





De gebruiksaanwijzing voor de Rad-5 en Rad-5v is bestemd om de nodige informatie over de juiste bediening
van alle Rad-5 en Rad-5v pulsoximetermodellen te geven. Mogelijk bevat deze handleiding informatie die geen
betrekking heeft op uw pulsoximetriesysteem.

Algemene kennis van pulsoximetrie en een begrip van de kenmerken en functies van de Rad-5 en Rad-5v
pulsoximeter zijn een vereiste voor juist gebruik.

De Rad-5 en Rad-5v pulsoximeter niet gebruiken zonder deze aanwijzingen helemaal door te lezen en te
begrijpen.

NB:

De aankoop of het bezit van dit apparaat draagt geen uitdrukkelijke of impliciete vergunning met zich mee om het
te gebruiken met vervangende onderdelen die, alleen of in combinatie met dit apparaat, binnen de omvang van
een van de betreffende octrooien vallen.

LET OP:
VOLGENS DE AMERIKAANSE (FEDERALE) WET MAG DIT APPARAAT ALLEEN DOOR OF OP
VOORDRACHT VAN EEN ARTS WORDEN VERKOCHT.

Neem voor nadere informatie contact op met:
Masimo Corporation

40 Parker c €
Irvine, CA 92618 0123
USA

Tel.: 949-297-7000

Fax.. 949-297-7001

www.masimo.com

Erkende EU-vertegenwoordiger voor Masimo Corporation:

| ec | aee |
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

30175 Hannover, Duitsland
Tel.: +49-511-62 62 86 30
Fax.: +49-511-62 62 86 33

MEDISCHE ELEKTRISCHE APPARATUUR ALLEEN MET BETREKKING TOT ELECTRISCHE SCHOKKEN,
SOl BRAND EN MECHANISCHE GEVAREN IN OVEREENSTEMMING MET UL 60601-1/CAN/
e Us CSA C22.2 nr. 601.1

80k Gedekt door een of meer van de volgende Amerikaanse octrooien: RE38,492, RE38,476,
7,221,971, 7,215,986, 7,215,984 6,850,787, 6,826,419, 6,816,741, 6,699,194, 6,684,090, 6,654,624, 6,650,917,
6,643,530, 6,606,511, 6,501,975, 6,463,311, 6,430,525, 6,360,114, 6,263,222, 6,236,872, 6,229,856, 6,157,850,
6,067,462, 6,011,986, 6,002,952, 5,919,134, 5,769,785, 5,758,644, 5,685,299, 5,632,272, 5,490,505, 5,482,036,
internationale equivalenten of een of meer van de octrooien vermeld op www.masimo.com/patents. Andere
octrooien aangevraagd.

Vervaardigd in de VS

© 2009 Masimo Corporation. Alle rechten voorbehouden. Masimo, SET, 6, Radical, Rad-5, PRONTO, Signal 1Q,
APOD, LNOP, LNCS, DCI en FastSat zijn handelsmerken van Masimo Corporation.

Rad-5v, Trendcom, SatShare,Discrete Saturation Transform (DST), DCIP en SIQ zijn handelsmerken van
Masimo Corporation.
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VEILIGHEIDSINFORMATIE, WAARSCHUWINGEN, VERMANINGEN EN OPMERKINGEN

Bij het ontwerp van de draagbare Rad-5/pulsoximeter zijn technische ontwerpprocessen, risicoanalyse
en softwarevalidatie toegepast om de kans op gevaren veroorzaakt door fouten in het softwareprogramma
tot een minimum te beperken.

Ontploffingsgevaar. De pulsoximeter niet gebruiken in de aanwezigheid van brandbare narcotica of
andere brandbare stoffen in combinatie met lucht, met zuurstof verrijkte omgevingen of lachgas.

De pulsoximeter is NIET bestemd voor apneubewaking.

Een pulsoximeter dient te worden beschouwd als een apparaat voor vroegtijdige
waarschuwing. Wanneer bij de patiént een neiging tot hypoxemie wordt aangegeven, dienen
bloedmonsters te worden geanalyseerd met laboratoriuminstrumenten om een volledig
inzicht in de toestand van de patiént te krijgen.

De pulsoximeter mag uitsluitend door bevoegd personeel worden gebruikt. Deze
handleiding, de gebruiksaanwijzingen van de accessoires, alle voorzorgsmaatregelen en
specificaties dienen v6or het gebruik te worden gelezen.

Gevaar van elektrische schokken. De deksel van de pulsoximeter niet opendoen behalve
om de batterijen te vervangen. De specifiek in deze handleiding beschreven
onderhoudsprocedures mogen uitsluitend door een bevoegde operator worden uitgevoerd.
Laat onderhoud en reparaties aan deze apparatuur door Masimo uitvoeren.

Net als met alle medische apparatuur dienen de patiéntkabels zodanig te worden gelegd
dat er weinig kans bestaat dat de patiént er in verstrikt raakt of erdoor gewurgd wordt.

De pulsoximeter en accessoires niet zodanig neerzetten dat deze op de patiént zouden
kunnen vallen. Til de pulsoximeter niet bij de patiéntkabel op.

Storende stoffen: Carboxihemoglobine kan foutieve hogere metingen veroorzaken. De
stijging is ongeveer gelijk aan het aanwezige carboxihemoglobinegehalte. Kleurstoffen of
substanties die kleurstoffen bevatten die de normale bloedpigmentatie veranderen, kunnen foutieve
metingen veroorzaken.

Ernstige anemie kan foutieve SpO, metingen veroorzaken.

De pulsoximeter of oximetriesensors niet gebruiken tijdens kernspintomografie (MRI). De
inductiestroom kan brandwonden veroorzaken. De pulsoximeter kan het MRI-beeld
beinvioeden en de MRI-unit kan de nauwkeurigheid van de oximetriemetingen beinvioeden.

Bij gebruik van de pulsoximeter tijdens volledige lichaamsbestraling, dient u de sensor
buiten het stralingsveld te houden. Als de sensor wordt blootgesteld aan de straling, kan de
meting onnauwkeurig zijn of de unit nul aflezen tijdens de actieve stralingsperiode.

De sensor altijd bij de patiént verwijderen en de patiént volledig loskoppelen van de
pulsoximeter alvorens de patiént te wassen.

De pulsoximeter niet ergens zetten waar de patiént de bedieningen kan veranderen.

De pulsoximeter niet met de voorkant tegen een oppervlak leggen. Hierdoor wordt het
alarmsignaal gedempt.

De pulsoximeter niet op elektrische apparatuur plaatsen die de pulsoximeter kan
beinvioeden, waardoor wordt voorkomen dat deze naar behoren werkt.

De pulsoximeter niet blootstellen aan bovenmatig vochtige omstandigheden zoals
bijvoorbeeld regen. In bovenmatig vochtige omstandigheden is het mogelijk dat de
pulsoximeter niet nauwkeurig of helemaal niet werkt.
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VEILIGHEIDSINFORMATIE, WAARSCHUWINGEN, VERMANINGEN EN OPMERKINGEN

B Geen flessen, kannen of bekers met vioeistof op of in de buurt van de pulsoximeter
neerzetten. Op de pulsoximeter gemorste vioeistoffen kunnen tot gevolg hebben dat deze
niet nauwkeurig of helemaal niet werkt.

B Falende werking - Als enig deel van de instelprocedures van de pulsoximeter faalt, dient u de
pulsoximeter uit bedrif te nemen totdat bevoegd onderhoudspersoneel de situatie hesft gecorrigeerd.

B Patiéntveiligheid - Als een sensor op welke wijze dan ook beschadigd is, dient u het gebruik
ervan onmiddellijk te staken.

B De pulsoximeter kan gebruikt worden tiidens defibrillatie, maar de metingen kunnen
gedurende maximaal 20 seconden onnauwkeurig zijn.

B Dit apparaat is getest en er is vastgesteld dat het voldoet aan de beperkingen voor
medische instrumenten volgens IEC 60601-1-2, Richtlijn medische hulpmiddelen 93/42/
EEG. Deze beperkingen zijn bestemd om redelijke bescherming te bieden tegen
schadelijke storingen in een normale medische installatie. Dit apparaat genereert en
gebruikt radiofrequente energie en kan deze uitstralen en kan, indien niet in
overeenstemming met de aanwijzingen geinstalleerd en gebruikt, schadelijke storing bij
andere apparaten in de buurt veroorzaken. Er is echter geen garantie dat storing niet zal
optreden bij een bepaalde installatie. Als dit apparaat inderdaad schadelijke storing bij
andere apparaten veroorzaakt, hetgeen vastgesteld kan worden door het apparaat aan en
uit te doen, wordt de gebruiker aangemoedigd te proberen de storing te verhelpen met een
of meer van de volgende maatregelen:

B Het ontvangende apparaat opnieuw richten of verplaatsen.
B De afstand tussen de apparatuur vergroten.
B De fabrikant om hulp vragen.
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overzicht

Over deze gebruiksaanwijzing

In deze gebruiksaanwijzing wordt uitgelegd hoe u de Rad-5/5v draagbare pulsoximeter instelt en gebruikt.
\66r deze inleiding wordt belangrijke veiligheidsinformatie met betrekking tot het algemeen gebruik van de
Rad-5/5v pulsoximeter verstrekt. Andere belangrijke veiligheidsinformatie bevindt zich waar toepasselijk in
de rest van deze gebruiksaanwijzing.

Lees het hele hoofdstuk over veiligheidsinformatie voordat u de meter gebruikt.

Naast het hoofdstuk over veiligheid bevat deze gebruiksaanwijzing de volgende hoofdstukken:

HOOFDSTUK 1
HOOFDSTUK 2

HOOFDSTUK 3

HOOFDSTUK 4

HOOFDSTUK 5

HOOFDSTUK 6

HOOFDSTUK 7

HOOFDSTUK 8

HOOFDSTUK 9

HOOFDSTUK 10

Overzicht geeft een algemene beschrijving van pulsoximetrie.
Systeembeschrijving beschrijft het Rad-5/5v draagbare
pulsoximetersys teem en de functies en kenmerken ervan.
Instellen beschrijft hoe de Rad-5/5v draagbare pulsoximeter voor
gebruik wordt ingesteld.

Werking  beschrijft de werking van het Rad-5/5v
pulsoximetriesysteem.

Alarmsignalen en berichten beschrijft de berichten van
hetalarmsysteem.

Problemen opsporen en oplossen geeft informatie over
probleemoplossing.

Specificaties bevat gedetailleerde specificaties van de Rad-5/5v
draagbare pulsoximeter.

Sensors en patiéntenkabels zet uiteen hoe u de Masimo SET
LNOP- en LNCS-sensors en de Masimo SET Patiéntenkabels
gebruikt en verzorgt.

Servicebeurten en Onderhoud beschrijft het onderhouden van,
een servicebeurt geven aan de Rad-5/5v draagbare pulsoximeter
en waar u hem kunt laten repareren.

Accessoires
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Waarschuwingen; vermaningen en
opmerkingen

Lees de waarschuwingen, vermaningen en opmerkingen die in deze hele
gebruiksaanwijzing worden gegeven en neem ze in acht.  Hieronder volgt een verklaring van deze
termen:

Een WAARSCHUWING wordt gegeven wanneer handelingen ernstige gevolgen (d.w.z. letsel,
ernstige bijwerking, overlijden) voor de patiént of de gebruiker kunnen hebben. Waarschuwingen staan
in een grijs kader.

Voorbeeld van een waarschuwing:

WAARSCHUWING: DIT IS EEN VOORBEELD VAN EEN WAARSCHUWING.

Een VERMANING wordt gegeven wanneer de patiént of de gebruiker speciaal dient op te passen om
letsel aan de patiént, schade aan dit apparaat of schade aan andere zaken te voorkomen.

Voorbeeld van een vermaning:

LET OP: DIT IS EEN VOORBEELD VAN EEN VERMANING.

Een OPMERKING wordt gegeven wanneer extra algemene informatie van toepassing is.
Voorbeeld van een opmerking:

NB: Dit is een voorbeeld van een opmerking.
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Productbeschrijving

De Rad-5 reeks draagbare pulsoximeters zijn niet-invasieve, arteriéle zuurstofverzadigings- en
polsslagmonitoren. De Rad-5 reeks heeft een meerkleurig LED-display dat doorlopend numerieke
waarden voor SpO, en polsslag, alsmede LED-indicatorbalkjes voor perfusie-index (Pl) en een
signaalidentificatie en -kwaliteitsindicator (Signal IQTM) weergeeft.

De Rad-5 reeks bestaat uit twee modellen: de volledig functionele Rad-5 en het Rad-5v entry-level
steekproefapparaat. Beide units zijn gebouwd op dezelfde bewegingstolerante pulsoximetrietechnologie,
waarbij de Rad-5 ook parameteralarmering, drie gevoeligheidsinstellingen en afstelbare tijden voor het
berekenen van gemiddelden heeft.

Functies die alleen van toepassing zijn voor de Rad-5 worden aangeduid met “(Rad-5)".

KENMERKEN EN VOORDELEN
Deze kenmerken zijn algemeen voor de Rad-5 reeks:

B Klinisch bewezen prestatie van de Masimo SET® technologie

Geschikt voor gebruik bij neonatale, pediatrische en volwassen patiénten

Bewezen nauwkeurigheid bij mobiele bewaking en op plaatsen met weinig doorbloeding
Displays voor SpO,, polsslag, alarmsignalen en perfusie-index

Signal 1.2.% voor signaal- en kwaliteitsidentificatie

Lichtgewicht, gemakkelijk in de hand te houden ontwerp

Lange levensduur van de batterij: meer dan 48 uur op 4 “AA’-alkalibatterijen
Geluidsalarmsignaal voor geen sensor, sensor-uit, storing waargenomen en batterij bijna leeg

72 uur trending geheugen

Bovendien heeft de Rad-5 ook nog de volgende functies:

Alarmsignalen voor hoge/lage verzadiging en hoge/lage polsslag
FastSat®

SmartTone

Door gebruiker vast te stellen alarmlimietinstellingen
Slaapstudie-modus

Drie gevoeligheidsniveaus - Max, Normaal en APOD™

Slaat maximaal 72 uur trending geheugen op

Afstelbaar alarmsignaalvolume

Afstelbare gemiddeldeberekening variérend van 2 tot 16 seconden
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Rad-5 reeks draagbare pulsoximeters en accessoires zijn geindiceerd voor de doorlopende (alleen
Rad-5) of steekproefsgewijze, niet-invasieve bewaking van functionele zuurstofverzadiging van
arteriéle hemoglobine (SpO,) en polsslag (gemeten door een SpO,-sensor). De Rad-5 reeks
draagbare pulsoximeter en accessoires zijn geindiceerd voor gebruik bij volwassen, pediatrische en
neonatale patiénten in mobiele en niet-mobiele situaties en bij patiénten met goede of slechte perfusie
in ziekenhuizen of soortgelijke instellingen, mobiele omgevingen en thuistoepassingen.

Pulsoximetrie

ALGEMENE BESCHRIJVING

Pulsoximetrie is een doorlopende en niet-invasieve methode voor het meten van de arteriéle
zuurstofverzadiging in bloed. De meting wordt gedaan door een sensor op de patiént te plaatsen,
gewoonlijk op een vingertop bij volwassenen en op de hand of voet bij pasgeborenen. De sensor is
door middel van een patiéntenkabel aangesloten op het pulsoximetrie-instrument. De sensor
verzamelt signaalgegevens van de patiént en stuurt deze naar het instrument. Het instrument geeft de
berekende gegevens op twee manieren weer: 1) als percentage voor arteriéle zuurstofverzadiging
(SpO,) en 2) als polsslag (pulse rate - PR). De onderstaande afbeelding laat de algemene
bewakingsinstelling zien.

1. Instrument

2. Patiéntkabel
3. Sensor

WERKINGSPRINCIPE
Pulsoximetrie werkt volgens deze principes:

1. Oxihemoglobine (zuurstofrijk bloed) en deoxyhemoglobine (zuurstofarm bloed) absorberen
rood en infrarood licht op verschillende wijzen (spectrofotometrie).

2. De hoeveelheid arterieel bloed in weefsel verandert met de polsslag (fotoplethysmografie). De
door de wisselende hoeveelheden arterieel bloed geabsorbeerd licht verandert derhalve ook.

De Rad-5/5v draagbare pulsoximeter gebruikt een pulsatiesysteem met twee golflengten om een
onderscheid te maken tussen zuurstofrijk en zuurstofarm bloed. De signaalgegevens worden
verkregen door rood (rd) (golflengte 660 nm) en infrarood (ir) (golflengte 905 nm) licht door een
capillair gebied (bijvoorbeeld een vingertop, een hand, een voet) te schijnen en de veranderingen
in lichtabsorptie tijdens de pulsatiecyclus te meten. Deze informatie kan nuttig zijn voor clinici. Het
straalvermogen van het licht is 0,79mW (max.). Zie onderstaande afbeelding. De Rad-5 maakt
gebruik van een sensor met rode en infrarode lichtgevende dioden (LED’s) die licht door de plek
schijnen naar een fotodiode (fotodetector). De fotodetector ontvangt het licht, zet het om in een
elektronisch signaal en stuurt het, voor berekening naar de Rad-5.
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rd ir

“@ 1. Lichtgevende dioden (LED's)
2. Detector

Nadat de Rad-5/5v het signaal van de sensor heeft ontvangen, gebruikt hij de Masimo SET
signaalextractietechnologie voor de berekening van de functionele zuurstofverzadiging en polsslag
van de patiént.

FUNCTIONELE T.O.V. FRACTIONELE VERZADIGING

De Rad-5/5v meet en geeft functionele verzadiging weer: de hoeveelheid zuurstofrijke hemoglobine
uitgedrukt als percentage van de hemoglobine die zuurstof kan vervoeren. De Rad-5 meet geen
fractionele verzadiging: zuurstofrijke hemoglobine uitgedrukt als percentage van alle gemeten
hemoglobine, inclusief gemeten disfunctionele hemoglobine zoals carboxihemoglobine of
methemoglobine. Om fractionele verzadiging om te zetten in functionele verzadiging, moeten de
fractionele verzadigingsmetingen omgezet worden volgens:

Fractionele verzadiging

Functionele verzadiging = - - -
100 - (% carboxihemoglobine + % methemoglobine)

GEMETEN T.0.V. BEREKENDE VERZADIGING

Zuurstofverzadigingsmetingen verkregen van een pulsoximeter worden gewoonlijk vergeleken met
verzadigingen berekend uit de gedeeltelike zuurstofdruk (POp) verkregen van een arterieel
bloedgasmonster. Wanneer de twee metingen en interpreterende waarden worden vergeleken, moet
worden opgepast, daar de berekende waarde verkregen van het bloedgasmonster kan verschillen van
de SpO,-meting van de pulsoximeter. Verschillende resultaten worden gewoonlijk verkregen van het
bloedgasmonster als de berekende verzadiging niet behoorlijk wordt gecorrigeerd voor de effecten van
variabelen die de relatie tussen PO, en verzadiging verschuiven, zoals: pH, temperatuur, de
gedeeltelijke druk van kooldioxide (PCO,), 2,3-DPG en foetale hemoglobine. Bovendien kan, daar
bloedgasmonsters gewoonlijk in de loop van een periode van 20 seconden worden genomen (de tijd
die het in beslag neemt om bloed af te nemen), een betekenisvolle vergelijking slechts tot stand
worden gebracht als de kernzuurstofverzadiging van de patiént stabiel is en niet verandert in de loop
van de periode waarin het bloedgasmonster wordt genomen.

MASIMO SET SIGNAL EXTRACTION TECHNOLOGY (SIGNAALEXTRACTIETECHNOLOGIE)
De signaalverwerking van de Masimo signaalextractietechnologie verschilt van die van conventionele
pulsoximeters. Conventionele pulsoximeters nemen aan dat arterieel bloed het enige bloed is dat
beweegt (pulseert) bij de meetplaats. Wanneer de patiént zich echter beweegt, beweegt het niet-
arteriéle bloed ook, waardoor conventionele pulsoximeters lage waarden gaan meten, omdat ze geen
onderscheid kunnen maken tussen de beweging van arterieel bloed en veneus bloed (soms ook ruis
genoemd). Masimo SET pulsoximetrie gebruikt parallelle engines en adaptieve digitale filtering.
Adaptieve filters zijn zeer effectief omdat ze zich aan kunnen passen aan de verschillende fysiologische
signalen en/of ruis en die kunnen scheiden door naar het hele signaal te kijken en dit te splitsen in de
fundamentele componenten ervan. Het Masimo SET signaalverwerkingsalgoritme, Discrete Saturation
Transform ™™ (DST) maakt een betrouwbare identificatie van de ruis, isoleert deze en neutraliseert
hem met behulp van adaptieve filters. De werkelijke arteriéle zuurstofverzadiging wordt vervolgens op
de monitor weergegeven.

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie
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Inleiding

De Rad-5 reeks draagbare pulsoximeters zijn volledig functionele pulsoximeters ontworpen voor
gebruiksgemak. Alle informatie van de pulsoximetriemetingen, alsmede gegevens over de staat van
het apparaat, wordt op het voorpaneel van het apparaat weergegeven. Alle invoer door de gebruiker
gebeurt via toetsen op het voorpaneel en de sensorkabelaansluiting bevindt zich aan de bovenrand
van het apparaat.

De Rad-5 en Rad-5v worden gevoed door 4 “AA™alkalibatterijen die een levensduur van meer dan 48

uur hebben.

De Rad-5 reeks biedt de volledige Masimo SET-technologie in een klein, draagbaar
apparaat

De Rad-5 reeks is geschikt voor gebruik met het volledige assortiment sensors en
patiéntenkabels (zie Hoofdstuk 8, sensors en patiéntenkabels).

Door gebruiker vast te stellen alarmlimietinstellingen

De Rad-5 reeks ondersteunt de standaardisatie van sensors en pulsoximetrietechnologie in
het hele ziekenhuis

De Rad-5v heeft de essentiéle pulsoximetriefuncties

De Rad-5 heeft alle functies van de Rad-5v, plus

Alarmsignalen voor hoge/lage verzadiging

Alarmsignalen voor hoge/lage polsslag

Montages van de het alarmgrens van de gebruiker de defineable
Afstelbare middelingstijd

Slaapstudie-modus

Slaat maximaal 72 uur trending geheugen op

Drie gevoeligheidsniveaus - Max, Normaal en APOD

FastSat®

Een Sensor van de Steekproef Direct Connect of een Geduldige Kabel Masimo en de sensor
Masimo maken aan de schakelaar op de bovenkant van de rad-5/5v eenheid vast. Rad-5/5v kan of
voor steekproeven of ononderbroken (controle worden gebruikt rad-5) SpO,.
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Bedieningen op het voorpaneel

Rad-5/5v

BEDIENING / INDICATOR
Patiéntenkabelaansluiting

Rad-5v

BESCHRIJVING

Sluit aan op Direct Connect steekproefsensor of
Masimo patiéntenkabel.

FastSat Indicator

©| O

Gaat branden wanneer de FastSat-modus ingeschakeld
is. FastSat spoort snel wijzigingen in arteriéle
zuurstofverzadiging op.

Verzadigingsweergave

De functionele arteriéle hemoglobinezuurtsofverzadiging
wordt weergegeven in eenheden SpO,. Wanneer gezocht
wordt naar een verzadiging of polsslag, worden
knipperende lijntjes weergegeven.

Signal 1Q- /
polsslagbalk

De Signal 1Q geeft een indicatie van de kwaliteit van het
verkregen signaal alsmede de timing van de polsslag.
Een groen verticaal LED-balkje gaat omhoog en omlaag
met de polsslag, waarbij de hoogte van de balk de
kwaliteit van het signaal aangeeft.

Polsslagweergave

©

De polsslag in slagen per minuut (beats per minute -
bpm). Wanneer gezocht wordt naar een verzadiging of
polsslag, worden knipperende lijntjes weergegeven.

Mode / Enter
/ invoerknop)

(Modus-

Wordt gebruikt om de instelmenu’s op te roepen en
bepaalde items binnen het menu/instelsysteem te
selecteren/activeren.

Next (De knop ‘Volgende’)

Wordt gebruikt binnen het menu/instelsysteem om door
de instelopties te gaan. Niet actief tijdens normale

patiéntbewaking.

2-2

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie

van de




systeembeschrijving

BEDIENING / INDICATOR
Aan-/uitschakelaar

BESCHRIJVING
Wordt gebruikt om de unit aan en uit te doen.

Batterijladingindicator

Vier LED’s geven de staat van de batterij aan. Wanneer
de laatste indicator begint te knipperen, moeten de
batterijen vervangen worden.

Visuele alarmindicator

e @G

Gaat branden wanneer er een alarmtoestand bestaat.
Deze indicator mag niet uitgezet of op andere wijze
opgeheven worden.

Perfusie-index

De perfusie-index geeft een aanduiding van het
percentage pulsatiesignalen t.o.v. niet-pulsatiesignalen.
Het balkje is het hoogst wanneer de kwaliteit van de
bloeddoorstroming het beste is.

® 6

MAX Indicator

Gaat branden wanneer de MAX-modus ingeschakeld is.

NB: Bij gebruik van de instelling Maximale gevoeligheid
kan de SENSOR OFF waarnemingsprestatie worden
aangetast.

Alarm stilgelegd-indicator

®

Knippert om aan te geven dat het alarm tijdelijk is
stilgelegd (door één keer op de knop voor het stilleggen
van het alarm te drukken) of brandt voortdurend aan
aan te geven dat het alarm permanent is gedempt (door
tweemaal op de knop voor het stilleggen van het alarm
te drukken).

Knop voor het stilleggen van
het alarm

Druk hier één keer op om het alarm tijdelijk 120
seconden lang uit te zetten. Druk hier nogmaals op om
het alarm permanent te dempen (op te schorten). Als
hier voor de derde keer op wordt gedrukt, gaat de unit
terug naar de standaardalarmbewaking.

Omhoog-knop
Omlaag-knop

ClC)

Gebruik deze knoppen tijdens het controleren van de
verzadiging om het volume van de pulspieptoon af te
stellen.

Binnen het menu/instelsysteem worden deze knoppen
gebruikt om waarden in elke menuoptie te kiezen.

@ Luidspreker

Geeft een hoorbare indicatie van alarmtoestanden,
pulstoon en terugkoppeling bij het drukken op toetsen.
Zorg ervoor dat de luidspreker niet is afgedekt en dat de
unit niet met de voorkant op beddengoed of een ander
geluiddempend opperviak wordt gelegd.

Pulstoonvolume

Verzorgt de regeling van het pulstoonvolume. Gaat door
drie volumeniveaus plus geluiddemping. Als bij het
luidste niveau op deze knop wordt gedrukt, wordt het
volume gedempt.

Display-helderheid

Verzorgt de regeling van de helderheid van de
indicatoren op het voorpaneel. Gaat door vier
helderheidsniveaus. Als bij het helderste niveau op deze
knop wordt gedrukt, gaat het display terug naar de
laagste helderheidinstelling.
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Achterpaneel van de Rad-5/5v

OO

BEDIENING / INDICATOR

BESCHRIJVING

Etiket met serienummer

Bevindt zich in het batterijvak en op achterzijde
van het apparaat

Etiket met goedkeuringen
van instanties

Batterijdeksel

ClICINCING,

Batterijdekselvergrendeling

Druk op de batterijdeksel en schuif hem van de
onderkant van de oximeter af
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Symbolen

De volgende symbolen zijn terug te vinden op de pulsoximeter of de verpakking,
en worden hieronder gedefinieerd:

SYMBOLEN DEFINITIE

A\

Let op, de bijbehorende documenten raadplegen

- Conform WEEE
C€ Keurmerk van conformiteit met richtlijn 93/42/EEG van de
Raad betreffende medische hulpmiddelen
Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
R, Only instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht
&, Productiejaar
o,
A{& Toegestane vochtigheid bij opslag: 5% tot 95%

Toegestane temperatuur bij opslag: +70°C tot -40°C
Toegestane hoogte bij opslag: +1600 hPa tot +500 hPa

Droog bewaren

Voorzichtig! Breekbaar!

Erkend vertegenwoordiger voor de EU

........

Defibrillatiebestendig type BF

Let op!

Underwriter's Laboratories Inc.-certificering

Fabrikant

Rad-5 Signal Extraction Pulse Oximeter Operator's Manual

2-5






instelling

Inleiding

Voordat de Rad-5/5v draagbare pulsoximeter gebruikt kan worden in een klinische omgeving, moet deze
geinspecteerd en op de juiste wijze ingesteld te worden en moeten de batterijen worden aangebracht.

Uitpakken en inspectie

Haal het instrument uit de verzenddoos en controleer het op beschadiging. Ga aan de hand van de
paklijst na of alle materialen aanwezig zijn. Bewaar alle verpakkingsmateriaal, de factuur en de
vrachtbrief. Deze kunnen nodig zijn om een vordering bij het vervoerbedrijf in te dienen.

Neem contact op met de afdeling Technische dienst als er iets ontbreekt of beschadigd is. Het
contactadres en de telefoonnummers staan in Hoofdstuk 9, Onderhoud en reparatie.

Klaarmaken voor bewaking

In de volgende hoofdstukken van de gebruiksaanwijzing worden het klaarmaken, instellen en de
aanvankelijke installatie van de Rad-5 draagbare pulsoximeter beschreven.

STROOMVEREISTEN

De Rad-5 en Rad-5v worden gevoed door 4 “AA’™-alkalibatterijen. Gebruik geen andere soorten
batterijen of andere soort voedingsbron om dit apparaat te voeden. Het batterijvak bevindt zich op de
achterkant van het apparaat. Om de batteriien aan te brengen, moet u eerst de batterijdeksel
verwijderen door op de kleine rechthoekige knop op de onderkant van de deksel te drukken en daarna
de deksel van de onderkant van het apparaat af te schuiven. Breng de batterijen aan in de door de
batterijsymbolen in het batterijvak aangegeven richting. Zet de batterijdeksel terug door deze weer
vanaf de onderkant van het apparaat op het vak te schuiven totdat de rechthoekige vergrendelknop
weer op zijn plaats Klikt.

WAARSCHUWING: GEBRUIK UITSLUITEND ALKALIBATTERIJEN.  HET GEBRUIK VAN
ANDERE DAN ALKALIBATTERIJEN KAN DE NAUWKEURIGHEID VAN DE
BATTERIJLADINGMETER BEINVLOEDEN.

WAARSCHUWING: GEBRUIK VAN BATTERIJEN MET EEN CELVERMOGEN VAN MEER
DAN 1,5V KAN SCHADE AAN HET INSTRUMENT VEROORZAKEN

WAARSCHUWING: DE BATTERIJEN UIT HET INSTRUMENT HALEN ALS DE UNIT
LANGERE TIJD NIET GEBRUIKT WORDT

De batterijlading wordt aangegeven door vier LED-indicators onderaan het voorpaneel. Alle vier
indicators branden wanneer de batterijen vol zijn, terwijl er minder indicators branden naarmate de
batterijen leeg raken. Wanneer minder dan tien (10) procent van de levensduur van de batterij resteert,

begint de laatste batterij-indicator te knipperen en gaat er een geluidsalarm af.
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Instelling van de monitor

EERSTE INSTELLING

1.

o~ DD

Controleer of de kast van de oximeter beschadigd is.

Installeer 4 (vier) nieuwe AA-alkalibatterijen.

Bevestig dat de unit onmiddellijk na het installeren van de batterijen aangaat.
Zet de unit uit.

Zet de unit aan, controleer of alle indicators verlicht zijn en de luidspreker een korte toon
laat horen.

Dat is alles wat u hoeft te doen. Raadpleeg Hoofdstuk 4, Algemene instelling en gebruik, voor
aanvullende stappen om te controleren of de unit naar behoren werkt.

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie
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Inleiding

Om de Rad-5 of Rad-5v pulsoximeters effectief te gebruiken, moet de operator:

Weten hoe de oximeter de metingen doet (zie Hoofdstuk 1, Pulsoximetrie)
Vertrouwd zijn met de bedieningen en de werking ervan.

De status- en alarmberichten begrijpen (zie Hoofdstuk 5, Alarmidentificatie,
systeemberichten en Hoofdstuk 6, Problemen opsporen en oplossen).

Fundamentele werking

ALGEMENE INSTELLING EN GEBRUIK

1.
2,
3.

10.

11.

12,

13.

Controleer of de kast van de oximeter beschadigd is.
Overtuig u ervan dat de batterijen op de juiste wijze zijn aangebracht.

Sluit een Direct Connect-steekproefsensor of patiéntenkabel aan op de
patiéntenkabelconnector van de oximeter. Overtuig u ervan dat de aansluiting stevig is en
dat kabel niet gedraaid, ingesneden of gerafeld is.

Kies een sensor die compatibel is met de oximeter voordat u die op de patiéntenkabel
aansluit. Zie Hoofdstuk 8, Sensors en patiéntenkabels. Als u een zelfklevende of disposable
sensor voor gebruik bij één patiént gebruikt, controleer dan of de zender (rood licht) en de
fotodetector goed op één lijn zijn. Als u een opnieuw bruikbare sensor gebruikt, zorg dan dat
deze gelijkmatig open en dicht gaat. Verwijder eventuele stoffen die de overdracht van licht
tussen de lichtbron van de sensor en de detector kunnen belemmeren.

Bevestig de sensor aan de patiént. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de sensor.

Sluit de sensor aan op de patiéntenkabel met de logo’s op één lijn; overtuig u ervan dat de
aansluiting stevig is (niet van toepassing op de Direct Connect-steekproefsensor.)

Druk op de aan-/uitknop om de oximeter aan te zetten.

Controleer of alle indicators op het voorpaneel even aangaan en dat een toon die één
seconde lang is wordt gehoord.

Controleer of het scherm de modi SpO2 lage alarmlimiet, SpO2 hoge alarmlimiet, polsslag
laag alarmlimiet, polsslag hoog alarmlimiet, gevoeligheid en gemiddelde tijd weergeeft.

Controleer of er geen alarm- en systeemfoutberichten op het voorpaneel worden
weergegeven (zie Hoofdstuk 5, Alarmsignalen en berichten) en of de batterij-indicator
voldoende lading laat zien (zie Hoofdstuk 4, Batterijladingindicator).

Controleer in de display de metingen voor SpO, en polsslag.

NB: *- - -” knippert in het numerieke display totdat de SpO, - en polsslagmetingen
gestabiliseerd zijn (ongeveer 10 seconden).

Alleen Rad-5:
Controleer of de patiéntalarmsignalen werken door de hoge en lage SpO, en polsslag
voorbij de metingen van de patiént in te stellen.

B Een alarmsignaal gaat af.
B De overschreden alarmgrens en meting knipperen in het display.

Controleer of de sensoralarmsignalen werken door de sensor van de sensorplek af te
halen.

B Het bericht “SEn OFF” (sensor uit) verschijnt in het display.
B Het alarmsignaal gaat af.
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14.

15.

16.

17.
18.

19.

B De visuele alarmindicator knippert.
B Koppel de sensor los van de patiéntenkabel of oximeter.
B Bevestig dat het bericht “nO SEn” (geen sensor) in het display verschijnt.

NB: ‘nO SEn” (geen sensor) en “SEn OFF”(sensor-uit) genereren alleen een alarm als de
Rad-5/5v actief bezig was met het bewaken van een patiént toen de sensor werd losgekoppeld.

Alleen Rad-5:
Controleer de werking van het uitschakelen van het alarm van een parameterovertreding.

B Creéer een alarmtoestand door de hoge alarmgrenzen van de SpO, of polsslag
voorbij de metingen van de patiént in te stelle.

B Druk op de knop voor het stilleggen van het alarm.
B Het alarmsignaal stopt 120 seconden lang.
Beginnen met het bewaken van de patiént:

B Stel de alarmgrenzen af (alleen Rad-5).

B Stel het alarmvolume af (alleen Rad-5).

B Stel het volume van de pulspieptoon af.

Controleer of de sensor op de juiste wijze is aangebracht en of de gemeten gegevens
gepast zijn, zie Hoofdstuk 4, Succesvolle SpO, - bewaking

Controleer de patiént.

Haal de sensor van de patiént nadat de bewaking voltooid is en bewaar de sensor of gooi
deze weg in overeenstemming met de geldende regels. Zie de gebruiksaanwijzing van de
sensor.

Houd de aan-/uitknop 2 seconden lang ingedrukt om de oximeter uit te zetten.

NB: Zet de oximeter uit tussen patiénten zodat deze opnieuw gekalibreerd kan worden om nieuwe
fysiologische gegevens te interpreteren en om de batterij te sparen.
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STANDAARDINSTELLINGEN

De Rad-5/5v oximeters slaan twee soorten standaardwaarden op: de waarden waar het apparaat
automatisch naar terugkeert na een stroomeyclus en de waarden die door de gebruiker veranderd
kunnen worden en die onthouden worden na een stroomcyclus.

De onderstaande tabel bevat de standaardwaarden waarnaar de Rad-5 en Rad-5v terugkeren na een
stroomcyclus:

OPTIE STANDAARDINSTELLING

Display-helderheid Ingesteld op de instelling vd¢r uitschakelen

Pulstoonvolume Ingesteld op de instelling voor uitschakelen

De onderstaande tabel geeft de standaardwaarden waarnaar de Rad-5 terugkeert na een
stroomcyclus:

OPTIE STANDAARDINSTELLING

SpO, hoog alarmgrens Ingesteld op uit

SpO; laag alarmgrens Ingesteld op 90%

Polsslag hoog alarmgrens Ingesteld op 140 slagen per minuut (bpm)
Polsslag laag alarmgrens Ingesteld op 50 slagen per minuut (bpm)
Middelingstijd

FastSat

Display-helderheid

Pulstoonvolume Ingesteld op de instelling vodr uitschakelen

Gevoeligheid*

Alarm stilleggen

Alarmvolume

Trending aan/uit Ingesteld op de instelling voér uitschakelen.
(Het verdient sterke aanbeveling trend uit te
zetten voordat de unit wordt uitgezet)

Slaapstudie-modus Ingesteld op de instelling va¢r uitschakelen

* Keert standaard alleen naar APOD en Normaal terug. Hoge gevoeligheid gaat standaard terug naar
normaal.

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie
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Succesvolle SpO.-bewaking

De volgende algemene punten helpen ervoor te zorgen dat de oximetriebewaking succesvol is.

B Breng de sensor aan op een plaats die niet te dik is, met voldoende doorbloeding en die de
juiste uitlijning van de LED’s en detector geeft.

B Breng de sensor aan op een plaats met onbelemmerde doorstroming.
B Klem de bewakingsplaats niet af wanneer u de sensor met een pleister vastzet.

B Kies een plaats die zich niet in de buurt van mogelijke elekirische storing (bijvoorbeeld een
elektrochirurgische unit) bevindt.

B Lees de gebruiksaanwijzing van de sensor voor het juiste aanbrengen van de sensor.

NUMERIEK DISPLAY - SPO,

De stabiliteit van de SpO2-metingen kunnen een goede indicator van de betrouwbaarheid van het
signaal zijn. Hoewel stabiliteit een relatief begrip is, zult u na verloop van tijd artefacten van
fysiologische veranderingen kunnen onderscheiden en hun snelheid, timing en gedrag leren
herkennen. De stabiliteit van de metingen wordt beinvioed door de gebruikte middelingsmodus. Hoe
langer de middelingstijd, des te stabieler worden de metingen. Dit komt doordat de responspieken
worden afgevlaktnaarmate het signaal over een langere periode dan gedurende kortere middelingstijden
wordt gemiddeld. Langere middelingstijden vertragen echter de respons van de oximeter en
verminderen de gemeten variaties van SpO2 en polsslag.

MASIMO SENSORS
Lees voor gebruik aandachtig de gebruiksaanwijzing van de LNOP-sensor.

Gebruik uitsluitend Masimo oximetriesensors voor SpO2 metingen.

Weefselschade kan worden veroorzaakt door incorrecte toepassing of gebruik van een LNOP-sensor,
bijvoorbeeld door de sensor te strak te wikkelen. Inspecteer de sensorlocatie zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing van de sensor om zeker te zijn van de integriteit van de huid en de juiste positie
en adhesie van de sensor.

LET OP:

B GEBRUIK GEEN BESCHADIGDE LNOP-SENSORS. GEBRUIK GEEN LNOP-
SENSOR MET BLOOTGESTELDE OPTISCHE OF ELEKTRISCHE ONDERDELEN.
DOMPEL DE SENSOR NIET ONDER IN WATER, OPLOSMIDDELEN OF
REINIGINGSMIDDELEN (DE SENSORS EN CONNECTORS ZIJN NIET
WATERDICHT). NIET STERILISEREN DOOR MIDDEL VAN BESTRALING,
STOOM, AUTOCLAAF OF ETHYLEENOXIDE. RAADPLEEG DE
REINIGINGSVOORSCHRIFTEN IN DE GEBRUIKSAANWIJZING VOOR OPNIEUW
BRUIKBARE MASIMO LNOP SENSORS.

W GEBRUIK GEEN BESCHADIGDE PATIENTENKABELS. DOMPEL DE
PATIENTENKABELS NIET ONDER IN WATER, OPLOSMIDDELEN OF
REINIGINGSOPLOSSINGEN (DE CONNECTORS VAN DE PATIENTENKABEL
ZIJN NIET WATERDICHT). NIET STERILISEREN DOOR MIDDEL VAN
BESTRALING, STOOM, AUTOCLAAF OF ETHYLEENOKXIDE.
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NUMERIEK DISPLAY - POLSSLAG

De op de Rad-5/5v weergegeven polsslag kan iets verschillen van de op ECG-monitors weergegeven
hartfrequentie vanwege verschillen in middelingstijden. Er kan ook een afwijking bestaan tussen de
elektrische activiteit van het hart en perifere arteriéle pulsatie. Significante verschillen kunnen wijzen
op een probleem met de kwaliteit van het signaal wegens fysiologische veranderingen bij de patiént
of een van de instrumenten of wegens het aanbrengen van de sensor of de patiéntenkabel. De
pulsaties van intra-aortaballonondersteuning kunnen additief zijn tot de op de pulsoximeter
weergegeven polsslag.

SIGNAL IQ EN PULSBALK

Het display van de Rad-5/5v geeft een visuele indicator van de signaalkwaliteit van het plethysmogram
en een waarschuwing wanneer de weergegeven SpO,-waarden niet gebaseerd zijn op een voldoende
signaalkwaliteit. De op de Rad-5/5v weergegeven indicator voor de signaalkwaliteit wordt de Signal 1Q
genoemd. De Signal IQ kan worden gebruikt om het optreden van een polsslag van een patiént en de
bijbehorende signaalkwaliteit van de meting te identificeren.

De Signal 1Q wordt weergegeven als een “verende balk” waar de piek van de balk overeenkomt met
de piek van een arteriéle pulsatie. Zelfs met een plethysmografische golfvorm die wordt verdoezeld
door artefact, vindt de Rad-5/5v de arteriéle pulsatie. De pulstoon (wanneer ingeschakeld) komt
overeen met de piek van de Signal 1Q-balk. Naarmate de verzadiging stijgt of daalt, stijgt of daalt de
pulstoon dienovereenkomstig, voor elke 1%.

De hoogte van de Signal IQ-balk geeft de kwaliteit van het gemeten signaal aan. Een hoge verticale
balk wijst erop dat de SpO,-meting gebaseerd is op een signaal van goede kwaliteit. Een kleine
verticale balk wijst erop dat de SpO,-meting gebaseerd is op gegevens met een signaal van lage
kwaliteit. Wanneer de signaalkwaliteit erg laag is, kan de nauwkeurigheid van de SpO2-meting
aangetast zijn. Een “Lage Signal 1Q” wordt aangegeven door een balkhoogte van twee balkjes of
minder en de balkjes worden rood. Wanneer dit gebeurt, oppassen en het volgende doen:

B Evalueer de patiént.

B Controleer de sensor en overtuig u ervan dat de sensor op de juiste wijze is aangebracht. De
sensor moet goed vastzitten op de plek, anders kan de Rad-5/5v geen nauwkeurige metingen
doen. Als de zender en de detector van de sensor niet goed uitgelijnd zijn, kan dit kleinere
signalen tot gevolg hebben.

B Bepaal of er een grote verandering plaatsvond in de fysiologie en bloedflow van de patiént bij
de registratieplaats, (bijv. een opgevulde bloeddrukmanchet, een knijpbeweging, het afnemen
van een arterieel bloedmonster uit de hand waarop de sensor van de pulsoximeter is
aangebracht, ernstige hypotensie, perifere vasoconstrictie als reactie op hypothermie,
medicijnen of een aanval van syndroom van Raynaud.)

B Controleer bij pasgeborenen of jonge kinderen of de perifere bloedflow naar de plaats van de
sensor niet onderbroken wordt. Dat kan bijvoorbeeld gebeuren bij het optillen of kruisen van
hun beentjes tijdens het verschonen van een luier.

Nadat u het bovenstaande hebt uitgevoerd, kan het nemen van een arterieel bloedmonster voor

CO-oximetrieanalyse overwogen worden om de zuurstofverzadigingswaarde te controleren als de
“Lage Signal IQ-indicatie vaak of doorlopend voorkomt.
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LAGE PERFUSIE

De Rad-5/5v geeft perfusie aan op een LED-indicator met 10 balkjes. De onderste twee segmenten
van de balk worden rood wanneer de amplitude van de arteriéle pulsaties heel laag is (lage
perfusie).

Er is gesuggereerd dat, bij uitermate lage perfusie, pulsoximeters perifere verzadiging kunnen meten
die kan verschillen van centrale arteriéle verzadiging.1 Deze “gelokaliseerde hypoxemie” kan het
resultaat zijn van de metabolische eisen van andere weefsels die proximaal van de bewakingsplaats
zuurstof ontrekken onder omstandigheden van aanhoudende perifere hypoperfusie. (Dit kan zelfs
gebeuren met een polsslag die correleert met de ECG-hartfrequentie.)

LET OP: ALS DE LAGE PERFUSIE-INDICATIE VAAK WORDT WEERGEGEVEN, DIENT U EEN
BEWAKINGSPLAATS MET BETERE PERFUSIE OP TE ZOEKEN.BEOORDEEL IN DE TUSSENTIJD
DE PATIENT EN CONTROLEER INDIEN GEINDICEERD DE ZUURSTOFVERZADIGING OP EEN
ANDERE WIJZE.

1 Severinghaus JW, Spellman MJ. Pulse Oximeter Failure Thresholds in Hypotension and Vasoconstriction.
Anesthesiology 1990; 73:532-537

TE NEMEN MAATREGELEN
Als de SpO2-metingen significante verschillen laten zien, doet u het volgende:

B Zorg ervoor dat de zender en detector zich recht tegenover elkaar bevinden.

B Kies een plaats waar de afstand tussen de zender en detector zo klein mogelijk is.

B Wriif de plaats van de sensor gedurende 20-30 seconden de met een doekje met 70%
isopropylalcohol of rubefaciens (10-30% methylsalicylaat en 2-10% menthol). Het gebruik
van sterke vasodilatatiecremes, zoals een nitroglycerinepasta, wordt niet aangeraden.

B Verwijder zo mogelijk elektrische ruisbronnen zoals electrochirurgische units of andere
elektrische/elektronische apparatuur.

B Als de patiénte kunstnagels of veel nagellak draagt, kies dan een andere plaats of verwijder
de nagellak/kunstnagels.

B Zorg er zo mogelijk voor dat de sensor wordt aangebracht op een plaats die weinig
omgevingslicht krijgt. Hoewel de Rad-5/5v draagbare pulsoximeters met geintegreerde
Masimo SET-technologie grotendeels ongevoelig zijn voor omgevingslicht, kan overdadig
omgevingslicht onnauwkeurige metingen tot gevolg hebben.

LET OP: ALS U AAN DE METINGEN TWIJFELT, CONTROLEER DAN EERST DE VITALE

FUNCTIES VAN DE PATIENT VOLGENS EEN ANDERE METHODE EN CONTROLEER DAARNA

OF DE PULSOXIMETER GOED FUNCTIONEERT.
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GEVOELIGHEID

De Rad-5 pulsoximeter is voorzien van 3 verschillende gevoeligheidsmodi. Met deze modi kan de arts
de gevoeligheidsinstellingen van het apparaat wijzigen om te voldoen aan de toegenomen behoeften
van de fysiologische conditie van de patiént, of om het apparaat tiidens perioden van lage perfusie en/
of beweging te laten werken. Dit gebeurt als volgt:

Normale gevoeligheid (NOR) - Dit is de aanbevolen modus voor patiénten die enige
problemen ondervinden met betrekking tot bloedstroom of perfusie. Deze modus wordt
aangeraden voor zorgruimten waar de patiénten dikwijls worden geobserveerd zoals op
een intensive care (IC).

Adaptive Probe Off Detection (APO) - Dit is de aanbevolen opstartmodus voor bewaking
van de meeste patiénten met een acceptabele perfusie of wanneer een krachtigere detectie
van het losraken van de sensor gewenst is. Dit is de aanbevolen modus in zorgruimten
waar de patiénten niet voortdurend visueel worden bewaakt. Deze modus biedt betere
bescherming tegen onjuiste afleeswaarden van de hartfrequentie en de arteriéle
zuurstofverzadiging wanneer de sensor per ongeluk losraakt van de patiént.

Maximale gevoeligheid (HI) - Deze modus wordt aanbevolen bij patiénten met een lage
perfusie of wanneer een melding van lage perfusie of signaalkwaliteit op het scherm
verschijnt in de modi voor APO of NOR. Deze modus wordt niet aanbevolen voor
zorgruimten waar de patiénten niet visueel worden bewaakt, zoals algemene
verpleegafdelingen. Het is bedoeld voor de interpretatie en weergave van gegevens op de
plaats van meting in geval het signaal zwak is door verminderde perfusie. Als de sensor
losraakt van de patiént, is er minder bescherming tegen onjuiste afleeswaarden van de
hartfrequentie en arteriéle verzadiging. Nadat het apparaat is uit- en weer ingeschakeld,
verandert de gevoeligheid van HI naar de standaard fabrieksinstelling of een door de
gebruiker geconfigureerde standaardinstelling APO of NOR.

LET OP: ALS DE MAXIMALE GEVOELIGHEIDSINSTELLING WORDT GEBRUIKT, WERKT DE

SEN OFF-DETECTIE (SENSOR UIT) MINDER GOED. ALS HET INSTRUMENT ZO IS
AFGESTELD EN DE SENSOR RAAKT LOS, BESTAAT ER KANS OP VALSE
AFLEESWAARDEN ALS GEVOLG VAN OMGEVINGSRUIS, ZOALS LICHT, TRILLINGEN
EN EXTREME BEWEGINGEN VAN DE LUCHT.

BATTERIJLADINGINDICATOR

Vier LED-indicators geven informatie over het resterende batterijvermogen. De operator dient deze
indicators van tijd tot tijd te controleren om de resterende levensduur van de batterij vast te stellen en
om te bepalen of de batterijen vervangen dienen te worden. Het batterijvermogen wordt aangegeven
in de volgende tabel.

INDICATIE BATTERIJVERMOGEN

4 LED’s 100% tot 75%
3LED’s 75% tot 50%
2LED’s 50% tot 25%
1LED 25% tot 10%
1 KNIPPEREND LED MET 10% tot 0%
GELUIDSIGNAAL
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HOORBAAR ALARMSIGNAAL BATTERIJ BIJNA LEEG

Als tijdens het bewaken van een patiént de waarschuwing “batterij bijna leeg” wordt gegeven, gaat er
een lage-prioriteitalarm af dat 120 seconden lang kan worden stilgelegd door op de knop voor het
uitschakelen van het alarm te drukken.

Als de waarschuwing “batterij bijna leeg” gegeven wordt terwijl de patiént niet bewaakt wordt, wordt
het hoorbare alarm door een druk op de knop voor het stilleggen van het alarm opgeschort totdat de
stroom uit en weer aan gedaan wordt of wanneer wordt begonnen met het bewaken van de patiént.

Een visuele indicator "batterij bijna leeg" zal blijven knipperen terwijl de hoorbare alarmen worden
stilgelegd.

Als de waarschuwing “batterij bijna leeg” wordt gegeven, dient u het bewaken van de patiént
onmiddellijk te staken en de batterijen te vervangen.

WAARSCHUWING: ALS DE BATTERIJEN NA EEN ‘BATTERIJ BIINA LEEG™-ALARM NIET
WORDEN VERVANGEN, KAN DIT TOT GEVOLG HEBBEN DAT DE OXIMETER WORDT
UITGESCHAKELD EN DE PATIENT NIET BEWAAKT WORDT.

WAARSCHUWING: GEBRUIK UITSLUITEND ALKALIBATTERIJEN. HET GEBRUIK VAN
ANDERE DAN ALKALIBATTERIJEN KAN DE NAUWKEURIGHEID VAN DE
BATTERIJLADINGINDICATOR BEINVLOEDEN.

WAARSCHUWING: HET GEBRUIK VAN BATTERIJEN MET EEN CELVERMOGEN VAN
MEER DAN 1,5V KAN SCHADE AAN HET INSTRUMENT VEROORZAKEN.
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Normale patientbewaking

Tijdens normaal gebruik, toont het display van de Rad-5/5v zuurstofverzadiging (als % SpO2) in het
bovenste getal en polsslag (in slagen per minuut) in het onderste getal.

De volgende hoofdstukken beschrijven de functie van de bedieningen op het voorpaneel van de Rad
5/5v tijdens normale patiéntbewaking.

WERKING VAN DE BEDIENINGEN OP HET VOORPANEEL VAN DE RAD-5V

KNOP FUNCTIE

Stroom aan/uit. Indrukken om de Rad-5v aan te zetten. Gedurende 2
seconden ingedrukt houden om de Rad-5v uit te zetten.

Helderheid van de voorpaneelindicators. Door op deze knop te drukken gaat de
helderheid door het hele bereik en daarna weer terug naar de laagste instelling
om opnieuw aan de cyclus te beginnen.

d

Alarm stilleggen. Door op deze knop te drukken wordt een ‘sensor-off’ (sensor-uit)
- en ‘no-sensor’ (geen sensor) -alarm bevestigd en permanent uitgezet (totdat de
stroom weer uit- en aangedaan wordt of er met bewaking van de patiént wordt
begonnen). Hierdoor wordt ook het ‘batterij bijna leeg™-alarm opgeschort als de
Rad-5v niet bezig is met het bewaken van een patiént.Als een ‘batterij bijna leeg'-
alarm optreedt tijdens het bewaken van een patiént, wordt het alarm 120
seconden lang stilgelegd als op de knop “alarm stilleggen” wordt gedrukt.

Pulstoonvolume. Door op deze knop te drukken gaat het pulstoonvolume door
het hele bereik en daarna weer terug naar de ‘uitgeschakelde’ instelling om
opnieuw aan de cyclus te beginnen.

Q

/O

WERKING VAN DE BEDIENINGEN OP HET VOORPANEEL VAN DE RAD-5

KNOP FUNCTIE

Stroom aan/uit. Indrukken om Rad-5 aan te zetten. Gedurende 2 seconden
ingedrukt houden om Rad-5 uit te zetten.

Roept het instel-/menusysteem van de Rad-5 op. Zie Hoofdstuk 4, Werking.

Geen functie tijdens normale patiéntbewaking.

.00

Alarm stilleggen. Door één keer op deze knop te drukken wordt een
overtreding van een hoge/lage verzadigings- of polsslaggrens 120
seconden lang opgeheven. Door nogmaals op de knop te drukken worden
alle geluidssignalen permanent stilgelegd.

Door op deze knop te drukken wordt een ‘sensor-off’ (sensor-uit) - en
‘no-sensor’ (geen sensor) - hoorbaar bevestigd en permanent uitgezet.
Hierdoor wordt ook het ‘batterij bijna leeg’-hoorbaar alarm opgeschort als
de Rad-5 niet bezig is met het bewaken van een patiént.

Als een ‘batterij bijna leeg’-alarm optreedt tijdens het bewaken van een
patiént, wordt het alarm 120 seconden lang stilgelegd als op de knop
“alarm stilleggen” wordt gedrukt.

O

De pijltoetsen omhoog en omlaag regelen het pulstoonvolume tijdens
normale patiéntbewaking. Op de laagste instelling is de pusltoon gedempt.
Een lage toon geeft aan dat de hoogste of laagste instelling bereikt is.
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Instelmenu (alleen Rad-5)

In dit hoofdstuk wordt een overzicht gegeven van de beschikbare menukeuzes van de Rad-5. Deze
opties zijn niet van toepassing op de Rad-5v. Gebruik om door de menu’s te navigeren de toetsen
Mode/Enter (modus/invoeren), Next (volgende), omhoog en omlaag op het voorpaneel van de
oximeter onder het LED-display. De volgende onderhoofdstukken beschrijven elke menukeuze in
meer detail. De oximeter heeft opties waarmee de gebruiker de configuratie aan specifieke behoeften
kan aanpassen.

NAVIGATIE DOOR HET MENU

De instel- en configuratieopties van de Rad-5 worden via het menusysteem opgeroepen. De toets
Mode/Enter (modus/invoeren) wordt gebruikt om het menusysteem op te roepen en door de
verschillende menuniveaus te gaan. Binnen elk niveau van het systeem wordt de toets Next
(volgende) gebruikt om van de ene optie naar de volgende te gaan. De pijltoetsen omhoog en omlaag
worden gebruikt om in elke optie waarden te kiezen. De parameter is ingesteld/gekozen wanneer of
op de toets Mode/Enter (modus/invoeren) of op de toets Next (volgende) wordt gedrukt.

INSTELMENU NIVEAU 1 - ALARMGRENZEN EN ALARMVOLUME

KNOP INSTELLING

Alarmvolume

SpO, laag alarmgrens

SpO; hoog alarmgrens Gebruik de pijltoetsen omhoog of

omlaag om de parameter op de
gewenste stand in te stellen.

Polsslag laag alarmgrens

Polsslag hoog alarmgrens
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INSTELMENU NIVEAU 2 - MIDDELEN, GEVOELIGHEID, FASTSAT EN SMARTTONE
Druk nogmaals op de toets Mode/Enter (modus/invoeren) om niveau 2 van het menu op te roepen.

KNOP INSTELLING

Middelen. De gemiddelde
middeltijd van dit apparaat kan
worden ingesteld op:

22, 42,8,10,12, 14 of 16

Gebruik de pijltoetsen
seconden

omhoog of omlaag om de

Gevoeligheid'. parameter op de gewenste
Hi (Hoog) = Maximum

X stand in te stellen.

Nor = Normaal

APO = APOD Gebruik de pijltoets Omhoog

om SmartTone in te

FastSat? schakelen.
Aan, uit

SmartTone3
Aan, uit

1 Keert standaard alleen naar APOD en Normaal terug. Hoge gevoeligheid gaat standaard terug naar
normaal.

2 FastSat is automatisch ingeschakeld bij 2 en 4 seconden middeling.

3 De functie Smarttoon maakt gebruikt van een eigen algoritme dat voor hartslagtonen zorgt tijdens situaties
van overmatige beweging en lage perfusie. De hartslagtoon wordt gebaseerd op een gemiddelde
hartslagfrequentiemeting volgens het eigen algoritme en herkent soms onregelmatige patronen in de
hartslag niet als er erg veel artefacten aanwezig zijn.

INSTELMENU NIVEAU 3 - TRENDINSTELLINGEN

Druk nogmaals op de toets Mode/Enter (modus/invoeren) om naar menu niveau 3 te gaan.

Om trending van patiéntgegevens te activeren moet de trend-functie worden ingeschakeld (op ‘ON’
zetten) en de huidige datum en tijd moeten worden ingesteld. Zie hoofdstuk 4, ‘Instellen en gebruiken
van trend’.

De huidige datum en tijd kunnen alleen worden ingesteld als de Trend op ‘ON’ staat. De datum en tijd
menuselecties zijn niet beschikbaar als Trend op ‘OFF’ staat.\

KNOP INSTELLING

Trend AAN/UIT Zet trend AAN (ON) met pijl Omhoog.
Zet trend UIT (OFF) met pijl Omlaag

Jaar instellen

Maand instellen

3X

Stel de parameter op de gewenste stand in

Dag instellen met de pijitoetsen Omhoog en Omlaag.

Uur instellen

Minuten instellen

©000 0
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INSTELMENU NIVEAU 3 - TRENDINSTELLINGEN (VERVOLG)
Er moet een geldige datum worden ingevoerd. Als een ongeldige datum wordt ngevoerd (bijv. 31
februari), gaat de trend niet aan en wordt “tnd off” weergegeven.

NB: Voor snel scrollen de volgende toetsen ingedrukt houden:

W SAT alarmtoetsen omhoog / omlaag om door de getallen te gaan

B PR alarmtoetsen omhoog/omlaag om door de getallen te gaan
NB: De datum en tijd moeten worden ingesteld voordat trending ingeschakeld is. De Rad-5 gaat
automatisch uit het instelmenu wanneer er 10 seconden lang niet op een toets is gedrukt. Als de
Rad-5 naar het Trends-instelmenu terugkeert is de trend niet ingeschakeld.
NB: Door trend in te schakelen (Trend op "ON" instellen) wordt alle trendinformatie in de Rad-5
gewist. Zet trend uit voordat u de unit uitzet en opslaat.

INSTELMENU NIVEAU 4 - LED- HELDERHEID EN FABRIEKSINSTELLINGEN
Druk nogmaals op de toets Mode/Enter om niveau 3 van het menu op te roepen.

KNOP INSTELLING

Helderheid LED-display (4 niveaus)
NB: Alle LED-indlicators zijn verlicht
terwijl deze instelling wordt

afgesteld. Gebruik de pijltoetsen

Fabriekswaarden herstellen omhoog of omlaag om de

Ja/Nee parameter op de

= - o gewenste stand in te
Door gebruiker geidentificeerde

) ; stellen.
standaardinstellingen opslaan

(wachtwoord: volgende knop, pijl
omhoog, pijl omlaag, volgende
knop)

Drukken opvoor een vijfde keer brengt de Rad-5 terug naar patiéntbewaking in de modus
Verzadiging/polsslag. Daarnaast gaat de Rad-5 automatisch vanuit elk menuniveau/elke instelling
terug naar de patiéntbewakingsdisplay als er 10 seconden lang niet op een toets is gedrukt.
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Instellen en gebruik van Trend
(alleen Rad-5)

INLEIDING

In de Rad-5 kunnen 72 uur trendgegevens over SpO2, polsslag en perfusie-index, vastgelegd met
tussenpozen van 2 seconden worden opgeslagen. Deze trendgegevens kunnen daarna ter beoordeling
worden overgezet op een pc.

Trendgegevens worden opgeslaten in niet-vluchtig geheugen, dus het wordt niet gewist wanneer de
unit wordt uitgezet of de batterijen worden vervangen.

Er is een speciale kabel (zie Hoofdstuk 10, Accessoires) nodig om de sensoraansluiting van de Rad-5
op de pc aan te sluiten. Patiéntbewaking is niet mogelijk terwijl overzetten van trendgeheugen naar een
pc aan de gang is.

Het downloaden van trendgegevens wordt begonnen met het hulpprogramma TrendCom dat de
trendgegevens downloadt en in een ruimtebeperkt ASCII tekstbestand (.out) opslaat.

INSTALLATIE VAN HET TRENDCOM HULPPROGRAMMA
Kopieer het TrendCom hulpprogramma van de cd op een pc met MSWindows.

WERKING VAN HET TRENDCOM HULPPROGRAMMA
1. Maak de patiéntsensor en/of -kabel van de Rad-5 los.

2. Sluit het mini-D uiteinde van de PRONTO seriéle kabel aan op stekker van de
patiéntenkabel van de Rad-5 (zie Hoofdstuk 2, Bedieningen op het voorpaneel van
de Rad-5) en sluit het DB-9 uiteinde aan op de COM-poort van de pc.

Zet de Rad-5 aan.

Start het TrendCom hulpprogramma.

Selecteer zo nodig het toepasselijke COM-poortnummer.

Druk op de knop RETRIEVE TREND (trend ophalen) in het TrendCom

hulpprogramma. Selecteer de gewenste locatie en geef een bestandnaam op voor
het trendbestand. Druk op Save (opslaan).

o o~ w

7. De Rad-5 geeft “dat out” weer terwijl de trendgegevens worden overgezet. Een
voortgangsbalk geeft de status van het downloaden weer. Het zal langer duren om
grote trendbestanden te downloaden. De overdrachttijd is ongeveer 20 seconden
per uur trendgegevens.

NB: Tijdens het downloaden van trendgegevens zijn alle normale functies van de
Rad-5 niet beschikbaar en is het toetsenblok vergrendeld, behalve de aan/uitknop.

8. Wanneer het overzetten van de trengegevens klaar is, sluit u TrendCom en haalt u
de Rad-5 los van de PRONTO seriéle kabel.

9. Zet de Rad-5 uit om de trenddownloadmodus af te sluiten.
NB: USB-naar-seriéle poort-adapters kunnen niet worden gebruikt voor het overzetten van trendgegevens.

NB: Door trend in te schakelen (Trend op “ON” instellen) worden alle trendgegevens in de Rad-5 gewist.
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TRENDGEHEUGEN WISSEN
Om het geheugen te wissen (leeg te maken), zet u de trend uit en daarna weer aan. Door trend in te
schakelen (Trend op “ON” instellen) worden alle trendgegevens gewist.

NB: Door trend uit te schakelen wordt het geheugen niet gewist. U kunt trend uitzetten en de
trendgegevens nog steeds met TrendCom ophalen.

Door de Rad-5 uit te zetten of de batterijen te vervangen, worden de trendgegevens niet gewist.

Zet trend uit voordat u de unit voor langere tijd opslaat.

TRENDGEGEVENSINDELING
Na het met succes downloaden van de trendgegevens is er een .out bestand gecreéerd waarin de
trendgegevens in ASCII indeling staat. De indeling wordt in de onderstaande tabel beschreven.

PARAMETER SPECIFICATIE

Datum MM/DD/JJ
Tijd UU.MM.SS
Sp0, 001 tot 100 of “--" wat betekent dat de parameter niet beschikbaar is
Polsslag 001 tot 240 of “---" wat betekent dat de parameter niet beschikbaar is

Perfusie-index

00.00 tot 20.00

Uitzondering-
sberichten

De uitzonderingen worden weergegeven als een 3-cijferige ASCII-
gecodeerde hexadecimale waarde. De binaire bits van de hexadecimale
waarde zijn als volgt gecodeerd:

000 = Normale werking; geen uitzonderingen

001 = Geen sensor

002 = Defecte sensor

004 = Lage perfusie

008 = Zoeken naar polsslag

010 = Storing

020 = Sensor uit

040 = Omgevingslicht

080 = Niet herkende sensor

100 = gereserveerd

200 = gereserveerd

400 = Lage Signal IQ

800 = Masimo SET. Deze waarschuwing betekent dat het algoritme in de
volledige SET-modus draait. Hiervoor is een SET-sensor nodig en
er moeten schone gegevens worden verworven om deze
waarschuwing in te stellen

VOORBEELD VAN TRENDGEGEVENS

07/21/04
07/21/04
07/21/04
07/21/04
07/21/04
07/21/04
07/21/04
07/21/04

:08 Sp02=000 PR=000 PI=00.00 EXC=820:0ffPat,SET

:10 Sp02=000 PR=000 PI=00.00 EXC=828:Search,O0ffPat,SET
112 Sp02=097 PR=069 P1=04.69 EXC=800:SET

:14 Sp02=096 PR=074 PI1=02.28 EXC=C00:LowSiglQ,SET

116 Sp02=098 PR=078 P1=03.64 EXC=800:SET

118 Sp02=000 PR=000 P1=00.00 EXC=800:SET

:20 Sp02=000 PR=000 PI=00.00 EXC=820:0ffPat,SET

122 Sp02=096 PR=078 P1=02.68 EXC=800:SET
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Speciaal menu

Dit hoofdstuk geeft een overzicht van de speciale menuselecties die voor de Rad-5 beschikbaar zijn.
Gebruik de toetsen Mode/Enter (modus/invoeren), Next (volgende), Omhoog en Omlaag op het
voorpaneel van de oximeter om door de menu's te navigeren. De volgende sub-hoofdstukken geven
een gedetailleerdere beschrijving van elk menu-item. De oximeter heeft opties die gebruikerconfiguratie
voor specifieke behoeften mogelijk maken. Deze selecties zijn alleen van toepassing op de Rad-5.

STANDAARD- EN SLAAPMODUS
Zet het instrument aan en houd vervolgens de toetsen Mode/Enter (modus/invoeren) en Next
(Volgende) gelijktijdig 3 seconden lang ingedrukt om het speciale menuniveau op te roepen.

KNOPPEN INSTELLINGEN

beschikbare
indicators zijn

Standaardmodus Gebruik de
(STD) pijltoetsen
Slaapmodus LED Display 8m|hoog o d
- mlaag om de
(SLP) helderheid (4 paramgter op de
niveaus) NB: gewenste stand in
seconden lang Alleen de te stellen.

NB: De parameter
wordt ingesteld/

verlicht terwijl de |  geselecteerd

stand wordt wanneer op

ingesteld Mode/Enter of op
Next wordt
gearukt.

WERKING VAN DE SLAAPMODUS

De Rad-5 kan in de slaapmodus worden gezet zodat de unit normale en abnormale gegevens kan
vastleggen zonder dat de alarms wordne ingeschakeld. Deze modus maakt de display leeg met
uitzondering van de batterijladingindicator en de indicator Alarm stilleggen en schakelt de alarms uit
zelfs nadat de stroom is uitgeschakeld en weer ingeschakeld. Het toetsenblok is vergrendeld, met
uitzondering van de aan/uitknop. Het indrukken van een enkele toets brengt de display echter weer 10
seconden lang terug. Na inschakelen wordt de SLP-modus 10 seconden lang samen met de
parameters weergegeven. Door de toetsen Mode/Enter en Next tegelijkertid 3 seconden lang
ingedrukt te houden (selecteer volgende (STD), Mode/enter) brengt de modus terug naar het speciale
menu om af te sluiten.

LET OP: DE ALARMS ZIJN IN DEZE MODUS UITGESCHAKELD
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Alarmindicatie

Een alarmtoestand wordt aangegeven door een geluidssignaal en een visuele alarmindicator. Een
parameter buiten grens knippert alleen op de Rad-5. “SEn OFF” (sensor-uit) en “nO SEn” (geen
sensor) genereren alleen een alarmtoestand nadat er een polsslag is gevonden.

Alarmgrenzen (alleen Rad-5)

WAARSCHUWING: OM ER ZEKER VAN TE ZIJN DAT ALARMGRENZEN GESCHIKT ZIJN
VOOR DE BEWAAKTE PATIENT, DIENT U DE GRENZEN ELKE KEER DAT DE
PULSOXIMETER GEBRUIKT WORDT TE CONTROLEREN.

Een geluidssignaal en een knipperende alarmstatusindicator komen voor wanneer een alarmgrens langer
dan vijf seconden bereikt of overschreden wordt. Een operator zal in staat zijn op op 3 meter van de unit een
onderscheid te maken tussen de hoge en lage prioriteitsalarmen. Hieronder vindt u aanwijzingen voor het
opschorten van het alarm. Wanneer er geen sensor is aangesloten op een patiént of wanneer een sensor
niet is aangesloten op de kabel ervan, geeft het display SEn OFF (sensor-uit) of nO SEn (geen sensor) weer.
Een geluidssignaal vergezelt het display tenzij de oximeter is ingesteld op de modus Alarm opschorten.

INSTELLING BEREIK

SpO, hoog alarmgrens De hoge alarmgrens voor de SpO, kan op elk punt tussen 2%
en 100% worden ingesteld, in stappen van 1%. In de “---" (uit)
stand, is de hoge alarmgrens van de SpO, uitgeschakeld.

Sp0, laag alarmgrens De lage alarmgrens voor de SpO, kan op elk punt tussen 1% en
100% worden ingesteld, in stappen van 1%.

NB: De lage alarmgrens moet altijd onder de hoge alarmgrens worden
ingesteld.  Als geprobeerd wordt de hoge alarmgrens onder de lage
alarmgrens in te stellen, wordt de lage alarmgrens automatisch afgesteld
op de volgende instelling onder de nieuwe ingevoerde hoge alarmgrens.

Polsslag hoog alarmgrens | De hoge alarmgrens voor de polsslag kan op elk punt tussen
(bpm) 30 slagen per minuut (bpm) en 240 slagen per minuut (bpm)
worden ingesteld, in stappen van 5 slagen per minuut (bpm).

Polsslag laag alarmgrens | De lage alarmgrens voor de polsslag kan op elk punt tussen
(bpm) 25 slagen per minuut (bpm) en 235 slagen per minuut (bpm)
worden ingesteld, in stappen van 5 slagen per minuut (bpm).

NB: De lage alarmgrens moet altijd onder de hoge alarmgrens worden
ingesteld.  Als geprobeerd wordt de hoge alarmgrens onder de lage
alarmgrens in te stellen, wordt de lage alarmgrens automatisch afgesteld
op de volgende instelling onder de nieuwe ingevoerde hoge alarmgrens.
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Alarmgrenzen (alleen Rad-5) (Vervolg)

De onderstaande tabel laat het mogelijke resultaat zien als gefaald wordt om op de oorzaak van de
alarmtoestand te reageren:

PRIORITEIT REACTIE FAALRESULTAAT BESCHRIJVING
Onmiddellik | Overlijden of De kans bestaat dat de gebeurtenis zich
onherstelbaar/ ontwikkelt binnen een tijdsperiode die
herstelbaar letsel gewoonlijk niet lang genoeg is voor
handmatige corrigerende actie.
Hoog " —
Snel Overlijden of De kans bestaat dat de gebeurtenis zich
onherstelbaar letsel | ontwikkelt binnen een tijdsperiode die
gewoonlijk niet lang genoeg is voor
handmatige corrigerende actie.
Vertraagd Herstelbaar letsel/ De kans bestaat dat de gebeurtenis zich
onbelangrijk letsel of | ontwikkelt binnen een niet nader
ongemak omschreven tijdsperiode die langer is
dan die bij “Snel” is gegeven.
Laag - —
Snel Onbelangrijk letsel of | De kans bestaat dat de gebeurtenis zich
ongemak ontwikkelt binnen een tijdsperiode die
gewoonlijk lang genoeg is voor
handmatige corrigerende actie.
ALARM STILLEGGEN

Geluidssignalen kunnen opgeschort worden. Er zijn drie instellingen voor het opschorten van een
alarm die allemaal geregeld worden met de knop Alarm opschorten. Door herhaaldelijk op de knop
Alarm opschorten te drukken, worden de drie opties voor het opschorten van een alarm doorlopen.
Visuele alarmen niet kan opgeschort worden behalve voor slaapstand.

Stroom aan — alarmsignalen zijn actief en de indicator Alarm opgeschort is uit.

Eén maal drukken — alarm wordt 120 seconden lang opgeschort en de indicator Alarm opgeschort
knippert.

Tweemaal drukken — geluidssignaal wordt permanent opgeschort en de indicator Alarm opgeschort
blijft branden.

Derde maal drukken — Terug naar geluidssignaal actief.

ALARM STILGELEGD-INDICATOR
De indicator Alarm stilgelegd geeft een visuele indicatie dat de Rad-5 geluidssignalen gedempt zijn
wanneer deze brandt.

Als tijdens het bewaken van een patiént eenmaal op de knop Alarm stilleggen wordt gedrukt, wordt
het geluidssignaal 120 seconden uitgezet en knippert de indicator Alarm stilgelegd. Een tweede druk
op de knop Alarm stilleggen (terwijl de indicator Alarm stilgelegd nog knippert) schakelt het
geluidssignaal permanent uit en de indicator Alarm stilgelegd blijft branden totdat de stroom wordt
uitgezet en weer aangezet of er nogmaals op de knop Alarm stilleggen wordt gedrukt.

Als terwijl een patiént niet bewaakt wordt een alarmtoestand wordt bevestigd door op de knop Alarm
stilleggen te drukken (één of meerdere keren), wordt het geluidssignaal permanent uitgezet en blifft de
indicator Alarm stilgelegd branden totdat de stroom wordt uitgezet en weer aangezet of er met het
bewaken van de patiént wordt begonnen.

Mocht de alarmtoestand ontstaan zijn doordat de batterijen bijna leeg zijn, dan dient u de batterijen te
vervangen voordat u met bewaken begint.

5-2

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie



alarmsignaal / berichten

BERICHTEN

De Rad-5/5v geeft andere gegevens- of systeemfouten aan.

Dit zijn berichttoestanden voor de Rad-5:

WEERGAVE SOORT OPLOSSING
De toestand van de patiént beoordelen/
Spoz CIJFER Alarm aanpakken
KNIPPERT verzadigingsgrens Indien aangegeven, de alarmgrenzen
opnieuw instellen.
De toestand van de patiént beoordelen/
POLSSLAG Alarm aanpakken
CIJFER KNIPPERT polsslaggrens Indien aangegeven, de alarmgrenzen
opnieuw instellen.
rr
i”" Geen sensor Sluit de sensor op de kabel aan.
CER aangesloten
EER De sensor is van 1. Breng de sensor opnieuw aan op de patiént.
OFF de patiént af 2. Controleer de juiste plaatsing van de sensor.
, Wacht op gevonden polsslag. (Dit zoeken
hg%lszgm;ﬁ%" Zoeken naar dientplaats te vinden wanneer een sensor
BALKJES polsslag voor de eerste keer op een patiént wordt
aangebracht).
POLSSLAGBALK 1. Controleer of er geen occlusie van de
WORDT ROOD (alleen Lage Signal IQ bloedflow is.

de onderste twee

WORDT ROOD (alleen
de onderste twee

Lage perfusie

LED’.) 2. Controleer de plaatsing van de sensor.
1. Controleer of er geen occlusie van de
bloedflow is.
2. Probeer de patiént op te warmen.
PERFUSIEBALK

3. Verplaats de sensor naar een plaats met
betere bloeddoorstroming.

LED’s.) NB: Masimo beveelt het gebruik van een
zelfklevende sensor aan wanneer weinig
bloeddoorstroming wordt verwacht of
duideli is.

ENKELE

BATTERIJLADING- I

INDICATOR Batterifadingte | 5 patierijon onmiddellik vervangen.

KNIPPERT (met laag

|_geluidsignaal))
Terugsturen voor onderhoud.
Er zijn een aantal foutcodes; voor alle
Err Systeemstoring foutcodes moet de unit voor reparatie

naar een erkend onderhoudscentrum
worden gebracht. Zie Hoofdstuk 9,
Onderhoud en reparatie
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g?’ﬁ’, Defecte sensor. Vervang Sensor.

JCi

BEN Niet herkende .

- Sluit aangewezen kabel aan.

(Knippert) sensor.

11 Storin Zorg ervoor dat de sensor goed aangebracht
dEE waar gnomen is en bedek de sensorlocatie met opaak
(Krippert) 9 materiaal, indien vereist.

54
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Problemen opsporen en oplossen

De volgende tabel beschrifft wat u moet doen als het Rad-5/5v systeem niet behoorlijk werkt of faalt.

PROBLEEM
UNIT GAAT NIET AAN

MOGELIJKE OORZA(A)K(EN)

Batterij bijna leeg

AANBEVELING
Controleer / vervang batterij

Ga na of de trending-functie
uit is aangezien dit de
gebruiksduur van de batterij
sneller dan normaal kan
verkorten.

DOORLOPENDE
LUIDSPREKER-TOON

Interne storing

Unit heeft onderhoud nodig.
Druk op de knop Alarm
stilleggen. Als het
geluidssignaal niet uitgaat,
schakel de unit dan uit en
verwijder de batterijen

GEEN LUIDSPREKER-
TOON

Pulstoon “gedempt”

Alarm opschorten ingeschakeld

Druk op de pijltoets omhoog
(Rad-5) of de knop voor het
afstellen van het
alarmvolume (Rad-5v).

Inspecteer de indicator
Alarm opschorten. Zie
hoofdstuk 4, Alarm
opschorten. Druk op de
knop Alarm opschorten
totdat de indicator Alarm
opschorten niet meer brandt
of knippert.

KNOPPEN WERKEN
NIET WANNEER EROP
GEDRUKT WORDT

Interne storing

Terugsturen voor
onderhoud.
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Specificaties van de Rad-5/5v

PRESTATIE
meetbereik
SpO2: 1-100%
Polsslag: 25-240 slagen per minuut (bpm)
Perfusie: 0,02% - 20%
NAUWKEURIGHEID
Verzadiging 70% tot 100%
Zonder beweging7

Vlolwassenen, jonge kinderen +2%
Pasgeborenen +3%
Beweging

Volwassenen? , jonge kinderen? +3%

Pasgeborenen +3%
Lage perfus[e3

Volwassenen, jonge kinderen +2%

Pasgeborenen +3%
Polsslagnauwkeurigheid4
Polsslag: 25-240 bpm
Zonder beweging

Volwassenen, jonge kinderen, pasgeborenen +3 bpm
Beweging 2

Volwassenen, jonge kinderen, pasgeborenen +5 bpm
Lage perfus/93

Volwassenen, jonge kinderen, pasgeborenen +3 bpm
Resolutie
Verzadiging (%SpOz2) 1%
Polsslag (bpm) 1 bpm
ELEKTRISCH
batterijen

Type: 4AA” alkali®

Capaciteit: meer dan 48 uur®
MILIEU
Bedrijfstemperatuur: 0°C tot 50 °C (32 °F tot 122 °F)
Opslagtemperatuur: -40 °C tot +70 °C (-40 °F tot 158 °F)5
Bedrijfsvochtigheid: 5% tot 95%, niet condenserend
Bedrijfshoogte: 500 mbar tot 1060 mbar druk,

-304 tot 5486 m (-1000 ft tot 18.000 ft)
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FYSIEKE KENMERKEN

Afmetingen: 15,8 cm x 7,6 cm x 3,6 cm (6,2 inch x 3,0 inch x 1,4 inch)
Gewicht: 0,32 kg (13 0z.)
Modi

Middelingsmodus: 2,4,8,10, 12, 14 of 16 seconden’
Gevoeligheid: Normaal, Maximum en APOD
Alarmsignalen

Geluidssignalen en visuele indicaties voor hoge/lage verzadiging en polsslag
(SpO,-bereik 1-100%, polsslagbereik 25-240 bpm)
Alarmsignalen voor sensortoestand, falen van het systeem en batterijen bijna leeg

Hoge prioriteit: 799 Hz toon, 5 pulssalvo, pulsafstand: 0,250 s,

0,250 s, 0,500 s, 0,250 s, herhaaltijd: 10 s
Lage prioriteit: 432 Hz toon, 3 pulsen, herhaaltijd: 5s
Alarmvolume: Hoge prioriteit: 75 dB (max), Lage prioriteit: 75 dB (max)
Display/indicators

Gegevensweergave: %Sp0,, polsslag, alarmstatus, alarm stilgelegd-status,
Signal 1Q / pleth-balk, perfusie-indexbalk, batteristatus, APODS, FastSat8

Soort: LED
Conformiteit

EMC-conformiteit: EN60601-1-2, Klasse B
Apparatuurclassificatie: IEC 60601-1-1 / UL 2601-1
Soort bescherming: Inwendig gevoed (op batterijvoeding)
Mate van bescherming-patiéntenkabel: Type BF-toegepast onderdeel
Werkingswijze Rad-5 Doorlopend
Werkingswijze Rad-5v Niet doorlopend (steekproefcontrole)

Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid zonder beweging bij menselijk bloedonderzoek bij gezonde volwassen
vrijwilligers in onderzoeken met geinduceerde hypoxie in het bereik van 70-100% SpO, ten opzichte van een laboratorium co-oximeter en
ECG-monitor. Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking wat 68% van de bevolking insluit.

N

Masimo SET-technologie is gevalideerd voor nauwkeurigheid met beweging bij menselijk bloedonderzoek bij gezonde volwassen vrijwilligers
terwijl wrijf- en tikbewegingen werden uitgevoerd bij 2 tot 4 Hz bij een amplitude van 1 tot 2 cm en een niet-herhalende beweging tussen 1
tot 5 Hz bij een amplitude van 2 tot 3 cm in onderzoeken met geinduceerde hypoxie in het bereik van 70-100% SpO, ten opzichte van een
laboratorium co-oximeter en ECG-monitor. Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking wat 68% van de bevolking insluit.

w

Masimo SET-technologie is gevalideerd voor lage perfusienauwkeurigheid in referentietesten ten opzichte van een Biotek Index 2 simulator
en de simulator van Masimo met signaalsterkten van meer dan 0,02% en een % overdracht van meer dan 5% voor verzadigingen variérend
van 70 tot 100%. Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking wat 68% van de bevolking insluit.

~

Masimo-sensoren zijn gevalideerd voor nauwkeurigheid van de hartfrequentie binnen een bereik van 25-240 bpm in laboratoriumonderzoek
dat werd vergeleken met een Biotek Index 2-simulator. Deze variatie is gelijk aan plus of min één standaardafwijking, die 68% van de
populatie omvat.

o

Als alkalibatterij en voor langere tijd moeten worden opgeslagen, wordt aanbevolen dat ze tussen -0 °C en +30 °C worden opgeborgen en
bij een relatieve vochtigheid van minder dan 85%. Indien de batterijen langere tijd onder milieuomstandigheden worden opgeslagen die buiten
deze grenzen liggen, kan het algehele batterijvermogen achteruit zijn gegaan en kan de levensduur van de batterijen korter zijn.

o

Dit vertegenwoordigt looptijd bij benadering bij de laagste indicatorhelderheid en pulstoon uit, met een nieuwe, volledig opgeladen batterij.
Zorg ervoor dat trending uit staat om batterijgebruiksduur te optimaliseren.

~

Met FastSat hangt de middelingstijd af van het invoersignaal. Voor de 2 en 4-seconden instellingen kunnen de middelingstijden variéren van
2-4 en 4-6 seconden respectievelijk.
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Inleiding

Dit gedeelte behandelt gebruik en reiniging van de Masimo SET-sensoren en Masimo
SET patiéntkabels.

Masimo SpO2-sensoren en Kabels

Lees de gebruiksaanwijzing van de sensor zorgvuldig voor gebruik.

Gebruik uitsluitend Masimo oxymetriesensoren voor SpO,-meting. Gebruik van zuurstoftransducers of
sensoren van ander merk kan leiden tot slechte prestaties van de Rad-5/5v pulsoximeter.

Er kan weefselletsel ontstaan door verkeerd aanbrengen of gebruik van een Masimosensor, zoals bijv.
te strak omwikkelen van de sensor. Inspecteer de plaats voor de sensoren zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van de sensor om te controleren of de huid in goede staat verkeert en of de sensor
goed geplaatst is en goed blijft plakken.

LET OP:

B EEGEEN BESCHADIGDE SENSOREN GEBRUIKEN. GEEN SENSOREN MET
BLOOTLIGGENDE OPTISCHE OF ELEKTRISCHE COMPONENTEN GEBRUIKEN.
DOMPEL DE SENSOR NIET ONDER IN WATER, OPLOSMIDDELEN OF
REINIGINGSOPLOSSINGEN (DE SENSOREN EN STEKKERS ZIJN NIET WATERDICHT).
TENZIJ ANDERS AANGEGEVEN, NIET STERILISEREN MET BESTRALING, STOOM,
AUTOCLAAF OF ETHEENOXIDE. RAADPLEEG DE REINIGINGSINSTRUCTIES IN DE
GEBRUIKSAANWIJZING VOOR HERBRUIKBARE MASIMO-SENSOREN.

B GEENBESCHADIGDEPATIENTKABELSGEBRUIKEN. DOMPELDEPATIENTKABELS NIET
ONDER IN WATER, OPLOSMIDDELEN OF REINIGINGSOPLOSSINGEN (DE STEKKERS
VAN DE PATIENTKABEL ZIJN NIET WATERDICHT). NIET STERILISEREN MET
BESTRALING, STOOM OF ETHEENOXIDE.

B ALLE SENSOREN EN KABELS ZIJN BESTEMD VOOR GEBRUIK MET SPECIFIEKE
MONITORS. CONTROLEER VOOR GEBRUIK OF DE MONITOR, KABEL EN SENSOR
MET ELKAAR COMPATIBEL ZIJN, ANDERS KAN DE PATIENT LETSEL OPLOPEN.

B LEID DE KABEL EN DE PATIENTENKABEL ZORGVULDIG LANGS DE PATIENT OM HET
RISICO TE VERKLEINEN DAT DE PATIENT VERSTRIKT RAAKT OF GEWURGD WORDT.

SELECTEREN VAN EEN MASIMO SET-SENSOR

Bij selectie van een sensor dienen het lichaamsgewicht van de patiént, de mate van perfusie, de
beschikbare sensorlocaties en de bewakingsduur in overweging te worden genomen. Raadpleeg voor
nadere informatie de onderstaande tabel of de vertegenwoordiger. Gebruik uitsluitend Masimo SET-
sensoren en sensorkabels. Selecteer een gepaste sensor, breng deze aan volgens de aanwijzingen
en neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing van de sensor in
acht.

Bronnen van sterk omgevingslicht zoals operatielampen (xenonlampen), bilirubinelampen, neonbuizen,
infrarood hittelampen en direct zonlicht kunnen de werking van een SpO,- sensor storen. Om storing
door omgevingslicht te voorkomen, moet u ervoor zorgen dat de sensor goed is aangebracht en de
sensorlocatie zo nodig met ondoorzichtig materiaal afdekken. Negeren van deze voorzorgsmaatregel
bij sterk omgevingslicht kan resulteren in inaccurate meetwaarden.
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SENSORAANBRENGPLAATS
Tenzij anders aangegeven in de gebruiksaanwijzing dient u opnieuw bruikbare sensors ten minste om
de 4 uur en zelfklevende sensors ten minste om de 8 uur te verplaatsen.

ZELFKLEVENDE LNOP®-SENSORS

(LNOP zelfklevende-sensors moeten worden gebruikt met pc-kabels)

Nauwkeu.righeid Nauwkeurighelaid Nauwkeurigheld lage perfusie
Sensor Gewicht verzadiging hartfrequentie

e Bewegin e Bewegin Verzadigin Hartfrequentie

beweging weging beweging weging zadiging quent
LNOP Adt +2% +3% +3bpm | +£5bpm +2% +3 bpm
LNOP Pdt 10 - 50 kg +2% +3% +3bpm | +5bpm +2% + 3 bpm
LNOP Neo <10kg +2% +3% +3bpm | £5bpm +3% + 3 bpm
LNOP NeoPt <1kg +3% +3% +3bpm | +5bpm +3% +3bpm
<3kg + 3% +3% +3bpm | +5bpm +3% +3 bpm

LNOP Neo-L

> 40 kg +2% +3% +3bpm | +£5bpm +3% +3 bpm
LNOP NeoPt-L| < 1kg +3% +3% +3bpm | +5bpm +3% +3bpm
LNOP Inf-L 3-20 kg +2% + 3% +3bpm | £5bpm +2% +3 bpm

LNOP®-SPECIALITEITS-SENSORS
(LNOP specialiteits-sensors moeten worden gebruikt met pc-kabels)

L - Nauwkeurigheid Nauwkeurigheid lage
) Nauwkeurigheid verzadiging hartfrequentie perfusle
Gewicht Geen

Geen beweging  Beweging s Beweging Verzadiging Hartfrequentie
LNOP Newborn Infant
(duim of grote teen) 3-10kg +2% +3% | +3bpm | +5bpm | +2% +3bpm
Pediatric (vinger of
teen) 10 - 30 kg +2% +3% | +3bpm | +5bpm | +2% + 3 bpm
LNOP Newborn
Neonatal (hand of <3kg +3% +3% | +3bpm | +5bpm | +3% +3bpm
voet)
LNOP Trauma >30kg 2% £3% | +3bpm | £5bpm | 2% | +3bpm
(Ve 1 vinger)

60-80%+4% | N/A | £3bpm N/A +3% +3bpm
LNOP Blue 2.5-30kg|70 - 100% + 3.3%| N/A | =3 bpm N/A +3% +3 bpm

80-100%+3% | N/A | +3bpm | N/A +3% +3bpm

ZELFKLEVENDE LNOPv™-SENSORS

(LNOPv zelfklevende-sensors moeten worden gebruikt met pc-kabels)

Na:::::;:?::id N:::;:':::L?I:?;d Nauwkeurigheid lage perfusie
Sensor Gewicht e
SETEEE Beweging Geen beweging Beweging  Verzadiging  Hartfrequentie
LNOPv In 3-20kg +2% +3% +3bpm +5bpm +2% +3bpm
LNOPv Ne <3kg +3% +3% +3bpm +5bpm +3% +3bpm
LNOPv Ad > 30 kg +2% +3% +3bpm +5 bpm +2% +3bpm
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OPNIEUW BRUIKBARE LNOP®-SENSORS
(LNOP opnieuw bruikbare-sensors moeten worden gebruikt met pc-kabels)

Nauwkeurigheid
Nauwkeurigheid verzadiging auwieurg ?I Nauwkeurigheid lage perfusie
. hartfrequentie
Sensor Gewicht
CEs Beweging B Beweging Verzadiging Hartfrequentie
beweging 4 beweging
LNOP DCI >30 kg +2% +3% +3 bpm +5 bpm +2% +3bpm
LNOP DCIP 10-50 kg +2% +3% +3 bpm +5 bpm +2% +3 bpm
+ 2% volwassene/ o
LNOPYI +99% kind (> 3 kg) 2% vglwgssene/
>1kg +3bpm | +5bpm | kindizuigeling +3bpm
LNOPYI £3% + 3% pasgeborene o
* (1-3kg) + 3% pasgeborene
LNOP TC-I >30 kg +35% n.vt. +3 bpm n.v.t. +3.5% +3 bpm
LNOP DC-195 | >30kg +2% +3% +3bpm +5bpm +2% +3bpm
LNOP TF-I >30 kg +2% n.v.t. +3 bpm n.vt. +2% +3 bpm

NB: De LNOP TF-I and TC-I sensors zijn niet gevalideerd onder beweging.

OPNIEUW BRUIKBARE LNCS™-SENSORS
(LNCS-Opnieuw bruikbare sensors moeten worden gebruikt met LNC-kabels)

Nauwkeurigheid
Nauwkeurigheid verzadiging 4 X Nauwkeurigheid lage perfusie
. hartfrequentie
Sensor  Gewicht o

Geen beweging Beweging e Beweging Verzadiging Hartfrequentie

LNCS DC-I | >30kg +2% +3% +3bpm | +5bpm +2% +3 bpm

LNCS DC-IP{10 - 50 kg +2% +3% + 3 bpm +5bpm +2% +3bpm

LNCSTC-l | >30kg +3.5% n.vt. + 3 bpm n.vt. +3.5% +3 bpm

LNCSTF-I | >30kg +2% nvt. +3bpm n.vt. +2% +3 bpm

+ 2% Volwassenen/Pediatrie/ + 2% Adult/
LNCSYI >1kg Baby (>3 kg) +3% | +3bpm | +5bpm | Peditricinfant| . gpom
+ 3% Pasgeborenen (1-3 kg) + 3% Neonate

NB: De LNCS TF_| en TC-I sensors zijn niet gevalideerd onder beweging.

ZELFKLEVENDE LNCS™-SENSORS
(LNCS zelfklevende-sensors moeten worden gebruikt met LNC-kabels)

Na::::::iri?:eid N::r:'fl::u:?r:id Nauwkeurigheid lage perfusie
Sensor Gewicht ging q
e Beweging e Beweging  Verzadiging Hartfrequentie
beweging beweging
LNCS Adtx >30 kg +2% +3% +3bpm | +5bpm +2% +3bpm
LNCS Pditx 10-50 kg +2% +3% +3bpm | +5bpm +2% +3bpm
LNCS Inf-L 3-20kg +2% +3% £3bpm | +£5bpm +2% +3bpm
3k + 3% + 3% +3bpm | +5bpm + 3% +3bpm
LNCS Neo-L <> ° ° P P ° P
> 40 kg +2% +3% +3bpm | +5bpm +3% +3 bpm
LNCS NeoPt-L <1kg +3% +3% +3bpm | +5bpm +3% +3 bpm
LNCS NeoPt-500f < 1kg +3% +3% +3bpm | +5bpm +3% +3 bpm

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie
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LNCS®-SPECIALITEITS-SENSORS
(LNCS specialiteits-sensors moeten worden gebruikt met pc-kabels)

Nauwkeurigheid

Nauwkeurigheid hartfrequentie Nauwkeurigheid lage perfusie

Gewicht Gee\;erzadiging
ol Beweging Geen beweging Beweging  Verzadiging Hartfrequentie
KNOS NoWO™ | 3kg | 3% | x3% | =3bpm | x5bpm | 3% | =3bpm
anl\fl;]? Newborn 3-10kg +29% +3% +3bpm +5bpm +2% + 3 bpm
LNCS NWDOM | 10.30kg | £2% | x3% | x3bpm | =5bpm | x2% | =3bpm
t\l:ﬁ)hs Trauma >30kg +29% +3% +3bpm +5bpm +2% +3 bpm

REINIGEN EN OPNIEUW GEBRUIKEN VAN MASIMO OPNIEUW BRUIKBARE-
SENSORS

Herbruikbaar sensors en de patiéntenkabel kunnen volgens de onderstaande procedure worden
gereinigd:

1. Haal de sensor van de patiént af.

2. Verwijder de sensor uit de patiéntenkabel.

3.Koppel de sensor van de meter los.

4.Veeg de hele sensor schoon met een doekje met 70% isopropylalcohol.

5.Laat de sensor aan de lucht drogen alvorens u hem opnieuw gebruikt.

HERBEVESTIGEN VAN ZELFKLEVENDE SENSORS VOOR EENMALIG GEBRUIK
LNOP-sensors voor eenmalig gebruik kunnen weer op dezelfde patiént worden
aangebracht als de zend- en detectorvensters helder zijn en de kleefstof nog aan de huid
plakt.

NB: Als de sensor de polsslag niet consequent volgt, kan het zijn dat de sensors niet juist
geplaatst zijn. Verplaats de sensor of kies een andere bewakingsplaats.

LET OP: PROBEER DE SENSOR OF DE PATIENTENKABEL NIET OPNIEUW TE
GEBRUIKEN, TE PREPAREREN OF TE RECYCLEN. DIT KAN DE ELEKTRISCHE
ONDERDELEN BESCHADIGEN EN LETSEL VAN DE PATIENT TOT GEVOLG
HEBBEN.

LET OP: DOMPEL DE SENSOR NIET ONDER IN VLOEIBARE OPLOSMIDDELEN EN
LAAT DEZE DAAR OOK NIET IN WEKEN OM BESCHADIGING TE VOORKOMEN.
STERILISEER DE SENSOR NIET DOOR MIDDEL VAN STRALING OF STOOM, IN
EEN AUTOCLAAF OF VIA EEN ANDERE METHODE DAN ETHYLEENOXIDE ALS DIT
WORDT AANGEGEVEN

84
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WAARSCHUWING: OM KRUISBESMETTING TE VOORKOMEN MASIMO
SENSORS VOOR EENMALIG GEBRUIK UITSLUITEND BIJ EEN PATIENT
GEBRUIKEN

Masimo SET patientenkabels

Er zijn opnieuw bruikbare patiéntenkabels van verschillende lengtes verkrijgbaar. Alle kabels met het
Masimo SET-logo zijn bestemd voor gebruik met elke Masimo LNOP-sensor en met elke pulsoximeter
of elk instrument met meerdere parameters dat voorzien is van het Masimo SET-logo.

Gebruik alleen Masimo oximetriepatiéntenkabels voor SpO,-metingen. Andere patiéntenkabels
kunnen onjuiste prestatie van de Rad-5/5v pulsoximeter veroorzaken.

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie
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Inleiding

In dit hoofdstuk wordt beschreven hoe u de werking van de Rad-5/5v kunt testen, wat de juiste
reinigingsprocedure voor de Rad-5/5v pulsoximeter is, hoe u de batterijen vervangt en hoe onderhoud
wordt verkregen.

Bij normale werking is geen inwendige afstelling of ijking nodig.

WAARSCHUWING: ALVORENS DE OXIMETER TE REINIGEN, HET APPARAAT ALTIJD
UITZETTEN EN DE BATTERIJEN VERWIJDEREN.

Reinigen

Gebruik om het displaypaneel te reinigen een met 70% isopropylalcohol bevochtigd wattenstokje en
veeg daarmee en paneel zachtjes af.

Reinig de buitenkant van de oximeter met een met zachte zeep en water bevochtigde zachte doek.
Laat geen vloeistoffen in de binnenkant van het instrument komen.

LET OP:
B DEZE OXIMETER NIET AUTOCLAVEREN, ONDER DRUK OF MET GAS STERILISEREN.
Bl DE METER NIET IN VLOEISTOF WEKEN OF ONDERDOMPELEN.

Bl WEES SPAARZAAM IN HET GEBRUIK VAN REINIGINGSMIDDELEN. OVERVLOEDIGE
VLOEISTOF KAN IN DE METER STROMEN EN SCHADE AAN INWENDIGE ONDERDELEN
VEROORZAKEN.

B DE DISPLAYPANELEN NIET AANRAKEN OF EROP DRUKKEN OF WRIJVEN MET
SCHURENDE REINIGINGSMIDDELEN, INSTRUMENTEN, BORSTELS, RUWE
MATERIALEN EN BRENG ZE OOK NIET IN AANRAKING MET IETS WAT HET PANEEL
ZOU KUNNEN KRASSEN.

Bl GEEN VLOEISTOFFEN OP PETROLEUMBASIS OF ACETON OF ANDERE SCHERPE
OPLOSMIDDELEN GEBRUIKEN OM DE OXIMETER TE REINIGEN. DEZE STOFFEN
TASTEN HET MATERIAAL VAN HET APPARAAT AAN EN HET APPARAAT KAN ALS
GEVOLG DAARVAN FALEN.

Raadpleeg Hoofdstuk 8, Reiniging en hergebruik van Masimo opnieuw bruikbare-sensors voor
reinigingsaanwijzingen voor de sensor.

DE BATTERIJEN VERVANGEN

De Rad-5 en Rad-5v worden gevoed door 4 “AA” alkalibatterijen. Gebruik geen ander type batterijen
of voedingsbron om het apparaat te gebruiken. U kunt het batterijvak openen vanaf de achterzijde van
het apparaat. Om de batterijen te vervangen moet u eerst het batterijdeksel verwijderen door de kleine
rechthoekige knop onderaan het deksel in te drukken en het deksel van de onderkant van het apparaat
te schuiven. Verwijder de batterijen en installeer nieuwe batterijen in de richting aangegeven door de
pictogrammen in het batterijvak. Zet het batterijdeksel terug door het weer over de onderkant van het
apparaat te schuiven totdat de rechthoekige vergrendelingsknop vastklikt.

Handleiding voor de Rad-5/5v pulsoximeter met signaalextractie
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WAARSCHUWING: GEBRUIK ALLEEN ALKALIBATTERIJEN. HET GEBRUIK VAN NIET
ALKALIBATTERIJEN KAN DE NAUWKEURIGHEID VAN DE BATTERIJLADINGMETER
BEINVLOEDEN.

WAARSCHUWING: HET GEBRUIK VAN BATTERIJEN MET EEN CELVERMOGEN VAN
MEER DAN 1,5V KAN SCHADE AAN HET APPARAAT VEROORZAKEN.

Het laadniveau van de batterij wordt aangegeven door vier LED-indicators op de onderkant van het
voorpaneel. Alle vier indicators branden wanneer de batterijen vol zijn en verminderen naarmate de
batterijen hun lading verliezen. Wanneer de gebruiksduur van de batterij minder dan tien (10) procent
is, knippert de laatste batterij-indicator en hoort u een geluidsalarm.

Prestatiecontrole

Om de prestatie van de Rad-5/5v pulsoximeter na reparaties of tijdens normaal onderhoud te testen,
volgt u de in dit hoofdstuk beschreven procedure. Als een van de tests met de Rad-5/5v mislukt, het
gebruik staken en het probleem corrigeren alvorens de unit terug te geven aan de gebruiker.

Controleer de batterijen of installeer nieuwe batterijen in de draagbare Rad-5 voordat u de volgende
tests uitvoert. Koppel ook alle patiéntenkabels of pulsoximetriesondes of seriéle kabels los van het
instrument.

Zelftest bij aanzetten:

1.

2.

Zet de meter aan door op de aan-/uitknop te drukken. Ongeveer 5 seconden lang worden
alle beschikbare LED’s verlicht en klinkt er een korte pieptoon.

De oximeter begint met de normale werking.

Knop indrukken-test:

1.

Druk met uitzondering van de aan-/uitknop op elke toets en controleer of de oximeter de
druk op de toets bevestigt met een pieptoon of door een verandering aan te geven in het
display.

Alarmgrenstest (alleen Rad-5):

1.

Kies terwijl de meter aan is de toets die het menu oproept en roep het alarmmenu op.
Verander de parameter voor het Verzadiging hoog-alarm in een waarde die twee punten
onder de huidige gekozen waarde ligt en accepteer de verandering.

Controleer of de nieuwe parameter in het display voor de verzadigingsalarmgrens naast het
display van de SpOz- of polsslagmeting wordt weergegeven.

9-2
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Stel de alarmparameter voor hoge verzadiging weer op de oorspronkelijke stand in.

Herhaal stap 1 t/m 3 voor de alarmparameter voor lage verzadiging.
Herhaal stap 1 t/m 3 voor de alarmparameter voor hoge polsslag.

Herhaal stap 1 t/m 3 voor de alarmparameter voor lage polsslag.

N o o & ©»

Stel alle alarmgrenzen weer op de oorspronkelijke standen in.
LED-helderheid:

1. Rad-5: kies terwijl de meter aan is menuniveau 3 (zie hoofdstuk 4, Instelmenu niveau 3 -
LED-helderheid en fabrieksinstellingen) en ga met de pijltoetsen omhoog en omlaag door
alle 4 helderheidsniveaus.

2. Rad-5v: druk een aantal keren op de toets Display-helderheid om door alle vier
helderheidsniveaus te gaan.

3. Sluit het menusysteem af door op de toets Mode/Enter (modus/invoeren) te drukken of te
wachten op de normale time-out.

De Rad-5 met de Masimo SET-tester testen (optioneel):

1. Zet de oximeter uit en daarna weer aan.

Sluit de Masimo SET-tester aan op de connector van de patiéntenkabel.
Controleer of binnen 20 seconden een Signal IQ/polsslagbalk wordt weergegeven.
Controleer of de SpO2-meting tussen 79% en 84% is.

Controleer of de polsslagmeting tussen 55 bpm (slagen per minuut) en 65 bpm is.

IR I R O

Stel de lage alarmgrens van de SpO2 in op 90 (zie hoofdstuk 4, Instelmenu niveau 1 -
Alarmgrenzen en alarmvolume).

7. Controleer of een geluidssignaal wordt gegeven en of de SpO2-meting en de alarmindicator
beide knipperen.

8.  Druk een keer op de knop Alarm stilleggen en controleer of het alarm uit is en of de
indicator Alarm stilgelegd knippert.

9. Wacht 120 seconden en controleer of het geluidssignaal weer geactiveerd is en de
indicator Alarm stilgelegd uit is.

10. Druk een aantal keer op de pijltoets omhoog en controleer of het volume van de
pulspieptoon toeneemt.

11, Druk een aantal keer op de pijltoets omlaag en controleer of het volume van de
pulspieptoon afneemt totdat de pulspieptoon uit is.

De Rad-5v met de Masimo SET-tester testen (optioneel):
1. Zet de oximeter uit en daarna weer aan.
2. Sluit de Masimo SET-tester aan op de connector van de patiéntenkabel.

3. Controleer of binnen 20 seconden een Signal IQ/polsslagbalk wordt weergegeven.
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Controleer of de SpO2-meting tussen 79% en 84% is.
Controleer of de polsslagmeting tussen 55 bpm (slagen per minuut) en 65 bpm is.

Druk een aantal keer op de pulstoonvolumeknop en controleer of het volume van de
pulspieptoon toeneemt, daarna wordt uitgezet en vervolgens de cyclus herhaalt.

Koppel de Masimo SET-tester van de Rad-5v los.

Controleer of een geluidssignaal wordt gegeven en of op het voorpaneel “nO SEn” (geen
sensor) wordt weergegeven en de alarmindicator knippert.

Druk een keer op de knop Alarm stilleggen en controleer of het alarm stilgelegd is en de
indicator Alarm stilgelegd uit is.
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Onderhoud en reparatie

REPARATIEBELEID
Reparatie en onderhoud onder de garantie moet worden uitgevoerd door Masimo of een erkend
servicecentrum. Defecte apparatuur niet gebruiken. Laat de unit repareren.

Reinig besmette/vuile apparatuur volgens de in Hoofdstuk 9, Reinigen, beschreven reinigingsprocedure
alvorens deze terug te sturen. Zorg dat het apparaat helemaal droog is voordat u het inpakt.

\lolg de terugstuurprocedure om de Rad-5/5v unit voor onderhoud terug te sturen.
PROCEDURE VOOR TERUGSTUREN PRODUCT

WAARSCHUWING: DE DEKSEL VAN DE METER ALLEEN VERWIJDEREN VOOR HET
VERVANGEN VAN DE BATTERIJEN. EEN OPERATOR MAG ALLEEN SPECIFIEK IN
DEZE HANDLEIDING BESCHREVEN ONDERHOUDSPROCEDURES UITVOEREN. LAAT
ONDERHOUD OVER AAN BEVOEGD ONDERHOUDSPERSONEEL GETRAIND IN DE
REPARATIE VAN DEZE APPARATUUR.

Reinig besmette/vuile apparatuur voordat u deze terugstuurt en zorg dat de apparatuur helemaal droog
is voordat u deze inpakt. Verpak de apparatuur zorgvuldig — zo mogelijk in de oorspronkelijke
verpakking — en stuur de volgende informatie en artikelen mee:

B Bel Masimo op nr. 949-297-7498 en vraag naar Technical Support. Vraag omeen ~ RMA-
nummer.

B Een brief waarin de problemen met de pulsoximeter uitgebreid zijn beschreven. Vermeld
ook het RMA-nummer in de brief.

B Garantie-informatie — een kopie van de factuur of andere toepasselijke documentatie moet
worden meegestuurd.

B Een koopordernummer dat de reparatie dekt als de oximeter niet meer onder garantie is, of
voor natrekdoeleinden als hij dat wel is.

B Verzend- en factureerinformatie.

B Persoon (naam, telefoon-/telex-/faxnummer en land) waarmee contact moet worden
opgenomen in geval van vragen over reparaties.

B Een certificaat waarin vermeld wordt dat de oximeter ontsmet is van door bloed gedragen
pathogenen.

Stuur de Rad-5/5v pulsoximeter naar het volgende verzendadres:

Voor de V.S., Canada en Azié Voor Europa: Alle andere locaties:
(Pacific):

Masimo Corporation Masimo Europe Limited Neem contact op met
40 Parker 304 RNG, Le Bois des Cotes 2 uw plaatselijke

Irvine, Californié 92618 69760 Limonest Masimo-

Tel.: 949-297-7000 Frankrijk vertegenwoordiger.
Fax: 949-297-7001 Tel.: +33 (0) 472 17 93 70

Fax: +33 (0) 478 35 78 08
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Garantie

Masimo garandeert aan de oorspronkelijke koper dat elke nieuwe pulsoximeter vrij is van defecten in
vakmanschap of materialen voor een periode van één (1) jaar na de datum van aankoop. Masimo is
krachtens deze garantie uitsluitend verplicht een product, dat volgens Masimo gedekt wordt door de
garantie, te repareren of te vervangen door een gerepareerde of vervangende pulsoximeter.

De batterijen zijn niet gegarandeerd.

Neem contact op met Masimo voor een autorisatie voor terugsturen van goederen in geval van een
door garantie gedekte vervanging. Als Masimo vaststelt dat een product onder de garantie moet
worden vervangen of gerepareerd, wordt het product gerepareerd of vervangen en zijn de
verzendkosten gedekt. Alle andere verzendkosten vallen ten laste van de koper.

Uitsluitingen

Deze garantie geldt niet voor een product dat onderworpen is aan wangebruik, onachtzaamheid of
ongeval; dat beschadigd is door oorzaken die niet met het product te maken hebben; dat gebruikt is in
overtreding van de met het product meegeleverde bedieningsaanwijzingen. De garantie geldt niet
voor een product dat is aangesloten op een niet-goedgekeurd instrumentsysteem,
gemodificeerde accessoires of een unit die door iemand anders dan een erkende Masimo-agent is
gedemonteerd of opnieuw gemonteerd.

DEZE GARANTIE, SAMEN MET ALLE ANDERE UITDRUKKELIJKE SCHRIFTELIJKE GARANTIES
DIE DOOR MASIMO KUNNEN WORDEN GEGEVEN, IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE GARANTIE
MET BETREKKING TOT DE PRODUCTEN VAN MASIMO. DEZE GARANTIE IS VERVANGT
UITDRUKKELIJK IN DE PLAATS VAN ALLE MONDELINGEN OF IMPLICIETE GARANTIES,
INCLUSIEF ZONDER BEPERKING ALLE IMPLICIETE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF
GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. MASIMO IS NIET AANSPRAKELIJK VOOR
INCIDENTELE, SPECIALE OF GEVOLGSCHADE, VERLIES OF ONKOSTEN DIE DIRECT OF
INDIRECT VOORTVLOEIEN UIT HET GEBRUIK OF VERLIES VAN GEBRUIK VAN EEN
PRODUCT.

Licentieovereenkomst voor de
eindgebruiker

DIT DOCUMENT IS EEN WETTELIJKE OVEREENKOMST TUSSEN U, DE “KOPER” EN Masimo
Corporation (‘MASIMO”). ALS U NIET AKKOORD GAAT MET DE VOORWAARDENVAN DEZE
OVEREENKOMST, STUUR DAN ONMIDDELLIJK HET HELE PAKKET, INCLUSIEF ALLE
ACCESSOIRES, IN DE OORSPRONKELIJKE VERPAKKING MET UW KASSABON NAAR MASIMO
VOOR VOLLEDIGE TERUGBETALING VAN DE KOOPPRIJS.

1. Verlening van vergunning: Als tegenprestatie voor de betaling van vergunningskosten, die deel
uitmaken van de voor dit product betaalde prijs, verleent Masimo aan de koper een niet-
exclusieve, niet overdraagbare vergunning, zonder het recht om sublicenties te verlenen, voor het
gebruik van het exemplaar van de erin opgenomen software/firmware en documentatie in
verband met het gebruik door de koper van de Masimo-producten voor het erop aangegeven
doel. MASIMO behoudt zich alle rechten voor die niet uitdrukkelijk aan de koper verleend zijn.
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2. Eigendom van software/firmware: De titel, eigendom van en alle rechten en belangen in
MASIMO-sofware en/of -firmware en de documentatie en alle kopieén ervan, blijven te allen
tijde in het bezit van MASIMO Corporation, vergunninggever aan MASIMO en zij gaan niet
over naar de koper.

3. Overdracht: Koper zal deze vergunning noch geheel noch gedeeltelijk toekennen of
overdragen, hetzij van rechtswege of anderszins, zonder de voorafgaande schriftelijke
toestemming van MASIMO; elke poging zonder dergelijke toestemming de hieruit
voortvloeiende rechten, plichten of verplichtingen over te dragen, is nietig.

4. Kopieerbeperkingen: De software/firmware en de vergezellende schriftelijke materialen zijn
beschermd onder het auteursrecht. Ongemachtigd kopiéren van de software, waaronder
software die gemodificeerd, samengevoegd of in andere software inbegrepen is, of van
andere schriftelijke materialen is uitdrukkelijk verboden. Als u zich niet houdt aan de
voorwaarden van deze vergunning, kunt u wettelijk verantwoordelijk worden gehouden voor
inbreuken op het auteursrecht die daardoor zijn veroorzaakt of ontstaan. Niets in deze
vergunning verleent u meer rechten dan voorzien in 17 U.S.C. §117.

5. Gebruiksbeperking: As de koper kunt u de producten fysiek van de ene naar de andere
locatie overbrengen mits de software/firmware niet gekopieerd wordt. U mag de software/
firmware niet elektronisch overzetten van de producten naar een ander apparaat. U mag
geen kopieén van de software/firmware of vergezellende schriftelijke materialen openbaar
maken, publiceren, vertalen, uitgeven of verspreiden aan anderen. U mag geen afgeleide
werken gebaseerd op de software/firmware modificeren, adapteren, vertalen, in omgekeerde
volgorde construeren, decompileren, demonteren of creéren. U mag geen afgeleide werken
gebaseerd op de schriftelijke materialen modificeren, adapteren, vertalen of creéren zonder
de voorafgaande schriftelijke toestemming van MASIMO.

6. Overdrachtbeperkingen: De software/firmware is in vergunning gegeven aan de koper en
mag aan niemand worden overgedragen behalve aan andere eindgebruikers, zonder de
voorafgaande schriftelijke toestemming van MASIMO. In geen geval mag u de software/
firmware of de producten op tijdelijke basis overdragen, toekennen, verhuren, leasen,
verkopen of er op andere wijze over beschikken.

7. Begunstigde: Masimo Corporation is een begunstigde van deze overeenkomst en heeft het
recht de voorwaarden ervan af te dwingen.

8. Rechten van de Amerikaanse overheid: Als u de software (inclusief de bijbehorende
documentatie) aanschaft namens een onderdeel van de overheid van de Verenigde Staten,
gelden de volgende voorwaarden: de software wordt geacht respectievelijk “commerciéle
software” en “commerciéle computersoftwaredocumentatie” te zijn volgens DFAR Section
227.7202 FAR 12.212 als van toepassing. Alle gebruik, modificatie, reproductie, vrijgave,
prestatie, weergave of openbaarmaking van de software (inclusief de bijbehorende
documentatie) door de Amerikaanse overheid of een van haar instanties is uitsluitend
onderworpen aan de voorwaarden van deze Overeenkomst en is verboden behalve voor
zover uitdrukkelijk toegestaan door de voorwaarden van deze overeenkomst.
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Rad-5 Accessoires

STUKNUMMER ‘ BESCHRIJVING

TrendCom Software voor downloaden van trendgegevens. Hiervoor zijn

1908 MS-Windows, PRONTO seriéle kabel voor downloaden van trendgegevens,
TrendCom-software en pc met beschikbare COM-poort nodig.

1909 PRONTO seriéle kabel voor downloaden van trendgegevens. Hiervoor is
TrendCom-software en een pc met beschikbare COM-poort nodig.

1842 Rubber beschermlaars, grijs

1980 Rubber beschermlaars, geel

1981 Rubber beschermlaars, rood

1982 Rubber beschermlaars, oranje

2097 Rubber beschermlaars, koningsblauw

2098 Rubber beschermlaars, lichtblauw

2099 Rubber beschermlaars, roze

13158 Nylon beschermende draagkast

1795 Masimo SET-tester met modulaire stekker

13017 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Engels

13261 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Frans

13262 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Duits

13263 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, ltaliaans

13264 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Spaans

13265 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Zweeds

13266 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Nederlands

13267 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Deens

13268 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Portugees

13427 Rad-5/5v Gebruikshandleiding, Japans

1593 Masimo SET-tester (met mini-D stekker)

Bezoek onze website, www.masimo.com, voor de laatste informatie over accessoires.
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