimmen, die in der
Software des Oxymeters abgebildet ist. Diese Tabellen wurden in
Versuchen mit Freiwilligen erstellt, die sich einer vorubergehenden
iInduzierten Hypoxie unterzogen. Bei diesen Versuchen wurde ein
herkommliches Pulsoxymeter flr die Messungen verwendet; gleich-
zeitig wurde arterielles Blut entnommen und auf seinen Sauerstoff-
gehalt untersucht.

Im Gegensatz zu herkommlichen Pulsoxymetern gehen die Masimo
SET® Pulsoxymeter davon aus, dass nicht nur der arterielle, sondern
auch der vendse Blutfluss stark schwankt. Anderungen der venésen
Lichtabsorption werden als erhebliche Storquelle fir das Pulssignal
angesehen. Das Sp02-Modul trennt die Signale fur beide Wellenlan-
gen S(660) und S(905) in ein arterielles Signal S und eine Rausch-
komponente N, die dann zur Berechnung des Verhaltnisses R ver-
wendet werden:

S(660) = ST+ N1 S(905) = S2 + N2
R=S51/S2

N1 und N2 sind die Gerauschkomponenten, die durch venoses Blut
erzeugt werden. Die DST™-Methode (Discrete Saturation Transform]
Isoliert und kompensiert venose Storkomponenten.
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Die Software SET® geht alle moglichen Werte fiir R durch (entspre-
chend einem SpO2zwischen 1 und 100 %) und berechnet die zugeho-
rigen Storkomponenten. Ein adaptiver Rauschunterdriicker (Adap-
tive Noise Canceller, ANC) verwendet dann diesen Wert N'(R], um
die Amplitude der Rauschenergie oder die sogenannte Ausgangs-
leistung des ANC zu berechnen. Das Ergebnis ist ein DST™.-
Diagramm gemal Fig. 94, das die arterielle Spitze zeigt. Dieser Peak
zeigt die besonders effektive Rauschunterdrickung fur den betroffe-
nen SpO2-Wert, wenn eine genau definierte Quelle von Signal-
schwankungen, der arterielle Pulszyklus, identifiziert wurde. Andere
Spitzen konnen bei venosen Schwankungen auftreten. Venoses Blut
Ist weniger mit Sauerstoff gesattigt, so dass die Spitze mit dem ma-
ximalen SpO2-Wert (auf der rechten Seite der Grafik) immer der ar-
teriellen Sauerstoffsattigung entspricht. In Fig. 94 entspricht die
rechte Spitze einem
SpO2-Wert von 97 %. Die
DST-Berechnung wird
alle zwei Sekunden an-
hand der letzten Rohda-
ten der vorangegange-
nen vier Sekunden
wiederholt.

Discrete Saturation Transform
A DsT™

Relative Correlation Canceler
Energy Output

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

Fig. 95 DST™ Plot: Rauschunterdrickung als Funktion von Sp02

Die Spitze bei 80 % wird durch venoses Blut verursacht und wirde
bei herkommlichen Methoden die Messung vollstandig verfalschen
und einen falschen Entsattigungswert ergeben.

Der auf dem VitaGuard angezeigte SpO2-Wert ist die funktionelle
Sauerstoffsattigung, die definiert ist als die prozentuale Sattigung,
die durch die Oxyhdmoglobin-Konzentration (cO2Hb) dividiert durch
die Summe der Oxyhamoglobin-Konzentration und der Desoxyhamo-

globin-Konzentration (cHHb]
100 x O, Hb

cOsz + cHHDb

Fig. 96  Funktionelle SpO2Formel
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11.2.2 Perfusionsindex (Pi)

Der Perfusionsindex (Pi) ist das Verhéltnis zwischen dem pulsieren-
den Blutfluss und dem nicht pulsierenden oder statischen Blut im
peripheren Gewebe. Pi stellt somit ein nicht-invasives Maf3 flr die
periphere Durchblutung dar, das kontinuierlich und nicht-invasiv mit
einem Pulsoxymeter ermittelt werden kann.

Pi hilft bei der Bestimmung der optimalen Platzierung des SpO2-
Sensors. Dieser Parameter ist auch bei der Fehlersuche nutzlich, da
er der Arztin bzw. dem Arzt hilft, auszuschlieRen, dass ein fragwiir-
diger Wert auf eine geringe Perfusion und/oder ein niedriges Signal-
Rausch-Verhaltnis zurtckzufihren ist.

Kliniker verwenden Pi, um schnell die optimale Stelle fur die Platzie-
rung des Sensors zu ermitteln. Hohere Pi-Werte spiegeln starkere
Plethyssmogrammsignale wider, die konsistentere Messungen er-
moglichen. Ein zusatzlicher Vorteil ist, dass Anderungen der Perfu-
sion der Arztin bzw. dem Arzt wichtige Anderungen des physiologi-
schen Zustands der Patientin bzw. des Patienten vermitteln.

Pi ist ein Wert zwischen 0,00 und 20,00 %. Wenn Pi sehr klein ist,
werden SpO2und die Pulsrate nicht mehr Uberwacht. Wenn die in
Abschnitt 9.8.1 erlauterte Einstellung fur die SpO2-Empfindlichkeit
auf Maximum eingestellt ist, liegt die Untergrenze bei 0,02 %; wenn
sie auf Standard eingestellt ist, variiert die Grenze je nach Signal-
qualitat zwischen 0,5 und 0,02 %.

11.2.3 Pleth-Variabilitatsindex (PVi)

HINWEIS: PVi ist optional bestellbar und nicht serienmafig verfig-
bar.

Der Pleth-Variabilitatsindex (PVi) ist ein Maf fir die dynamischen
Verdanderungen des Perfusionsindex (Pi), die wahrend des Atemzyk-
lus auftreten. Die Berechnung erfolgt durch Messung der Verande-
rungen des Pi Uber ein Zeitintervall, in dem ein oder mehrere voll-
standige Atemzyklen stattgefunden haben. Der PVi kann
Veranderungen aufweisen, die physiologische Faktoren wie den Ge-
faflitonus, das zirkulierende Blutvolumen und intrathorakale Druck-
schwankungen widerspiegeln.
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PVi kann ein nutzliches nicht-invasives Screening-Instrument oder
ein Frihindikator sein, den Klinikern hilft, zu entscheiden, ob Flis-
sigkeit verabreicht werden sollte. PVi zeigt nachweislich eine hohe
Genauigkeit bei der Unterscheidung zwischen Patientinnen und Pati-
enten, die auf Flissigkeit ansprechen, und solchen, die nicht darauf
ansprechen - eine laut Masimo Corp. einzigartige Moglichkeit, das
Flussigkeitsvolumen einer Person besser zu steuern, um die Herz-
leistung und die Organperfusion zu optimieren.

Der PVi-Wert wird als Prozentsatz zwischen 0 bis 100 % angezeigt.

11.2.4 FastSat

FastSat ermdglicht eine schnelle Reaktion auf schnelle SpO2-Ande-
rungen und deren Anzeige, indem es den neuesten Daten Prioritat
einraumt. Dies hilft der Arztin bzw. dem Arzt in klinischen Situatio-
nen, die eine schnelle Reaktionszeit erfordern, wie z. B. bei Einlel-
tungen, Intubation, Schlafstudien und Wiederbelebung.

Aufgrund der erhohten Wiedergabetreue dieses Modus wird FastSat
nicht fur den Routinegebrauch empfohlen, da die Haufigkeit von
Alarmen aufgrund schneller, voribergehender SpO2-Veranderungen
zunehmen kann.

FastSat ist fur die Modi 2 - 4 und 4 - 6 Sekunden Sp0O2 Zeitfenster
Immer eingeschaltet.

11.2.5 Signal IQ

Die Signal 1Q liefert einen Qualitatsindikator fur die Einschatzung
des Vertrauens in den angezeigten SpO2-Wert. Signal |Q kann auch
verwendet werden, um den Zeitpunkt des Pulses zu erkennen.

Beil Bewegung ist die Signalform des Plethysmogramms oft verzerrt
und kann durch Rauschartefakte verdeckt werden. Im Laufe der Zeit
fallt die Signal 1Q mit der Spitze einer arteriellen Pulsation zusam-
men. Selbst wenn die durch Artefakte verdeckt ist, identifiziert die
Signal 1Q den Zeitpunkt, den die Algorithmen fur die arterielle Pulsa-
tion bestimmt haben. Der horbare Pulssignalton, sofern tber Sig-
nalpiepton eingeschaltet, fallt mit dem Wert der Signal |1Q zusam-
men, der nicht Null ist. Die Grofie des Signal 1Q-Strichs gibt
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Aufschluss Uber das Vertrauen in die angezeigte Messung. Ein hohe-
rer Wert weist auf ein hoheres Vertrauen in die Messung hin, wah-
rend ein kleinerer Wert ein geringeres Vertrauen in die angezeigte
Messung bedeutet.

11.2.6 Adaptive Probe Off Detection (APOD)]

Die Einstellung Minimum (APOD) im Menu Sp02 Empfindlichkeit
kann fur Personen gewahlt werden, bei denen eine hohe Wahr-
scheinlichkeit besteht, dass sich der Sensor ablost. Dies ist auch der
empfohlene Modus fur Pflegebereiche, in denen die Person nicht
standig visuell Uberwacht werden. Dieser Modus bietet einen ver-
besserten Schutz vor fehlerhaften Messungen der Pulsrate und der
arteriellen Sauerstoffsattigung, wenn sich der Sensor aufgrund von
Ubermaflligen Bewegungen versehentlich lost.

Weitere Informationen tber FastSat™, APOD™ (Adaptive Probe-0ff
Detection), Pi und Signal 1Q finden Sie in den White Papers von
Masimo unter www.masimo.com.

11.2.7 Validierung und 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 %
Sp02 mit einem Labor-CO-Oximeter validiert. Diese Abweichung
entspricht +1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Po-
pulation.

Die Genauigkeit bei Blutuntersuchungen mit Bewegung wurde fur
die Masimo SET®-Technologie an gesunden mannlichen und welbli-
chen erwachsenen Freiwilligen mit heller bis dunkler Hautpigmen-
tierung in Studien mit induzierter Hypoxie (wobei Reib- und Klopfbe-
wegungen 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 % Sp02
mit einem Labor-CO-Oximeter validiert. Diese Abweichung ent-
spricht £1 Standardabweichung und umfasst somit 68 % der Popula-
tion.
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Die Genauigkeit der Masimo SET®-Technologie bei schwacher
Durchblutung wurde durch Prifstanduntersuchungen mit einem Bi-
otek-Index 2-Simulator und dem Masimo Simulator bei Signalstar-
ken von tiber 0,02 % und einer prozentualen Ubertragung von mehr
als 5 % bei Sattigungen im Bereich von 70 bis 100 % validiert. Diese
Abweichung entspricht +1 Standardabweichung und umfasst somit
68 % der Population.

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

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

Zusatzliche Informationen zu den Masimo Sensoren, die mit dem
Pulsoxymeter kompatibel sind, einschlief3lich Informationen Uber die
Messleistung bei Bewegung und geringer Perfusion, finden Sie in
der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Sensors (DFU].

Kabel und Sensoren sind mit der X-Cal™ Technologie ausgestattet,
um das Risiko von ungenauen Parametern/Messwerten und unvor-
hergesehenen Ausfallen der Patienteniberwachung zu minimieren.
Die angegebene Dauer der Patientenuberwachung finden Sie in der
DFU des Kabels oder Sensors.

Die Masimo Corporation bietet den "Masimo Tester” an, mit dem die
ordnungsgemalle Funktion des in VitaGuard verwendeten Masimo
Pulsoxymeter-Moduls getestet werden kann.

HINWEIS: Der "Masimo Tester” ist nicht geeignet, um die Genauig-
keit zu bewerten.
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11.3 Messprinzip der Herzratenmessung

Jeder Herzschlag, d. h. die Kontraktion des Herzmuskels, erzeugt
ein Myopotenzial, das sich als elektrisches Signal durch den Korper
ausbreitet und von zwei auf der Korperoberflache angebrachten
Sensorelektroden gemessen werden kann. Die grafische Darstel-
lung des gemessenen Signals wird als Elektrokardiogramm (EKG)
bezeichnet.

Die Amplitude und die Polaritat (positiv oder negativ) des gemesse-
nen Signals hangen sowohl von der Platzierung der Sensorelektro-
den als auch von der individuellen Lage des Herzens ab.

Das Signal ist sehr klein, typischerweise ein bis zwei Millivolt, so
dass es verstarkt werden muss, bevor es zur Berechnung der Herz-
rate verwendet werden kann.

/u diesem Zweck wird ein Instrumentenverstarker in Verbindung mit
Filterschaltungen verwendet. Dieser verstarkt das EKG-Signal und
unterdruckt alle anderen unerwiinschten Sekundarsignale wie be-
wegungsinduzierte Artefakte und elektromagnetische Storungen.

Storsignale konnen optimal unterdrickt werden, wenn eine dritte
Referenzelektrode verwendet wird. Ohne diese Referenzelektrode
muss die EKG-Messschaltung Storsignale allein mit Hilfe von Filtern
unterdrucken. Wenn die Storsignale jedoch einen bestimmten
Grenzwert Uberschreiten, ist eine Unterdrickung nicht mehr mog-
lich und das EKG-Signal kann nicht mehr gemessen werden; Fehl-
alarme sind die Folge. Die Verwendung einer Referenzelektrode ist
die gangigste Methode zur Unterdrickung von Storkomponenten.

Die Qualitat des Klebers und die Zusammensetzung des Gels, das
auf die Elektroden aufgetragen wird, haben einen weiteren wichtigen
Einfluss auf die EKG-Messungen. Die besten Ergebnisse werden er-
zielt, wenn die Elektroden gut haften. Ausgetrocknete oder schlecht
haftende Elektroden fuhren zu weiteren Storungen im Messkreis.

Unabhangig von allen Storsignalen kann die Herzrate nur dann ge-
messen werden, wenn die Amplitude des gemessenen EKG-Signals
selbst grof3 genug ist, um vom Monitor erkannt zu werden. Die
Amplitude des EKG-Signals auf der Korperoberflache kann nicht be-
einflusst werden und variiert von Person zu Person.
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Der Monitor misst die Potenzialdifferenz zwischen den beiden Sen-
sorelektroden. Je nachdem, wo die Elektroden angebracht sind,
kann das gemessene Signal stark, schwach, positiv oder negativ
sein. Es ist sogar moglich, dass ein Signal Uberhaupt nicht zu sehen
Ist. Dies ist der Fall, wenn die Elektroden versehentlich auf der glei-
chen Potenziallinie platziert werden. Das sich ausbreitende Signal
eines Herzschlags kann man sich als Hohenlinien um einen Higel
auf einer Landkarte vorstellen. Wenn zwei Personen auf der glei-
chen Linie stehen, ist der Hohenunterschied zwischen diesen Perso-
nen gleich Null. Dementsprechend kann kein EKG-Signal gemessen
werden, wenn die Sensorelektroden auf einer solchen Linie auf der
Korperoberflache platziert sind. Um zu verhindern, dass zu schwa-
che EKG-Signale einen Fehlalarm auslosen, ist es daher wichtig,
dass die optimalen Elektrodenpositionen, wie in Abschnitt 6.3 erlau-
tert, vor Beginn der Uberwachung bestimmt werden.

11.4 Messprinzip der Apnoe-Uberwachung

Anders als der Herzschlag wird die Atmung nicht von einem eigenen
elektrischen Signal begleitet. Daher muss fur die Messung der At-
mung ein anderes Prinzip angewendet werden. Die gebrauchlichste
Methode ist die sogenannte Impedanzpneumographie. Schwankun-
gen der Impedanz werden sowohl durch Atembewegungen des
Brustkorbs als auch durch andere Bewegungen verursacht. Aus die-
sem Grund kann ein Apnoe-Monitor nur dann korrekt funktionieren,
wenn die Patientin bzw. der Patient still liegt. AuBerdem sind die ge-
messenen Signale sehr klein und missen verstarkt werden. Um
Fehlalarme nach Moglichkeit zu vermeiden, ist es sehr wichtig, dass
die optimalen Elektrodenpositionen vor Beginn der Uberwachung
bestimmt werden.

Der wesentliche Vorteil der beschriebenen Methode besteht darin,
dass dieselben Elektroden sowohl fiir die Uberwachung der Herz-
rate als auch der Atmung verwendet werden konnen.
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12. Technische Daten
12.1 Technische Daten: Allgemein

Allgemein Spezifikation
Gewicht des Monitors 515¢g

Abmessungen (L x B x HJ 178 x 118,6 x 40 mm.
Gesamtgewicht von Monitor und | 2.15 kg

Zubehor im Transportkoffer

Benutzeroberflache /
Bedienelemente

4,3" TFT-Farbbildschirm mit resistivem Touch-
panel

2 Tasten (<Esc> und <Enter>]
5 LED-Anzeigen:
- Herzschlag: grin
- Atmung: grin
- Batterie laden: grin
- Externer Stromadapter: grin
- Alarm: rot und gelb
2 Ausgange fur Alarmlautsprecher

Anschlisse

Sp02: 14-poliger 3M-Stecker

EKG: 8-poliger Rundstecker (grun]
Netzadapter: 2-poliger Rundstecker (grau]
Kommunikation: USB-C Anschluss

Interne Stromversorgung /
Hauptbatterie

Li-lonen-Batterie:

- 2 xPanasonic NCA103450A Zellen

- Nennspannung: 3,6 V

- Nominale Kapazitat: 4400 mAh

- Integrierter Sicherheitsmechanismus
Aufladezeit: Max. 6 h
Ladezyklen: >200

Betriebsdauer bei voll
geladener Batterie

Min. 8 h

Ausfallbatterie

Lithiumzelle VL2330HFN (3 V)

Externe Stromversorgung

Externer Stromadapter in medizinischer Qualitat:
- Hersteller: FRIWO Geratebau GmbH
- Typ: FW 8001M/05
- Eingang: 100-240V, 50-60 Hz, 400 mA, AC
- Ausgang: 5V, 3000 mA, DC
- Schutzart: IP 42

ogetemed



196 Technische Daten

Allgemein

Spezifikation

- Sicherheitsklasse: Il gemaf IEC 60601-1
- Kabellange: 183 cm

Durchschnittlicher Verbrauch

<2 W, max. 10 W beim Laden der Batterie.

Schutz gegen Eindringen von
festen Gegenstanden und
Flissigkeit (IP)

IP 22, Schutz des Gehauses gegen das Eindringen
von festen Gegenstanden >12,5 mm und Tropfwas-
ser

Gerate-Sicherheitsklasse

Il gemaf IEC 60601-1

Klassifizierung der
Anwendungsteile

BF (Body Floating) fiir SpO2und Pulsrate

CF (Cardiac Floating) zur Uberwachung von Herz-
rate und Apnoe

Defibrillatorschutz

Ja, bei Verwendung des mitgelieferten EKG-Kabels

EMC-Klassifizierung

CISPR 11, Klasse B gemaf3 IEC 60601-1-2

Medizinprodukt-Klassifizierung

Ilb gemal3 der europaischen Medizinproduktever-
ordnung EU MDR 2017/745

Betriebsbedingungen

Temperatur: +5 bis +40
Luftfeuchtigkeit: 15 - 90 %, nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 70 - 106 kPa

Bedingungen fur Lagerung und
Transport

Temperatur: -25 bis + 70 °C
Luftfeuchtigkeit: 0 - 90 %, nicht kondensierend
Umgebungsdruck: 70 - 106 kPa

HINWEIS: Die Lagertemperatur der Elektroden
entnehmen Sie bitte der Verpackung.

Kalibrierungszeit nach dem <60s
Start
Bildschirmwiederholfrequenz |1 Hz

Intervalle fir die Berechnung
der Durchschnittswerte fur
SpO2, Herzrate und Pulsrate in
der Info-Ansicht

Minutenwerte: 1 s
T hWerte: 30 s

6 h Werte: 300 s
12 h Werte: 300 s

Datenerfassung

Alarmereignisse: 1.000 Ereignisse
Trendspeicher: 168 Stunden
Langzeitspeicher: 48 Stunden
Compliance-Protokoll: 15.000 Ereignisse

Speichererhalt

>3 Monate

Kommunikation

USB 2.0 High-Speed
Drahtloses WLAN/Bluetooth-Modul

Drahtloses Kommunikations-
modul

IEEE 802.11 b/g/n Link Controller Modul mit in-
tegriertem Bluetooth 5.0
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Allgemein

Spezifikation

Erwartete Lebensdauer unter
normalen Einsatzbedingungen

VitaGuard Monitor: 7 Jahre
EKG-Patientenkabel: 2 Jahre

RD SET Sp02 Patientenkabel: 2 Jahre
LNC SpO2Patientenkabel: T Jahr

Empfohlenes Inspektions- und
Wartungsintervall

18 Monate

Merkmale des akustischen
Alarmsignals mit hoher
Prioritat

Akustische Signale flr Alarme mit hoher Prioritat
bestehen aus zwel akustischen Sequenzen von je-
weils funf Tonen:

Anzahlvon Impulsen: 10

Effektive Pulsdauer: 155 £ 5 ms

Abstand zwischen den Impulsen:
- Terund 2 Impuls: 120 £ 5 ms
- 2 rund 3 Impuls: 120+ 5 ms
- 3rund 4t Impuls: 400 £ 10 ms
- 4rund 9 Impuls: 120£ 5 ms
- berund 6 Impuls: 725+ 20 ms
- 6erund 7 Impuls: 120 £ 5 ms
- 7%rund 8*rImpuls: 120£ 5 ms

- 8erund 9 Impuls: 400 £ 10 ms

- 9erund 10 Impuls: 120 £ 5 ms
Intervall zwischen den Tonpaketen: 7.0+ 0.5 s

Merkmale des akustischen
Alarmsignals mit mittler
Prioritat

Akustische Signale fur mittlere Prioritat:
Anzahl von Impulsen: 3
Effektive Impulsdauer: 150 £ 10 ms
Abstand zwischen den Impulsen:

- Terund 2 Impuls: 240 £ 10 ms

- 2trund 3 Impuls: 240 £ 10 ms
Intervall zwischen den Tonpaketen: 7.2+ 0.5 s

Alarmlautstarke

78 dB bei einem Messradius von T m

Frequenz des Alarmtons

800 Hz £ 10 Hz

Alarmsignal bei Stromausfall

1 Hz Signal mit Tonfrequenz 1300 Hz £ 100 Hz

ogetemed



198 Technische Daten

12.2 Technische Daten: SpOz2und Pulsrate

Sp0O2und Pulsratenmonitor

Spezifikation

index (PVi)

Sp0:2Bereich 1-100 %
Bereich der Pulsrate 25 - 240 /min
Perfusionsindex (Pi) Bereich 0,02 - 20,00 %
Bereich des Pleth-Variabilitats- |0 - 100 %

SpO2-Genauigkeit fur alle
Altersgruppen bei Bewegung*

70 - 100 %: 3 Ziffern
<70 %: nicht spezifiziert

Genauigkeit der Pulsrate fir
alle Altersgruppen*

+3 /min im Stillstand
+5 /min unter Bewegungsbedingungen

Genauigkeit bel geringer Perfu-
sion, d. h. Pulsamplitude
>0,02% und Transmission >5 %

Sp02+2 Ziffern
Pulsrate +3 Ziffern

SpO2Auflosung

1%

Auflosung der Pulsrate

1 /min

Oberflachentemperatur des
Sensors

Max. 41 °C an der Sensorstelle bei 25 °C Umge-
bungstemperatur

Nominale Wellenlangen

Rote LED: 660 nm

Infrarote LED: 905 nm

Diese Informationen tUber den Wellenlangenbe-
reich konnen fur Kliniker besonders nitzlich sein,
zum Beispiel fur Kliniker, die eine photodynami-
sche Therapie durchfihren.

Abgestrahlte Leistung bei 50
mA gepulst

<15 mW

* Die angegebenen Toleranzen entsprechen einer Standardabweichung von +1. Diese
Standardabweichung umfasst 68 % der Population.
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12.3 Technische Daten: Herzrate

Herzraten-Monitor

Spezifikation

Bereich der Herzrate

30 - 270 /min

Genauigkeit der Herzrate

+3 % flr Herzschlage mit ahnlicher Morphologie
(gemittelt Gber 2 bis 8 Schlage) unter Bedingungen
ohne Bewegung

Auflosung der Herzrate

1 /min

Empfindlichkeit

0,3 mV (Dreieck mit 40 ms Basisbreite])

Eingangsimpedanz

>10 MOhm bei 10 Hz

Dynamischer Eingangsbereich

+5 mV

Ablenkungsgeschwindigkeit auf
dem Bildschirm

12,5 oder 25 mm/s (in der Ansicht Herzrate)

Auslenkungsamplitude auf dem
Bildschirm

5 oder 10 mm/mV (in der Ansicht Herzrate])

Anzeige von Herz-
schrittmacherimpulsen

Ein Schrittmacherimpuls-Flag wird in der Herz-
rate-Ansicht fUr Schrittmacherimpulse mit den
folgenden Merkmalen angezeigt, wenn HR Schritt-
macher-Erkennung eingeschaltet ist:

- Amplitude: +2 bis +700 mV

- Impulsbreite: 0,5 bis 2 ms

Fahigkeit zur Unterdrickung
von Herzschrittmacherimpul-
sen

Herzschrittmacherimpulse, die die folgenden
Merkmale aufweisen, werden nicht als Herzschlag
interpretiert:

Einkammer-Schrittmacher:
- Amplitude: £2 bis £700 mV
- Impulsbreite: 0,1 bis 2 ms
- Uberschwingen: 0 bis 100 ms bis zu +2 mV

/weikammer-Schrittmacher mit Intervallen von
150 ms und 250 ms zwischen den Impulsen:

- Amplitude: +2 bis +450 mV
- Impulsbreite: 0,1 bis 2 ms
- Kein Uberschwingen

T-Wellen-Unterdrickung

Die maximale T-Wellen-Amplitude, bei der die
Herzratenanzeige innerhalb der zulassigen Tole-
ranz liegt, betragt 2 mV.

Reaktionszeit der Herzraten-
anzeige

Anderung der Herzrate von 80 auf 120 bpm:
- RR-Mittelung Uber 2 Schlage: 1s
- RR-Mittelung Uber 8 Schlage: 5 s
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Herzraten-Monitor

Spezifikation

Anderung der Herzrate von 80 bis 40 bpm:
- RR-Mittelung Uber 2 Schlage: 3 s
- RR-Mittelung Uber 8 Schlage: 11 s

Herzratengenauigkeit flr die in

der Norm IEC 60601-2-27:2011 | Signalform Herzrate
definierten speziellen Signal- Bild Al: Ventrikulire Bigeminie, | 80 bpm
formen A1l bis A4 80 bpm
Bild A2: sich langsam veran- 60 bpm
dernde ventrikulare Bigeminie,
60 bpm
Bild A3: Schnell wechselnde 120 bpm
ventrikulare Bigeminie, 120 bpm
Bild A4: Bidirektionale Systolen, 60 bpm
90 bpm
Z.elt fur Alarm b.el Erkenﬂnung Signalform Alarmver- | Alarmver-
einer Tachykardie ([gemaf IEC S5 qer- S5 qer-
60601-2-27:2011) J¢ ger
ungszeit 1 s | ungszeit 6
s
Bild B1: <2 s bei <8 s bei
Ventrikulare Ta- HR- HR-
chykardie, 206 bpm, = Mittelung | Mittelung
0,5/1/2mV Uber 2 iiber 8
Schlage Schlage
Bild B2: <2 s bei <8 s bei
Ventrikulare Ta- HR- HR-
chykardie, 195 bpm, | Mittelung | Mittelung
1/2/4mV Uber 2 Uber 8
Schlage Schlage
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12.4 Technische Daten: Atmung

Apnoe-Monitor

Spezifikation

Bereich der Atmungsrate

4** - 90 Atemzige/min

Genauigkeit der Atmungsrate

+5 % bei rhythmischer Atmung ohne Bewegung

Auflosung der Atmungsrate

1 /min

Empfindlichkeit

>0,2 Ohm mit einer Grundimpedanz von 1000 Ohm

Messverfahren

Impedanz-Pneumographie

Rate der Messung

50 kHz

Messung Strom

<1 pA

Grundimpedanz

50 - 3000 Ohm in Schritten von 50 Ohm

** Die minimale Atmungsrate hangt von der gleichnamigen Einstellung im Menu fur
Atmungseinstellungen ab.

12.5 Elektromagnetische Kompatibilitat
Die folgenden Spezifikationen entsprechen der |[EC 60601-1-2: 2014

+ AT: 2020.

12.5.1 Elektromagnetische Aussendungen

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Aussendungen

Das Gerat ist flr die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Benutzer sollte sicherstellen, dass das
Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionsprifung Compliance | Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien

RF-Emissionen Gruppe 1 Das Gerat muss elektromagnetische Energie

CISPR 11 aussenden, um seine vorgesehene Funktion er-
fullen zu konnen. Elektronische Gerate in der
Nahe konnen dadurch beeintrachtigt werden.

RF-Emissionen Klasse B Das Gerat ist fir den Einsatz in allen Einrich-

CISPR 11 tungen geeignet, auch in privaten Haushalten

Oberschwingungen | Klasse A und solchen, die direkt an das offentliche Nie-

Emissionen derspannungsnetz angeschlossen sind, das Ge-

IEC 61000-3-2 baude versorgt, die fir Wohnzwecke genutzt
werden.

Spannungsschwan- | Erflllt

kungen / Flicker

IEC 61000-3-3
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12.5.2 Elektromagnetische Storfestigkeit (leitungsgebundene
Storgrofen)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer sol-
chen Umgebung verwendet wird.

siente elektri-
sche Storgro-
Ben / Bursts

fir Netzleitungen

fir Netzleitungen

Storfestigkeits- | IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-

prufungen Prifpegel mungspegel bung - Leitlinien

Elektrostatische | £8 kV +8 kV FuBboden sollten aus

Entladung (ESD) | Kontaktentladung | Kontaktentladung | Holz, Beton oder Keramik-
fliesen bestehen. Wenn

IEC 61000-4-2  +15kV +15 KV der Boden mit syntheti-

Luftentladung Luftentladung schem Material bedeckt

ist, muss die relative Luft-
feuchtigkeit mindestens
30 % betragen.

Schnelle tran-  £2 kV +2 kV Die Qualitat der Netzspan-

nung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder

briche, Kurzun-
terbrechungen
und Span-
nungsschwan-
kungen auf den
Eingangsleitun-
gen der Strom-
versorgung

IEC 61000-4-11

(595 % Einbruch)
fir 0,5 Zyklus

<5% UT
(>9 5% Einbruch)

fir 1 Zyklus

70 % UT
(30 % Einbruch)
fir 25 Zyklen

<5 % UT
(>95 % Einbruch)
furbs

(595 % Einbruch)
fir 0,5 Zyklus

<5 % UT
(>95 % Einbruch)

fir 1 Zyklus

70 % UT
(30 % Einbruch)
fir 25 Zyklen

<5 % UT
(>95 % Einbruch)
furbs

+1 kV fiir Ein- +1 kV fiir Ein- Krankenhausumgebung
gangs-/Aus- gangs-/Aus- entsprechen.
IEC 61000-4-4 | gangsleitungen gangsleitungen
Stof3spannun- | £1 kV AuBlenlei- |£1 kV AuBBenlei- Die Qualitat der Netzspan-
gen (Surges) ter-Aul3enleiter ter-Aul3enleiter nung sollte der einer typi-
schen Geschafts- oder
IEC 61000-4-5 | +2 kV Aufenlei- | +2 kV AuBenlei- | Krankenhausumgebung
ter-Erde ter-Erde entsprechen.
Spannungsein- | <5 % UT <5 % UT Die Qualitat der Netz-

stromversorgung sollte
der einer typischen Ge-
schafts- oder Kranken-
hausumgebung entspre-
chen. Wenn der Benutzer
des Gerats den Betrieb
auch bei Stromunterbre-
chungen aufrechterhalten
muss, wird empfohlen, das
Gerat Uber eine unterbre-
chungsfreie Stromversor-
gung oder eine Batterie zu
betreiben.
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Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

der Versor-

Magnetfeld bei

gungsfrequenz

IEC 61000-4-8

30 A/m

Nicht anwendbar

Das Gerat hat keine mag-
netisch empfindlichen
Teile gemal3 Tabelle 4, An-
merkung d) in EN 60601-
1-2:2015

HINWEIS: UT ist die AC-Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

12.5.3 Elektromagnetische Storfestigkeit (leitungsgebundene
und gestrahlte RF-Storungen)

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerat ist fur die Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Benutzer sollte sicherstellen, dass das Gerat in einer sol-
chen Umgebung verwendet wird.

Storfestig- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische Umge-

keitsprufun- | Prifpegel mungspegel bung - Leitlinien

gen

Geleitete RF- |3V effektiver Wert 3V effektiver Wert | Tragbare und mobile RF-

Storgroflem 150 kHz bis 80 MHz Gerate werden nicht naher

IEC 61000-4- als 30 cm an das Gerat ein-

5 schliefllich der Kabel heran-
gefuhrt.

Gestrahlte | 6V Effektivwertin | 6V Effektivwert in | Die Feldstarke von stationa-

RF Storgro- | den ISM-Béndern den ISM-Bandern | en Funksendern ist, wie

Ben zwischen 0,15 MHz | gemaB Tabelle 5, dur:chsflnedehtektr;omagrr:etl-
sche Standortuntersuchung

IEC 61000-4- und 80 MRz Anmerkung N ermittelt, bei allen Frequen-

3 zen kleiner als der Konfor-

10 V/m 10 V/m mitatspegel.

80 MHz bis 2,7 GHz

Immunitat gegen
drahtlose RF-
Kommunikationsge-
rate

Tabelle 9 der
Norm

In der Nahe von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, konnen

Storungen auf-
treten. (((i)))

ogetemed




204 Technische Daten

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Magnetische |Testfrequenz /Mod- | Immunitatstest Die magnetischen Felder der
Felder in der |ulation Stufe A/m Netzfrequenz sollten sich auf
Nahe einem Niveau bewegen, das
IEC 61000-4- fUr einen typischen Standort
39 30 kHz / CW 8 In einer typischen kommerzi-

ellen oder hauslichen Ge-
sundheitsumgebung charak-

134,2 kHz / Impuls- | 65 teristisch ist.

modulation 2,1 kHz

13,56 MHz / Puls- 75
modulation 50 kHz '

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

a) Feldstarken von ortsfesten Sendern, wie Basisstationen fir Funktelefone (zellu-
lare/schnurlose Telefone) und mobile Landfunkgerate, Amateurfunk, AM- und FM-
Rundfunk und Fernsehsendungen konnen theoretisch nicht genau vorhergesagt wer-
den. Um die elektromagnetische Umgebung durch ortsfeste RF-Sender zu beurteilen,
sollte eine elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden.
Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Gerat verwendet wird, den
oben genannten RF-Konformitatsgrad Uberschreitet, sollte das Gerat beobachtet wer-
den, um den normalen Betrieb zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung beo-
bachtet wird, konnen zusatzliche Mafinahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuaus-
richtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

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

Das 2,7 m lange Kabel der Schwesternrufanlage (NCU) bildet eine
Schnittstelle zwischen dem VitaGuard VG 5 Monitor und einem NCU-
System, das in einer klinischen Umgebung eingesetzt wird. Das Ka-
bel enthalt ein Relais, das in seine aktive Position schaltet, wenn der
VitaGuard-Monitor einen technischen oder Patientenalarm erkennt.
Das Relais kehrt in seine Ruhestellung zurick, sobald der Alarmzu-
stand beendet ist oder wenn die Alarm-Reset-Taste auf dem VitaGu-
ard-Frontpanel getatigt wird.

Das USB-C-Ende des Kabels wird mit dem USB-C-Anschluss von Vi-
taGuard verbunden. Sobald es angeschlossen ist, zeigt VitaGuard ein
entsprechendes Symbol auf seinem Bildschirm an, um zu bestati-
gen, dass das Kabel erkannt wurde. VitaGuard gibt einen techni-
schen Alarm aus, wenn das Kabel entfernt wird, als Vorsichtsmaf-
nahme gegen unbeabsichtigtes Entfernen. Durch Drucken der
Alarm-Reset-Taste wird der Alarm beendet.

Das biomedizintechnische Fachpersonal muss die offene Leitung am
anderen Ende des Kabels mit den entsprechenden NCU-Eingangen
verbinden. Der weif3e Draht ist der gemeinsame Kontakt des Relais,
der wie folgt zwischen braun und grin wechselt:

Alarmzustand Weif3 - Braun Weif3 - Grin
Kein Alarm Geschlossen Offen
Alarm Offen Geschlossen
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13. Glossar

Im Folgenden finden Sie ein Glossar der in diesem Handbuch ver-
wendeten medizinischen und technischen Begriffe.

Begriff Beschreibung / Definition
Amplitude Die Amplitude ist der Spitzenwert einer Grof3e oder Welle.
Bei der zentralen Schlafapnoe (CSA) handelt es sich um eine schlafbe-
A zogene Storung, bei der die Atmung vermindert ist oder ausbleibt, typi-
pnoe scherweise fur 10 bis 30 Sekunden, entweder intermittierend oder in
Zyklen.
Asystole Herzstillstand, Fehlen des Herzschlags.
Grund- Elektrische Impedanz gemessen zwischen zwei Elektroden, in VitaGuard
impedanz zwischen der roten und der gelben Elektrode.

Bradykardie

Langsame Ruheherzrate, typischerweise unter 60 Schlagen pro Minute
bei Erwachsenen und unter 100 bei Sauglingen.

Elektrokardiogramm (EKG), eine Aufzeichnung der elektrischen Aktivitat

EKG des Herzens.
Elektrode Ein Gerat, wie z. B. eine kleine Metallplatte mit Gel-Beschichtung, das
Strom zwischen der Patientin bzw. dem Patienten und Instrument leitet.
: Ein Zustand, der durch einen Uberschuss an Sauerstoff in den Gewe-
Hyperoxie .
ben/Organen verursacht wird.
Hypoxie Ein Zustand, der durch einen Mangel an Sauerstoff in den Geweben/Or-
yP ganen verursacht wird.
Leuchtdiode, ein elektronisches Gerat, das Licht abgibt, wenn es mit
LED : .
elektrischem Strom versorgt wird.
Lizlon Eine Lithium-lonen-Batterie ist eine wiederaufladbare Batterie, die die
reversible Reduktion von Li-lonen nutzt, um Energie zu speichern.
Ohm Mafeinheit fir den elektrischen Widerstand / die Impedanz.
Sauerstoff- Die Sauerstoffsattigung ist der Anteil des sauerstoffgesattigten Hamo-
sattigung globins im Verhaltnis zum gesamten Hamoglobin (ungesattigt + gesat-
(Sp02) tigt) im Blut.
Periodische Cluster von Atemziigen, die durch Intervalle der Apnoe (Atemstillstand)
Atmung getrennt sind.
Pulsoxymetrie | Eine nicht-invasive Methode zur Uberwachung der Sauerstoffsattigung
Plethysmo- einer Person. Die angezeigte Wellenform, die die Veranderungen des
gramm Blutvolumens darstellt, wird als Plethysmogramm bezeichnet.

Tachykardie

Eine schnelle Herzrate im Ruhezustand, die bei Erwachsenen i.d.R. als
mehr als 100 Schlage pro Minute definiert ist. Bei Kindern hangt dies
vom Alter und der korperlichen Verfassung |hres Kindes ab.
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15. Revisionshistorie

An dieser Gebrauchsanweisung wurden die folgenden Anderungen

vorgenommen:
Revision Datum Beschreibung

01 2024-02-29 | Aus Konsistenzgrinden mit der englischen Fassung,

02 2024-06-06 die als Referenz fur Zulassungszwecke benutzt
wurde, beginnen alle weiteren Sprachversionen mit

03 2024-10-15 .
Revision 04.

04 2025-07-25 | Erste deutsche Fassung
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