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Disse anvisninger indeholder de ngdvendige oplysninger til korrekt betjening
af Rad-G. Der kan veere angivet oplysninger i denne handbog, der ikke er
relevante for dit system. Generelt kendskab til pulsoximetri og en forstaelse
af egenskaberne og funktionerne i Rad-G er en forudsaetning for korrekt brug
af systemet. Rad-G ma ikke betjenes, uden at man har leest og fuldstaendig
forstaet disse anvisninger. Hvis du oplever en alvorlig haendelse med
produktet, skal du underrette den ansvarlige myndighed i dit land og
producenten.

Bemaerk: Anvend kun til godkendt brug: Denne enhed og dens tilbehgr er
godkendt af Food and Drug Administration (FDA) og er CE-maerket til
noninvasiv patientmonitorering og ma ikke anvendes til funktioner,
procedurer, eksperimenter eller anden brug, som udstyret ikke er beregnet til,
som ikke er godkendt af de relevante myndigheder eller pa nogen made ikke
er i overensstemmelse med brugsanvisningen eller maerkaterne.

Bemaerk: Kgb eller besiddelse af denne enhed indebaerer ingen udtrykkelig
eller underforstaet licens til at benytte dette udstyr med reservedele, som —
alene eller sammen med enheden — omfatter et af de relaterede patenter.

FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun
seelges af eller pa foranledning af en laege. Se brugsanvisningen for en fuld
beskrivelse, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler og
forholdsregler.

Til professionel brug. Se brugsanvisningen for fuldstaendige
oplysninger, herunder indikationer, kontraindikationer, advarsler og
forholdsregler.
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ETL CLASSIFIED MEDICINSK ELEKTRISK UDSTYR
MED HENSYN TIL ELEKTRISK ST@D, BRAND OG
" MEKANISK FARE KUN | OVERENSSTEMMELSE MED
Overholder ANSI/AAMI std. ES 60601-1:2005, er certificeret til
Usreo CAN/CSA std. C22.2 nr. 60601-1:2008 og relevante specifikke
Intertek (ISO 80601-2-61:2011) og relaterede sikkerhedsstandarder

3149433 (IEC 60601-1-11:2010), som produktet er dokumenteret til at
overholde af Intertek.

Patenter: www.masimo.com/patents.html

5®, Masimo®, Adaptive Probe Off Detection®, APOD®, FastSat®, PVi®,
RRp®, Rad®, SET®, Signal Extraction Technology®, Signal IQ® og X-Cal®
er registrerede varemeerker i USA tilhgrende Masimo Corporation. Rad-G er
en del af Rad-produktserien.

Rad-G™ er et varemaerke tilhgrende Masimo Corporation. Alle andre
varemeerker og registrerede varemeerker tilhgrer de respektive ejere.

© 2021 Masimo Corporation
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Om denne brugerhandbog

| denne handbog beskrives det, hvordan du installerer og bruger Rad-G™
Pulsoximeter. Der er vigtige sikkerhedsoplysninger i denne handbog i
forbindelse med den generelle brug af Rad-G. Lees og folg alle de advarsler,
forsigtighedsanvisninger og bemaerkninger, der findes i denne handbog. Det
felgende er forklaringer pa advarsler, forsigtighedsanvisninger og
bemaerkninger.

Der vises en advarsel, nar handlinger kan have alvorlige fglger (f.eks.
personskade, alvorlig utilsigtet virkning eller uheld med deden til fglge) for
patienten eller brugeren.

ADVARSEL: Dette er et eksempel pa en advarsel.

Der vises en forsigtighedsanvisning, nar der skal udvises saerlig omhu af
patienten eller brugeren for at undga skader pa patienten, denne enhed eller
andre ting.

FORSIGTIG: Dette er et eksempel pa en forsigtighedsanvisning.
Teksten Bemaerk angiver, at der er flere relevante oplysninger.

Bemaerk: Dette er et eksempel pa en bemaerkning.

. ’~ .
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Produktbeskrivelse, funktioner og
indikationer for brug

Produktbeskrivelse

Rad®-G er beregnet til noninvasiv, kontinuerlig overvagning af funktionel
iltmeetning af arterielt haamoglobin (SpO2), pulsfrekvens (PR),
pleth-variabilitetsindeks (PVi — Pleth Variability Index) og
pleth-respirationsfrekvens (RRp).

Falgende ngglefunktioner er tilgeengelige for Rad-G:

e Ydeevne for Masimo SET®-teknologi.

¢ Non-invasiv funktionel meetning af arterielt ilthaemoglobin (SpO,) og
pulsfrekvens (PR), pleth-variabilitetsindeks (PVi) og
respirationsfrekvens bestemt ved pletysmografisk bglgeform (RRp).

Indikationer for brug

Rad-G™ Pulsoximeter og tilbehgret er beregnet til non-invasiv
stikpra@vekontrol eller kontinuerlig monitorering af funktionel iltmaetning af
arterielt haemoglobin (Sp0O,), pulsfrekvens (PR) og pleth-respirationsfrekvens
(RRp).

Rad-G™ Pulsoximeter og tilbehgret er indiceret til non-invasiv
stikpr@vekontrol eller kontinuerlig monitorering af funktionel iltmaetning af
arterielt hasmoglobin (SpO,), pulsfrekvens (PR) hos voksne, bgrn, spaedbarn
og nyfadte under betingelser bade med og uden bevaegelse og hos patienter,
der er godt eller darligt perfunderede pa hospitaler, hospitalslignende
faciliteter, under transport og i hjemmemiljger.

Rad-G™ Pulsoximeter og tilbehgret er indiceret til brug til non-invasiv
stikpra@vekontrol eller kontinuerlig monitorering af respirationsfrekvens fra
fotopletysmogram (RRp) hos voksne og paediatriske patienter under
betingelser uden beveegelse pa hospitaler, hospitalslignende faciliteter,
under transport og i hjemmenmiljger.

Kontraindikationer

Rad-G-enheden er ikke beregnet til overvagning af apne.

. ’~ .
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Sikkerhedsoplysninger, advarsler og
forsigtighedsanvisninger

FORSIGTIG: Rad-G ma kun betjenes af eller under opsyn af uddannet
personale. Lees brugerhandbogen, brugsanvisninger til det forskellige
tilbehar, alle sikkerhedsoplysninger og specifikationer far brug.

Sikkerhedsadvarsler og forsigtighedsanvisninger

ADVARSEL: Brug ikke Rad-G, hvis den forekommer eller formodes at veere
beskadiget. Beskadigelse af enheden kan resultere i blottede elektriske
kredslgb, som kan fere til skade pa patienten.

ADVARSEL: Forsgg ikke at justere, reparere, abne, adskille eller a2endre
Rad-G. Beskadigelse af enheden kan resultere i forringet ydeevne og/eller
skade pa patienten.

ADVARSEL.: Start og brug ikke Rad-G, medmindre opsaetningen er
bekraeftet som vaerende korrekt. Forkert opsaetning af enheden kan resultere
i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

ADVARSEL: Anbring ikke Rad-G eller tilbehgret et sted, hvor det kan falde
ned pa patienten.

ADVARSEL: Brug kun enheder godkendt af Masimo med Rad-G. Brug af
ikke-godkendte enheder med Rad-G kan resultere i skade pa enheden
og/eller patienten.

ADVARSEL.: Alle sensorer og kabler er beregnet til brug med bestemte
enheder. Kontrollér, at enheden, kablet og sensoren er kompatible far brug,
da det ellers kan resultere i forringet ydeevne og/eller skade pa patienten.

ADVARSEL: Brug ikke Rad-G i neerheden af braendbare bedgvelsesmidler
eller andre braendbare stoffer sammen med Iuft, iltberigede miljger eller
lattergas for at undga eksplosion.

ADVARSEL: Brug ikke Rad-G under MR-scanninger eller i MR-miljget.

ADVARSEL: Rad-G ma bruges under defibrillering. For at mindske risikoen
for elektrisk sted méa brugeren ikke rare ved Rad-G under defibrillering.

ADVARSEL: Fglg instruktionerne herunder for at opn& beskyttelse mod
personskade som fglge af elektrisk stad:

e Undga at placere enheden pa overflader med synligt spildt af
vaeske.

e Undlad at dyppe eller nedsaenke enheden i vaeske.

e Enheden ma ikke steriliseres.

e Anvend kun renggringsoplgsninger som angivet i denne
brugerhandbog.

e Rad-G ma ikke renggres under monitorering af patient.
www.masimo.com 11 ¥ Masimo



Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

ADVARSEL: For en sikkerheds skyld ma der ikke anbringes noget pa
enheden under brug.

ADVARSEL: Som med alt medicinsk udstyr skal du fgre patientledninger
omhyggeligt for at reducere risikoen for, at patienten vikles ind i dem eller
bliver kvalt.

FORSIGTIG: Anbring ikke Rad-G et sted, hvor patienten kan komme til at
&ndre pa kontrolelementerne.

FORSIGTIG: Anbring ikke Rad-G et sted, hvor vekselstramforsyningen ikke
nemt kan afbrydes, nar der anvendes vekselstram.

FORSIGTIG: Brug kun den lysnetadapter, som leveres af Masimo. Brug af
en anden lysnetadapter kan forarsage beskadigelse af Rad-G. Kontrollér
netstreamsadapteren for at sikre, at den er intakt og ikke beskadiget.

FORSIGTIG: For at sikre elektrisk isolering af patienten ma alle eksterne
enhedsstik til udgangsgreensefladestikket kun udferes ved hjeelp af
autoriserede datakabler.

Bemaerk: Frakobl enheden fra lysnettet ved at fijerne vekselstrgmforsyningen
fra Rad-G.

Bemaerk: Brug og opbevar Rad-G i henhold til specifikationerne. Se afsnittet
Specifikationer i denne handbog.

Ydeevneadvarsler og -forsigtighedsanvisninger

ADVARSEL: Rad-G bgr ikke anvendes som det eneste grundlag for
medicinske beslutninger. Den skal anvendes i kombination med kliniske tegn
og symptomer.

ADVARSEL: Rad-G og tilbehgret er ikke beregnet til at vaere det eneste
grundlag for diagnosticering og behandlingsbeslutninger, men er beregnet til
brug i kombination med yderligere metoder til vurdering af kliniske tegn og
symptomer.

ADVARSEL: Hvis en maling virker tvivisom, skal du fgrst kontrollere
patientens livstegn pa anden vis og derefter kontrollere, om Rad-G fungerer
korrekt.

ADVARSEL: Rad-G er ikke til monitorering af patienter med apng.

ADVARSEL: Rad-G ma ikke bruges til udskiftning eller som substitut for
EKG-baseret arytmianalyse.

ADVARSEL: Sgrg altid for, at indstillinger, herunder alarmgraenser og
alarmhgijttalervolumen, egner sig til den enkelte patient og facilitets protokol
og miljg inden brug. Enheder, hvor alarmhgittaleren ikke fungerer, eller
indstillingen af alarmhgijttalervolumen ikke kan skelnes fra faciliteternes
omgivende stgj, bar ikke bruges.

ADVARSEL: Ved brug af Rad-G til stikprgvemonitorering bruges ingen
fysiologiske alarmer.
www.masimo.com 12 ¥ Masimo



Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

ADVARSEL: PVi méaler variationen i den pletysmografiske amplitude, men
giver ikke malinger af slagvolumen eller hjerteoutput. Beslutninger om
vaeskestyring skal baseres pa en komplet vurdering af patientens tilstand og
udelukkende baseres pa PVi.

ADVARSEL: Rad-G kan anvendes under defibrillation. Dette kan dog
pavirke ngjagtigheden eller tilgaengeligheden af parametrene midlertidigt.

ADVARSEL: Rad-G kan anvendes under elektrokauterisation. Dette kan dog
pavirke ngjagtigheden eller tilgaengeligheden af parametrene midlertidigt.

ADVARSEL: Paszet sensorerne korrekt som foreskrevet i brugsanvisningen.
Hvis sensoren eller sensorerne er pasat forkert, eller hvis den/de flytter sig
fra malestedet, kan det medfgre manglende eller forkerte malinger.

ADVARSEL: Veaelg et godt perfunderet sted til monitorering, idet meget lav
perfusion pa det monitorerede sted kan resultere i ingen eller forkerte
malinger.

ADVARSEL.: Viste parametre er eventuelt ikke ngjagtige, nar der gives en
meddelelse om lav SIQ. Klinikere bgr overveje yderligere oplysninger for at
supplere veerdierne og fa et mere fuldsteendigt billede af patientens tilstand.

ADVARSEL: Hvis SpO,-veerdierne indikerer hypoxaemi, ber der tages en
laboratorieblodprave for at bekraefte patientens tilstand.

ADVARSEL: SpO; er empirisk kalibreret hos raske voksne frivillige med
normale niveauer af carboxyhamoglobin (COHb) og methaemoglobin
(MetHb).

ADVARSEL: Optiske, pleth-baserede malinger (f.eks. SpO,, PVi og RRp)
kan pavirkes af falgende:
e  Forkert placering af sensoren eller brug af den forkerte sensor.
e  Blodtryksmanchetten saettes pd samme arm som sensoren.
e Intravaskuleere farvestoffer, f.eks. indocyaningrent eller methylblat.
e Blodophobning i venerne.

e Unormale vengse pulsationer (f.eks. trikuspidalinsufficiens,
Trendelenburg-position).

e Unormale pulsrytmer pa grund af fysiologiske tilstande eller
induceret af eksterne faktorer (f.eks. hjertearytmier,
aortaballonpumpe osv.).

o Eksternt pafert farve og stoffer, f.eks. neglelak, kunstige negle,
glimmer osv.

e  Fugt, modermeerker, misfarvning af huden, afvigende negleform,
deforme fingre eller fremmedlegemer (sasom en metalplade) i
lysstien.

Forhgjet niveau af bilirubin.

Fysiologiske forhold, der kan aendre iltudskillelseskurven markant.

. ’~ .
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Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

e Etfysiologisk forhold, der kan pavirke vasomotorisk tonus eller
&ndringer i vasomotorisk tonus.

ADVARSEL: Manglende eller ungjagtige SpO,-maélinger kan skyldes:

o Forkert sensoranvendelse.
e Blodtryksmanchetten saettes paA samme arm som sensoren.
e Arteriekateter

e Forhgjede niveauer af COHb og/eller MetHb. Bemaerk: Hgje
niveauer af COHb eller MetHb kan forekomme med en
tilsyneladende normal SpO,-vaerdi.

e Intravaskulzere farvestoffer, f.eks. indocyaningrent eller methylblat.
e Blodophobning i venerne.

e Kraftige vengse pulsationer (f.eks. trikuspidalinsufficiens,
Trendelenburg-position).

e Eksternt pafert farve og stoffer, f.eks. neglelak, kunstige negle,
glimmer osv.

e  Fugt, modermeerker, misfarvning af huden eller fremmediegemer i
lysstien.

e Forhgijet niveau af bilirubin.

e Alvorlig anaemi.

e Meget lav arteriel perfusion.

e  Hypokapni- eller hyperkapni-forhold

e Kraftig beveegelse.

e Vasospastisk sygdom, f.eks. Raynauds sygdom.

e Haemoglobinopatier og -syntesedefekter, f.eks. talassemi, Hb s, Hb
¢, seglcellesygdom osv.

e  Perifer vaskulaer sygdom.

e Elektromagnetisk interferens.
ADVARSEL: PVi afspejler muligvis ikke veeskefglsomheden preecist pa
grund af fglgende forhold:

¢ Ingen mekanisk ventilation.

e Med mekanisk ventilation med en tidalvolumen under 8 ml/kg.

e Blodophobning i venerne.

¢ Unormale vengse pulsationer (f.eks. trikuspidalinsufficiens,
Trendelenburg-position).

e Forhold, der kan pavirke den perifere arterielle
blodgennemstrgmning (f.eks. hypotension, alvorlig vasokonstriktion,
alvorlig anaemi eller hypotermi.)

e Ved anvendelse pa et andet sted end en finger.

. *~ .
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Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

e Lav perfusion.
e Beveaegelse.

ADVARSEL: Ungjagtige RRp-malinger kan skyldes:

e Lav arteriel perfusion.

o Beveegelsesinduceret artefakt.
e Alvorlig aneemi.

o Arytmi.

FORSIGTIG: RRp-veerdien kan veere ungjagtig under forhold, hvor
pulsfrekvensen er lavere end to gange respirationsfrekvensen. Fglgende
forhold kan omfatte, men er ikke begraenset til: patienter med hgj
respirationsfrekvens og lav hjertefrekvens eller patienter med specifikke
medicinske tilstande sasom syg sinussyndrom, bradykardi pa grund af
eventuelle primaere hjertesygdomme samt sekundaer tilstand pa grund af
betablokkere, digoxin osv.

FORSIGTIG: Respirationsfrekvensen giver en indikator for den centrale
ventilatoriske drivkraft og ikke en direkte indikation af, om luften bevaeger sig
gennem den gvre luftvej.

FORSIGTIG: Hvis du bruger Rad-G under helkropsbestraling, skal du sgrge
for at holde sensoren ude af stralingsfeltet. Hvis sensoren udsaettes for
straling, kan malingen blive ungjagtig, eller enheden kan aflaese en nulmaling
i den periode, hvor den aktive bestraling forekommer.

FORSIGTIG: Nér patienter modtager fotodynamisk behandling, kan de veere
felsomme over for lyskilder. Pulsoximetri m& kun anvendes under neert
klinisk opsyn i korte perioder for at minimere interferens med fotodynamisk
behandling.

FORSIGTIG: Kraftig belysning, f.eks. kirurgiske lamper (specielt med en
xenonlyskilde), bilirubinlamper, lysstofrgr, infrargde varmelamper og direkte
sollys kan fa sensoren til at fungere forkert.

FORSIGTIG: Sgrg for, at sensoren er sat korrekt pa, og daek om nedvendigt
sensorstedet med ugennemsigtigt materiale for at undga pavirkning fra den
omgivende belysning. Hvis disse forholdsregler ikke iagttages under forhold
med steerkt lys, kan det medfare ungjagtige maleresultater.

FORSIGTIG: Nar Silence Duration (Varighed af afstilling) er indstillet til All
Mute (Afstil alle), vil der ingen lydalarmer vaere pa Rad-G. Der vil dog blive
vist visuelle alarmer pa Rad-G.

FORSIGTIG: Hvis meddelelsen om lav perfusion hyppigt vises, skal du finde
et monitoreringssted med bedre perfusion. | mellemtiden skal patienten
efterses, og iltningsstatus kontrolleres pa anden made, hvis det er indiceret.

FORSIGTIG: For at minimere radiointerferens bgr der ikke vaere andet
elektrisk udstyr, der udsender RF-transmissioner, i neerheden af Rad-G.

. ’~ .
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Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

FORSIGTIG: Hver gang Rad-G anvendes, skal alarmgreenserne kontrolleres
for at sikre, at greenserne er passende til den patient, der monitoreres.

FORSIGTIG: Placer ikke Rad-G i naerheden af elektrisk udstyr, som kan
pavirke enheden og forhindre den i at fungere korrekt.

FORSIGTIG: Hvis Rad-G ikke oplades straks efter en alarm for lav
batterispeending, kan det medfare, at enheden lukker ned.

FORSIGTIG: Tilslut ikke vekselstrgmforsyningen til et stik, som styres med
en stikkontakt eller lysdeemper.

FORSIGTIG: Udskift ledningen eller sensoren, nar der vedblivende vises en
meddelelse om, at sensoren skal udskiftes, eller en meddelelse om lav SIQ
ved monitorering af flere pa hinanden fglgende patienter, efter at trinene i

forbindelse med fejlfinding for lav SIQ angivet i fejlfindingsafsnittet er udfert.

Bemaerk: Kabler og sensorer er forsynet med X-Cal®-teknologi for at
begreense risikoen for ungjagtige malinger og uventede tab af
patientovervagning. Se den angivne varighed for patientmonitoreringstid i
brugsanvisningen til ledning eller sensor.

Bemaerk: Fysiologiske forhold, der kan resultere i tab af pulserende signal,
kan resultere i ingen SpO,- eller RRp-malinger.

Bemark: Det anbefales at oplade Rad-G-batteriet helt fgr brug.

Bemaerk: Oplad altid Rad-G, nar den ikke bruges, for at sikre, at batteriet
forbliver fuldt opladet.

Bemaerk: Alle batterier mister kapacitet med tiden, og den driftstid, der er
tilbage ved lav batteriladning, kan derfor variere afhaengigt af batteriets alder.

Bemaerk: En funktionstester kan ikke benyttes til at vurdere ngjagtigheden af
Rad-G.

Bemaerk: Nar indstillingen for maksimal felsomhed benyttes, fungerer
detektionen af "Sensor Off" (Sensor fra) muligvis ikke korrekt. Hvis Rad-G er
indstillet til denne falsomhed, og sensoren falder af patienten, kan der vaere
risiko for forkerte malinger pa grund af "stgj" fra omgivelserne, f.eks. lys,
vibrationer og kraftig luftcirkulation.

Bemaerk: Yderligere oplysninger om Masimo-sensorer, der er kompatible
med Rad-G, herunder oplysninger om parameter- eller malingsfunktionen
under bevaegelse og ved lav perfusion, findes i brugsanvisningen til
sensoren.
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Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

Renggring og service — advarsler og
forsigtighedsanvisninger

ADVARSEL: Forsgg ikke at genfremstille, omarbejde eller genbruge Rad-G,
da disse processer kan beskadige de elektriske komponenter og muligvis
fare til skade pa patienten.

ADVARSEL: Forsgg ikke at udskifte eller fierne batteriet i Rad-G for at
undga elektrisk stgd. Service af Rad-G ma kun udferes af kvalificeret
personale.

FORSIGTIG: Udfer kun de vedligeholdelsesprocedurer, der er beskrevet i
handbogen. | alle andre tilfeelde skal Rad-G returneres til service.

FORSIGTIG: Undga at rare ved, trykke eller gnide pa displaypanelerne med
slibende renggringsmidler, instrumenter, barster, materialer med ru overflade
eller bringe dem i kontakt med noget, som kan ridse displayet.

FORSIGTIG: Undga permanent beskadigelse af Rad-G ved ikke at bruge
ufortyndet blegemiddel (5-5,25 % natriumhypochlorit) eller andre
renggringsmidler, der ikke anbefales.

FORSIGTIG: Brug ikke oliebaserede oplgsninger, acetone eller andre
staerke oplasninger til at rengere Rad-G. Disse stoffer pavirker enhedens
materialer, hvilket kan medfere enhedsfejl.

FORSIGTIG: Nedszenk ikke Rad-G i nogen form for renggringsveeske, og
der ma ikke ggres forsagg pa at sterilisere med autoklave, bestraling, damp,
gas, ethylenoxid eller nogen anden metode. Dette vil beskadige enheden
alvorligt.

FORSIGTIG: Rad-G ma ikke laegges i blad eller nedsaenkes i vaeske, da det
kan beskadige den.

Overholdelse af regler — advarsler og
forsigtighedsanvisninger

ADVARSEL: Enhver &ndring eller modifikation, som ikke udtrykkeligt er
godkendt af Masimo, vil annullere garantien for dette udstyr og kan medfgre,
at brugerens ret til at betjene udstyret bortfalder.

ADVARSEL.: | henhold til RSS-Gen, afsnit 8.4 opfylder denne enhed Industry
Canadas RSS-standarder, der er fritaget for licens. Brugen er underlagt
felgende to betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke forarsage interferens, og (2)
dette udstyr skal kunne tale al interferens, herunder interferens, der kan
medfgre, at enheden ikke fungerer som gnsket. | henhold til RSS-Gen skal
radioapparater overholde kravene om at inkludere ngdvendige meddelelser
eller erklaeringer til brugeren af udstyret med hver enkelt udstyrsmodel pa
markedet.

FORSIGTIG: Fglg geeldende lokale regler for bortskaffelse af enheden
og/eller dens tilbehar.

. ’~ .
www.masimo.com 17 v Masimo



Rad-G Sikkerhedsoplysninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger

FORSIGTIG: Enheden er udstyret med et internt batteri. Bortskaf batteriet i
henhold til reglerne i det pageeldende land/omrade.

FORSIGTIG: Brug kun den anbefalede patientledning eller en direkte
forbindelse fra en sensor fra Masimo. Se Masimos website for at fa yderligere
oplysninger. (www.masimo.com)

Bemeerk: Anvend Rad-G i overensstemmelse med afsnittet om
miljgmaessige specifikationer i brugerhandbogen.

Bemaerk: Dette udstyr er i overensstemmelse med kapitel 15 i FCC-reglerne.
Brugen er underlagt falgende to betingelser: (1) Dette udstyr ma ikke
forarsage skadelig interferens, og (2) dette udstyr skal kunne tale al
modtagen interferens, herunder ogsa interferens, der kan forarsage ugnsket
funktion.

Bemaerk: Dette udstyr er blevet testet og opfylder de krav til digitalt udstyr i
klasse B, der fremgar af kapitel 15 i FCC-reglerne. Disse greenser er sat for
at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i en typisk installation i
privat bolig. Dette udstyr udsender, bruger og kan udstrale
radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og benyttes i
overensstemmelse med anvisningerne, kan det forarsage skadelig
interferens i radiokommunikation. Der er dog ikke nogen garanti for, at der
ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr
forarsager skadelig interferens i radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan
registreres ved at slukke for udstyret og teende for det igen, opfordres
brugeren til at prgve at fierne interferensen pa en eller flere af falgende
méader:

e Drej eller flyt modtagerantennen.
e (g afstanden mellem udstyret og modtageren.

e  Slut udstyret til en kontakt i en anden gruppe end den, som
modtageren er tilsluttet.

e Radfer dig med en forhandler eller en erfaren radio-/tv-tekniker for
at fa hjaelp.

Bemaerk: Dette udstyr er afprgvet og overholder Klasse B graenserne for
medicinsk udstyr i henhold til EN 60601-1-2: 2015. Disse graenser er sat for
at give en rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i alle omgivelser,
inklusive privatboliger.

Bemaerk: For at opretholde overholdelsen af FCC-regulativerne, skal der
anvendes afskeermede kabler sammen med dette udstyr. Brug med
ikke-godkendt udstyr eller ikke-skeermede kabler vil med al sandsynlighed
medfgre interferens fra radio- og TV-signaler. Brugeren advares om, at
&ndringer og modificeringer pa udstyret uden producentens godkendelse
kan ophaeve brugerens ret til at anvende dette udstyr.

Bemaerk: For at opfylde kravene for RF-eksponering skal denne enhed og
dens antenne bruges med en adskillelsesafstand pa mindst 20 cm fra alle
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personer og ma ikke placeres eller bruges sammen med en anden antenne
eller sender.

Bemaerk: Dette digitale apparat i klasse B opfylder kravene i henhold til
canadisk ICES-003.
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Kapitel 1: Rad-G-teknologioversigt

Falgende kapitel indeholder generelle beskrivelser af funktionel iltmaetning
(SpO.) og Signal 1Q, der anvendes i Masimo-produkter.

Signal Extraction Technology® (SET®)

Signalbehandlingen med Masimo Signal Extraction Technology er
anderledes end i et konventionelt pulsoximeter. Et konventionelt
pulsoximeter antager, at det udelukkende er arterieblod, der bevaeger sig
(pulserer) pa malestedet. Men under patientbeveegelser bevaeger venast
blod sig ogsa. Det betyder, at et konventionelt pulsoximeter viser for sma
veerdier, da det ikke kan skelne mellem bevaegelse af arterielt og vengst blod
(nogle gange kaldet stgj).

Masimo SET®-pulsoximetri benytter parallelle processer og adaptiv filtrering.
Adaptive filtre er seerdeles nyttige, da de kan tilpasse sig til de varierende
fysiologiske signaler og/eller stgj og udskille dem ved at behandle hele
signalet og nedbryde det i de grundlaeggende komponenter. Masimo
SET®-signalbehandlingsalgoritmen, Discrete Saturation Transform® (DST®),
sammen med Fast Saturation Transform (FST®), identificerer palideligt
stgjen, isolerer den og annullerer den ved hjaelp af adaptive filtre. Derefter
videregives den korrekte veerdi for arteriel iltmaetning til visning pa skeermen.

Masimo rainbow SET® — parallelle processer

Denne figur viser kun princippet.
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Rad-G Kapitel 1: Rad-G-teknologioversigt

Masimo SET® DST

Denne figur viser kun princippet.
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Generel beskrivelse af iltmaetning (Sp0O2)
Pulsoximetri fungerer efter fglgende principper:

1. Bestanddelene i oxyhaemoglobin (iltet blod) og deoxyhaemoglobin
(ikke-iltet blod) adskiller sig ved deres absorption af rgdt og infrargdt
lys (spektrofotometri).

2. Maengden af arterieblod i vaev a&endres med pulsen
(fotopletysmografi). Derfor aendres den lysmeengde, der absorberes
af de varierende maengder arterieblod, ogsa.

Vellykket monitorering af SpO2, PR og Pi

Stabilitet i SpO,-malingerne kan vaere en god indikation af signalets
korrekthed. Selv om stabilitet er et relativt begreb, vil erfaring give brugeren
en god fornemmelse af eendringer, som skyldes artefakter eller er af
fysiologisk natur, og hastigheden, timingen og forekomsten af hver af disse.

Stabiliteten af malingerne over tid pavirkes af den benyttede
gennemsnitsberegningstid. Jo laengere tid, gennemsnittet beregnes over, jo
mere stabile vil malingerne normalt vaere. Det skyldes en vis deempning af
udsvingene, nar signalet gennemsnitsberegnes over et laengere tidsrum. Til
gengeeld forsinker leengere gennemsnitsberegningstider oximeterets respons
og reducerer de maélte variationer af SpO, og pulsfrekvens.

Funktionel iltmaetning (Sp02)

Rad-G er kalibreret til maling og visning af funktionel iltmaetning (SpO.):
maengden af oxyhaemoglobin udtrykt som en procentdel af haemoglobinet,
der kan transportere ilt.

Bemeerk: Dyshaemoglobiner kan ikke transportere ilt, men registreres som
iltede haemoglobiner af konventionel pulsoximetri.
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Rad-G Kapitel 1: Rad-G-teknologioversigt

Generel beskrivelse af pulsfrekvens (PR)

Pulsfrekvens (PR), malt i slag pr. minut (BPM), er baseret pa den optiske
detektion af perifer gennemstramningspuls.

Generel beskrivelse af perfusionsindekset (Pi)

Perfusionsindekset (Pi) er forholdet mellem den pulserende blodstrem og
ikke-pulserende eller statisk blod i perifert vaev. Pi repraesenterer saledes en
non-invasiv maling af ydre perfusion, som kan males kontinuerligt og
non-invasivt fra et pulsoximeter.

Generel beskrivelse af Pleth Variability Index (PVi)

PVi (Pleth Variability Index) er en maling af de dynamiske eendringer i det
perfusionsindeks (Pi), der forekommer under cyklussen for andedraettet.
Beregningen gennemfgres ved at male forandringer i Pi i labet af et
tidsinterval med en eller flere komplette respirationscyklusser. PVi vises som
en procent (0-100 %).

PVi kan vise aendringer, der afspejler fysiologiske faktorer, som f.eks.
vaskuleer tonus, cirkulerende blodvolumen og undtagelser i luftvejstrykket i
thorax.

PVi’s udnyttelsesmulighed er blevet evalueret i kliniske undersagelser [1-11].
Tekniske og kliniske faktorer, der kan pavirke PVi, omfatter, at proben sidder
forkert, probens placering, patientbevaegelser, hudindsnit, spontan
vejrtraekningsaktivitet, lungeeftergivelighed, aben hjertesaek, brug af
vasopressorer eller vasodilatatorer, lavt perfusionsindeks, patientens alder,
arytmier, hjertesvigt i venstre eller hgjre hjertekammer og tidalvolumen
[12-14].
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Henvisninger til Pleth Variability Index (PVi)
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Generel beskrivelse af respirationsfrekvens (RRp)

Respirationsfrekvensen kan bestemmes af den pletysmografiske bglgeform
(RRp). Denne metode maler respirationer pr. minut (rpm) baseret pa cyklisk
variation i fotopletysmogram (dvs. plet eller FPG) for at etablere en
respirationshastighedsmaling.

Signal 1Q

Signal IQ giver en indikator for vurderingen af tilliden til den viste SpO,-veerdi.
SpO; SIQ kan ogséa bruges til at identificere forekomsten af en patients puls.

Ved bevaegelse er den pletysmografiske bglgeform ofte forvraenget og kan
veere skjult af stgjartefakter. SpO, SIQ, som er vist som en lodret sgjle, falder
sammen med spidsen af en arteriel pulsation. Selv med en pletysmografisk
bglgeform, som er forvreenget af artefakt, identificerer Signal IQ timingen,
som algoritmerne har bestemt for den arterielle pulsation. Hvis pulstonen er
aktiveret, falder den sammen med den lodrette sgjle for SpO, SIQ.

Hgjden af den lodrette sgjle for SpO, SIQ giver en vurdering af tilliden til den
viste maling. En hgj lodret sgjle indikerer hgijere tillid til malingen. En lav
lodret sgjle indikerer lavere tillid til malingen. Hvis Signal IQ er meget lav,
indikerer dette, at ngjagtigheden af den viste maling kan vaere darlig.
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Kapitel 2: Beskrivelse

Generel beskrivelse af systemet

Rad-G-systemet indeholder falgende:

e Rad-G Enhed
e Masimo-patientledning og/eller -sensor
e AC/DC-strgmforsyning

* Ma kun anvendes sammen med den leverede Masimo
AC/DC-stramforsyning (PN 38602) (normeret input 100-240 V~, 50-60 Hz,
0,6 A; output 5V, 1,2 A, 6 W).
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Funktioner
Set forfra

1. Stik til patientledning:
Muligger tilslutning til en sensor
med direkte forbindelse, en
patientledning eller et datakabel.

2. Tend/sluk-knap: Taend og sluk
Rad-G. Se TAEND og SLUK
Rad-G pa side 31.

3. Display og touchskarm: En
brugergraenseflade til visning af
parametre og eendring af
indstillinger. Se Brug af
touchskarmen og startknappen
pa side 33.

4. Hovedmenu: Giver adgang til
hovedmenuindstillinger. Se
Adgang til indstillinger i
hovedmenuen pa side 41.

5. Startknap: Giver adgang til en
brugergraenseflade med flere
funktioner, der ggr det muligt at
navigere til startskaermen.

6. Baglans navigation: Giver
mulighed for at navigere baglaens
eller lukke et menupunkt.

7. Hojttaler: Hgjttaleren afgiver
7 lydanvisninger. Undga at deekke
hgjttaleren til.

8. DC-indgangsstik: Muligger
tilslutning til en

vekselstramforsyning til
8 r batteriopladning.
Bemaerk: Rad-G kan bruges,

mens stregmforsyningen er tilsluttet
en stikkontakt.

ADVARSEL: Brug kun den vekselstrgmforsyning, som leveres af Masimo.
Brug af en anden vekselstreamforsyning kan resultere i forringet ydeevne
og/eller patientskade og forarsage skade pa Rad-G. Efterse netledningen og
stikket for at sikre, at de er intakte og ubeskadigede.
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Kapitel 3: Opsaetning

Udpakning og kontrol af indholdet
Udpak og efterse Rad-G:
1. Tag Rad-G ud af forsendelseskassen, og se den efter for tegn pa

beskadigelse under forsendelse.

2. Kontrollér, at alle de artikler, der er angivet pa listen, medfalger.
Gem al emballage, faktura og konnossement. Disse kan veere
pakreevet i forbindelse med skadesanmeldelse til fragtmanden.

3. Kontakt Masimos tekniske serviceafdeling, hvis der mangler noget,
eller noget er beskadiget. Se Returneringsprocedure pa side 97.

Klarggring til brug
Inden opsatningen af Rad-G skal du udfere falgende trin:

1. Bekreeft, at du har alle systemkomponenter:
¢ Rad-G Enhed
e Masimo-patientledning og/eller -sensor
e AC/DC-stremforsyning

2. Lees Sikkerhedsoplysninger, advarsler og
forsigtighedsanvisninger pa side 11.

3. Opseetning af Rad-G ifglge anvisningerne i brugerhandbogen.

Retningslinjer for opsaetning
Ved opsaetning af Rad-G skal disse retningslinjer folges:

1. Oplad batteriet i Rad-G helt fer brug. Se Farste batteriopladning
pa side 30.

2. Rad-G ma ikke benyttes uden for omgivende forhold, der er opfert i
afsnittet om specifikationer — heller ikke under opladning. Se Miljo
pa side 81.
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Forste batteriopladning

Far brug skal Rad-G-batteriet veere fuldt opladet.

Bemaerk: Rad-G skal veere TAENDT under opladning, hvis batteriet er helt
afladet.

Sadan oplades Rad-G:

1. Far opladning skal du sikre, at stikket er tilsluttet korrekt.

a) Hvis der anvendes et forkert stik pa vekselstremforsyningen, skal

du fierne den ved at tage fat om den og skubbe den fijederbelastede

las nedad (se billede 1).

b) Seet det rette stik i ved at trykke stikkets bagside ind i

stremforsyningen med en vinkel pa 30-60 grader (se billede 2).
Bemaerk: Stikkets gverste kant er flad, og den nederste kant er
U-formet. Stremforsyningen har en tilsvarende form.

c) Skub stikket ned, indtil det er 1ast fast (se billede 3). Der hgres et
klik, nar det er last fast.

2. Slut vekselstrgmforsyningen til lysnettet. Se Lysnetindikator pa
side 40.

3. Tilslut jeevnstremsstikket i bunden af Rad-G. Kontrollér, at stikket
vender korrekt ved tilslutning (se billederne herunder).
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TAND og SLUK Rad-G
Sadan TZAENDES Rad-G:

1. Tryk pa og hold teend/sluk-knappen inde i mere end to (2) sekunder,
indtil der hgres én (1) tone.

i

#Moo® |

2. Der TAENDES for Rad-G.

Sadan SLUKKES Rad-G:

1. Tryk pa og hold taend/sluk-knappen inde i mere end to (2) sekunder,
indtil der hgres én (1) tone.

2. Der SLUKKES for Rad-G.

Automatisk slukning

Automatisk slukning er kun tilgeengelig, nar Rad-G er i tilstanden Spot-Check
(Stikprgvekontrol).

Som standard vil omtrent 1 minuts inaktivitet slukke Rad-G automatisk for at
spare pa batteriet. Varigheden af den inaktive periode, indtil Rad-G slukkes
automatisk, kan andres. Se Adgangskontrol pa side 54. Denne funktion
kan ikke deaktiveres.

Bemaerk: Nar Auto Power Off (Automatisk slukning) er angivet til 1 minut, og
indstillingen Measurement Timeout (Timeout for maling) er indstillet til mere
end 1 minut for Auto Power Off (Automatisk slukning), slukkes Rad-G efter
timeout for malingen (uden aktivitet). Se Flere indstillinger pa side 49.
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Angiv driftstilstand
Rad-G omfatter to driftstilstande:

e Kontinuerlig
e  Stikpr@vekontrol

Standarddriftstilstanden for Rad-G er kontinuerlig. Hvis du vil skifte mellem
kontinuerlig tilstand og stikpravekontrol for driften, skal du se
Enhedstilstand pa side 52.

FORSIGTIG: Kontinuerlig monitorering afbrydes i stikprgvetilstand.
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Kapitel 4: Betjening

Oplysningerne i dette kapitel antager, at Rad-G er konfigureret og klar til
brug. Dette kapitel indeholder ngdvendige oplysninger om korrekt brug af
enheden. Du ma ikke betjene Rad-G uden at have leest og fuldsteendigt

forstaet disse anvisninger.

Brug af touchskaermen og startknappen

SN

www.masimo.com

1. Display og touchskarm: Tryk pa en
veerdi eller et ikon pa displayet for at fa
adgang til indstillinger og andre skaerme.
Se Om hovedskaermen pa side 36.

2. Baglans navigation: Naviger baglaens,
eller afslut et menupunkt i hovedmenuen.

3. Startknap: Nar du far vist et andet
skaermbillede, kan du ga tilbage til
hovedskaermen ved at trykke pa
startknappen.

4. Hovedmenu: Giver adgang til
indstillingerne i hovedmenuen. Se Adgang
til indstillinger i hovedmenuen pa side
41.
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Brug af touchskaermens graenseflade

Brug de beveegelser, der er beskrevet nedenfor, for at interagere med

Rad-G.

Handling |lllustration | Eksempel Beskrivelse
Tryk og slip. Handlingen

Tryk foretages, nar der

slippes.
Tryk, flyt (venstre, hgjre,

Swipe (tryk og eller ned), og slip.

og flyt) Flytter et objekt pa tveers
af displayet.
Tryk og swipe hurtigt (til
Svirp l venstre, hgjre, op eller

ned), og slip.

Nedenfor ses en liste over alle de forskellige typer af kontrolelementer, der
findes pa Rad-G, og de forskellige mader at interagere med dem pa.

Kontrol Handlinger Beskrivelse

Skifteknap Tryk og skub knap Skifter mellem tilstande
Tryk pa knappen, og skub | Flytter hurtigt knappen til
mod venstre eller hgjre venstre eller hgjre

Afmaerket Tryk og skub knap Skifter mellem tilstande

skifteknap

Tryk pa knappen, og skub
mod venstre eller hgjre

Flytter hurtigt knappen til
venstre eller hgjre

Tryk pa etiket

Flytter hurtigt knappen til
venstre eller hgjre

www.masimo.com
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Kontrol Handlinger Beskrivelse
Skalafelt Tryk pa midterfelt (i fokus) | ®  Nar lukket, udvides
skalafeltet
e  Skjuler skalafeltet, nar
abent
Swipe op eller ned Ruller gennem fliserne i
skalafeltet, nar abent
Tryk pa felt, som ikke eri | Ruller flise til midterste
fokus position (fokuseret), nar abent
Tryk et vilkarligt sted uden | Skjuler skalafeltet, nar abent
for skalafeltet
Skyder Tryk og skub knap Flytter knap
Tryk et vilkarligt sted Flytter hurtigt knappen til
langs skydebanen trykposition
Skalafelt med Tryk og skub knap Flytter knap
skyder
Tryk et vilkarligt sted Flytter hurtigt knappen til
langs skyderens bane trykposition
Tryk pa midterfelt (i fokus) | ®  Nar lukket, udvides
skalafeltet
e  Skjuler skalafeltet, nar
abent
Swipe op/ned Ruller gennem fliserne i
skalafeltet, nar abent
Tryk pa felt, som ikke eri | Ruller flise til midterste
fokus position (fokuseret), nar abent
Tryk et vilkarligt sted uden | Skjuler skalafeltet, nar abent
for skalafeltet
Knap Tryk Foretager handling (som
defineret af knapbeskrivelse)

www.masimo.com
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Kontrol Handlinger Beskrivelse
lkonmenu Tryk pa felt Abner menu specificeret af
flise
Swipe til venstre eller Ruller ikoner til venstre eller
hgjre (et vilkarligt sted) hajre
Tryk pa nederste Centrerer hurtigt flisen, der
indikatorikon svarer til indikatorikon
lkon for Tryk Afstiller alle lydalarmer
alarmafstilling
Tilbage-pil Tryk Afslutter menu, annullerer evt.

endringer

Om hovedskaermen

Hovedskeermen bestar af forskellige omrader.

www.masimo.com
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Punkt | Funktion Beskrivelse

Viser aktive alarmer og muligger afstilling af

1 Alarmbekreeftelse aktive alarmer. Se Om alarmer pa side 61.

Viser enhedsstatus. Se Om statuslinjen pa

2 Statuslinje side 38.

Tjekliste for kirurgisk | Giver adgang til tieklisten. Se Tjekliste for
sikkerhed kirurgisk sikkerhed pa side 38.

Viser pleth-kurve og signaltillid. Se Signal

4 |Bolgeform IQ-indikatorer pa side 37.

Viser parametermalinger. Se

5 Parametervisning Parameterindstillinger pa side 42.

Viser de funktioner under skaermen (tilbage,

6 It'i;nzr:niﬁ e hjem eller hovedmenu), der er tilgaengelige
fu%ktio%erg under visning af den aktuelle skeerm. Se Set

forfra pa side 28.

Signal IQ-indikatorer

Signal IQ (SIQ)-indikatorer vises som lodrette streger for hver individuel
pulsation. Sgjlens hgjde giver en vurdering af tilliden til den viste
SpO,-maling.

NNV,

. ’~ .
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Tjekliste for kirurgisk sikkerhed

Surgical Safety Checklist (Tjekliste for kirurgisk sikkerhed) kan abnes fra
hovedskzaermen. Se Om hovedskaermen pa side 36. Tjeklisten kan aktiveres
og deaktiveres via enhedsindstillingerne. Se Flere indstillinger pa side 49.
Nar den er deaktiveret, vises ikonet ikke pa hovedskaermen.

De viste elementer pa tjeklisten omfatter falgende:
e Patient Identified (Patient identificeret)
e Site Marked (Sted markeret)
e Procedure Verified (Procedure verificeret)
¢ Medication Check (Medicintjek)
e Allergy/Airway Check (Allergi-/luftvejstjek)

Nar alle elementer er tjekket, skal du vaelge OK for at gemme og vende
tilbage til hovedskaermen. Hvis du vil rydde Alle markerede elementer, skal
du veelge Clear (Ryd).

e Nar et eller flere elementer (men IKKE alle elementer) pa tjeklisten

. . v
er markeret, er ikonet pa hovedskaermen sort IRl
e Nar Alle elementer er markeret, aendres ikonet pa hovedskaermen

til bla 184l

Om statuslinjen

Statuslinjen er synlig i den gverste del af hovedskaermbilledet.

1 23 4 5

APOD | 100% [E=> 5:43 PM

Sensor Off

Emne | Funktion Beskrivelse

Viser alarmstatus og afstiller alle
1 Alarmafstilling aktive lydalarmer for Rad-G. Se
Alarmafstilling pa side 62.

. *~ .
Wwww.masimo.com 38 Vv Masimo




Rad-G Kapitel 4: Betjening
Emne | Funktion Beskrivelse
Viser indstillingen for
sensitivitetstilstand. Det viste
eksempel illustrerer, at Profiler i
2 | Sensitivitetstilstand gjeblikket er indstillet til APOD

(normal sensitivitet). Se Oversigt
over sensitivitetstilstande pa
side 39.

Meddelelser relateret til betjening
Statusmeddelelse af Rad-G vises i dette omrade. Se
Meddelelser pa side 62.

Viser batteristatus for Rad-G.
Indikator for Rad-Gs Eksemplet viser, at batteriet er
batteriopladning/stramforsyning | fuldt opladet til 100 %. Se
Lysnetindikator pa side 40.

Viser det aktuelle klokkeslaet.
Klokkeslaettet kan indstilles pa
skeermbilledet Localization
Aktuelt klokkeslaet (Lokalisering), som indeholder
indstillinger, der er relateret il
lokalt klokkesleet og dato. Se
Lokalisering pa side 52.

Oversigt over sensitivitetstilstande

Med tre sensitivitetsniveauer vil klinikeren kunne tilpasse Rad-Gs respons til
den aktuelle patients saerlige behov. Se Flere indstillinger pa side 49.
Sensitivitetsniveauerne er som fglger:

NORM (Normal Sensitivity)

(NORM (normal sensitivitet)) NORM er den anbefalede
sensitivitetstilstand for patienter, der oplever visse problemer med
blodgennemstremningen eller perfusion. Det anbefales til
behandlingssteder, hvor patienterne observeres hyppigt, f.eks.
intensivafdelinger.

APOD® (Adaptive Probe Off Detection® sensitivitet)

APQOD er den anbefalede sensitivitetstilstand til situationer, hvor der
er en hgj sandsynlighed for, at sensoren falder af. Det er ogsa den
anbefalede tilstand for plejeomrader, hvor patienter ikke konstant
overvages visuelt. Denne tilstand giver sterre beskyttelse mod

. ’~ .
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fejlbehaeftede malinger af pulsfrekvens og arteriel iltmaetning, nar en
sensor utilsigtet falder af patienten pa grund af overdreven
beveegelse.

¢ MAX (Maximum Sensitivity)
MAKS (maksimal sensitivitet) MAKS er den anbefalede
sensitivitetstilstand for patienter med lav perfusion, eller hvis
meddelelsen Low perfusion (Lav perfusion) vises i APOD- eller
NORM-tilstand. MAKS-tilstand anbefales ikke til behandlingssteder,
hvor patienterne ikke monitoreres visuelt, f.eks.
medicinsk-kirurgiske gulve. Den er designet til at vise data ved
malestedet, nar signalet kan veere svagt pa grund af reduceret
perfusion. Nar en sensor falder af patienten, er der ingen
beskyttelse mod fejlbehaeftede malinger af pulsfrekvens og arteriel
iltmaetning.

Lysnetindikator
Nar Rad-G er TAENDT, vises lysnetindikator-ikonet pa felgende made:

Ikon Status

Batteriet er tilsluttet en lysnetkilde og oplades i gjeblikket.

Batteriet er afbrudt fra lysnetkilden; statusindikator for
batteriopladning giver en visuel indikation af batteriets aktuelle
tilstand.

Batteriet er sluttet til en lysnetkilde og er fuldt opladet.

405

Nar batteriets opladningsniveau er bliver lavt:

e Batteriopladningsstatusindikator-ikonet skifter farve (rad).

i

e Meddelelsen "Low Battery” (Lav batterispaending) vises.

Slut batteriet til lysnettet for at forebygge, at enheden SLUKKER
og for at oplade batteriet.

. *~ .
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Adgang til indstillinger i hovedmenuen
Hvis du vil abne indstillingerne for hovedmenuen, skal du trykke pa knappen

for hovedmenuen 0 i nederste hgjre hjgrne af touchskeermen. Se Set
forfra pa side 28.

Hvis du vil lukke hovedmenuen, skal du trykke pa startknappen o nederst

midt pa touchskaermen eller pileknappen til baglaens navigation ™ nederst
til venstre pa touchskaermen.

Funktionerne i hovedmenuen:

:?(';’:Iay' Hovedmenupunkt | Beskrivelse Oplysninger
e Indstil
alarmgraenser for Se Parameter
= - alle parametre. )
| SpO3 I Parameter P indstillinger pa

indstillinger |« Flere indstillinger |gige 42.
for SpO,, PViog
Pi.

e [ndstil
sensitivitets-
tilstand til Max

(Maks.), Norm Se Flere
Flere indstillinger eller APOD. indstillinger pa

o  Aktiver/deaktiver |side 49.
tjeklisten for
kirurgisk
sikkerhed.

e Indstil
alarmlydstyrke,
pulstones

. lydstyrke og

U7 Lyde varighed af

L alarmafstilling.

Se Lyde pa side 50.

e  Aktivér/deaktiver
SmartTone.

. ’~ .
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:?::rp:lay- Hovedmenupunkt | Beskrivelse Oplysninger

e Indstil enhed til
lokal dato og
klokkesleet.

e Indstil displays
lysstyrke.

A Enheds- o Aktiver/deaktiver |>°Enheds-
indstillinger fuld afstilling indstillinger pa
) side 51.

e Angiv
driftstilstand.

e Gendan
fabriksstandard-
indstillinger.

Viser enhedens

Om softwareversion og Se Om pa side 55.
serienummer.
N Trends Muligger sletning af | Se Trends pa side
A tendensoplysninger. | 56.

Parameterindstillinger

!

SpO;
(e

Falg anvisningerne herunder for at abne de tilgeengelige skaermbilleder med
parameterindstillinger. Se Adgang til indstillinger i hovedmenuen pa side

41.
1.

Stryg til venstre eller hgjre pa skeermbilledet Parameter Settings
(Parameterindstillinger) for at f& adgang til den gnskede parameter.

www.masimo.com
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2. Veelg det gnskede parameterikon.
e Se SpO2-indstillinger pa side 43.
e Se PR-indstillinger pa side 45*.
e Se PVi-indstillinger pa side 46.
e Se Pi-indstillinger pa side 47.
e Se Indstillinger for respirationsfrekvens (RRp) pa side 48*.

* Parameterindstilling vises kun, nar Rad-G er i driftstilstanden Continuous
(Kontinuerlig). Se Device Mode (Enhedstilstand) pa side 52.

SpO2-indstillinger

Muligger adgang til en af de fglgende indstillinger:
SpO2-alarmer pa side 43*

Yderligere indstillinger for SpO2 pa side 44

* Alarmparameterindstillinger vises kun, nar Rad-G er i driftstilstanden
Continuous (Kontinuerlig). Se Device Mode (Enhedstilstand) pa side 52.

SpO2-alarmer

Du kan pa skeermbilledet Alarms (Alarmer) aendre felgende funktioner:

) ) Alarm- Fabriks- B_rugerkon-
Funktion Beskrivelse rioritet standard- | figurerbare
P indstilling | indstillinger
2% 1199 %i
trin pad 1 %
Hgj greense er eller Off (Fra)
High Limit (Hgj |den gvre . Nar den er
grgense) el greenseveerdi, der Medium Off (Fra) indstillet til
udlgser en alarm. Off (Fra), er
alarmen
deaktiveret
Lav greense er
Low Limit (Lav |den nedre . 1%1ti198 % i
greense) ( greenseveerdi, der Hoj 88 % trinopé 1 %0
udlgser en alarm.
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Funktion

Beskrivelse

Alarm-
prioritet

Fabriks-
standard-
indstilling

Brugerkon-
figurerbare
indstillinger

Rapid Desat
(Hurtig afmaet.)

Indstiller
greenseveerdien
for hurtig
afmaetning til den
valgte meengde
under den lave
alarmgraense.
Nar
SpO,-veerdien
falder under den
hurtige
afmaetningsgreen
se, udlgses
lydalarmen og
den visuelle
alarm straks uden
hensyn til
alarmforsinkelsen

-10 %

Fra, -5 %
eller -10 %

Alarm Delay
(Alarmforsinkels
e)

Nar der opstar en
alarmtilstand,
forsinker denne
funktion den
herbare del af en
alarm.

15 sekund
er

0, 5, 10 eller
15 sekunder

Yderligere indstillinger for SpO2

Du kan pa skeermbilledet Additional Settings (Yderligere indstillinger) aendre
fglgende indstillinger:

Funktion Beskrivelse Fabriks- | Brugerkon-
standard- |figurerbare
indstilling | indstillinger

Averaging Time* Den tid, hvor 8 sekunder | 2-4, 4-6, 8,

(Gennemsnitsberegningstid) | systemet 10, 12, 14

beregner eller 16
gennemsnittet af sekunder**
alle datapunkter.
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Funktion Beskrivelse Fabriks- [Brugerkon-
standard- |figurerbare
indstilling | indstillinger

FastSat Se Oversigt Off (Fra) Off (Fra) eller
over FastSat pa On (Til)
side 45.

* Med FastSat afheenger gennemsnitsberegningstiden af inputsignalet.

** For 2 og 4 sekunder-indstillingen kan midlingstiden ligge pa hhv. 2-4 og 4-6
sekunder.

Oversigt over FastSat

FastSat aktiverer hurtig sporing af aendringer i arteriel iltmaetning. Der
beregnes et gennemsnit af data for arteriel iltmaetning ved brug af
pulsoximeter-gennemsnitsalgoritmer for at udjsevne tendensen.

Nar Rad-G er indstillet til FastSat On (Til), vurderer gennemsnitsalgoritmen
alle maetningsveerdierne og angiver en gennemsnitlig meetningsveerdi, der
bedre repreesenterer patientens aktuelle iltningsstatus. Nar FastSat er
indstillet til On (Til), afheenger gennemsnitsberegningstiden af inputsignalet.

PR-indstillinger

P& skaermbilledet PR Settings (PR-indstillinger) kan du aendre fglgende
indstilling:

PR-alarmer pa side 45

PR-alarmer

Du kan pa skaermbilledet PR-alarmer aendre felgende indstillinger:

Funktion |Beskrivelse Alarmprioritet | Fabriks- | Brugerkon-
standard- | figurerbare
indstilling | indstillinger

High Limit | Hgj greense er den | Hgj 140 bpm | 35 bpm til 235
(Hej gvre bpm i trin pa 5
graense) greenseveerdi, der bpm

udlgser en alarm.
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Funktion |Beskrivelse Alarmprioritet | Fabriks- | Brugerkon-
standard- | figurerbare
indstilling | indstillinger

Low Limit |Lav greense er den | Hgj 50 bpm 30 bpm til 230

(Lav nedre bpm i trin pa 5

graense) greenseveerdi, der bpm

udlgser en alarm.

PVi-indstillinger

| skeermbilledet PVi Settings (PVi-indstillinger) kan du fa adgang til falgende
indstillinger:

PVi-alarmer pa side 46*

Flere indstillinger for PVi pa side 47

* Alarmparameterindstillinger vises kun, nar Rad-G er i driftstilstanden
Continuous (Kontinuerlig). Se Device Mode (Enhedstilstand) pa side 52.

PVi-alarmer

Pa skaermen Alarmer kan du aendre fglgende funktioner:

Funktion | Beskrivelse Alarmprioritet | Fabriks- | Brugerkon-
standard- | figurerbare
indstilling | indstillinger

Hgj Hgj greense er den | Medium Fra 2til 99 trin pa 1

graense |@vre eller Fra

greenseveerdi, der Nar de er

udlgser en alarm. indstillet til Fra,
er alarmerne
deaktiveret.

Lav Lav greense er Medium Fra Off (Fra) eller

greense | den nedre 1-98itrina 1

greenseveerdi, der Nar de er
udlgser en alarm. indstillet til Fra,
er alarmerne
deaktiveret.
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Flere indstillinger for PVi

P& skaermbilledet Additional Settings (Flere indstillinger) kan du sendre
felgende indstilling:

Funktion Beskrivelse Fabriksstandard- | Brugerkon-
indstillinger figurerbare
indstillinger
Averaging Time | Den periode, hvor Lang Kort " eller
(Gennemsnitlig | systemet beregner Lang
tid) gennemsnittet af
PVi-datapunkter, far
de vises.

'Ved kort gennemsnitstid vises sendringerne af PVi hurtigere end med
indstillingen Long (Lang).

Pi-indstillinger

Fra skeermen Pi Settings (Pl-indstillinger) kan du f& adgang til falgende
skeerme:

Pi-alarmer pa side 47*
Yderligere indstillinger for Pi pa side 48

* Alarmparameterindstillinger vises kun, nar Rad-G er i driftstilstanden
Continuous (Kontinuerlig). Se Device Mode (Enhedstilstand) pa side 52.

Pi-alarmer

Du kan pa skeermbilledet Alarms (Alarmer) aendre felgende indstillinger:

Funktion |Beskrivelse Alarm- |Fabrikkens | Brugerkon-
prioritet | standard- figurerbare
indstillinger |indstillinger

High Limit | Hgj greense er den | Medium | Off (Fra) 0,04 il 0,09 i

(Hej gvre greenseveerdi, trin pa 0,01

greense) der udlgser en 0,10 110,901
alarm. trin pa 0,10

1til 19 i trin pa 1
eller Off (Fra)

. ’~ .
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Funktion |Beskrivelse Alarm- |Fabrikkens |Brugerkon-
prioritet | standard- figurerbare
indstillinger |indstillinger
Low Limit |Lav greense er den 0,30 Off (Fra), eller
(Lav nedre 0,031l 0,091
graense) graenseveerdi, der trin pa 0,01
udlgser en alarm. 0,10til 0,90
trin p4 0,10
1til 18 itrin pa 1

Yderligere indstillinger for Pi

Du kan pa skaermbilledet Additional Settings (Yderligere indstillinger) aendre
fglgende indstilling:

Funktion Beskrivelse Fabrikkens |Brugerkon-
standard- figurerbare
indstillinger | indstillinger

Averaging Time Den tid, hvor Long (Lang) | Short (Kort)

(Gennemsnitsberegningstid) | systemet eller Long

beregner (Lang)
gennemsnittet

af alle

datapunkter.

Indstillinger for respirationsfrekvens (RRp)

Ved brug af et pulsoximeter sammen med Rad-G kan respirationsfrekvensen
bestemmes af den pletysmografiske bglgeform (RRp). Med denne metode
males respirationer pr. minut (rpm) baseret pa cyklisk variation i
fotopletysmogram (dvs. pleth eller PPG) for at fa en
respirationsfrekvensmaling. Ved brug af en pulsoximetrisensor er
RRp-alarmerne og RRp-indstillingerne aktive, og hovedskaermbilledet viser
respirationsfrekvensen som RRp (som vist nedenfor).

‘!{RS

rpm
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Fra skeermen RRp Settings (RRp-indstillinger) kan du abne falgende skaerm:

RRp-alarmer pa side 49.

RRp-alarmer

Du kan pa skaermbilledet Alarms (Alarmer) sendre fglgende indstillinger:

Funktion |Beskrivelse Alarm- |Fabrikkens |Brugerkon-
prioritet | standard- figurerbare
indstillinger [indstillinger
High Limit | Haj greense er den | Hgj 30 &ndedreet |6 til 69 andedreet
(Hej gvre pr. minut pr. minut i trin pa 1
greense) greenseveerdi, der andedreet pr.
udlgser en alarm. minut eller Off
(Fra)
Low Limit |Lav greense er Hgj 6 andedraet | Off (Fra) eller 5 il
(Lav den nedre pr. minut 68 andedreet pr.
greense) greenseveerdi, der minut i trin pa 1
udlgser en alarm. andedreet pr.
minut

Flere indstillinger

Brug skaermen Flere indstillinger til at konfigurere fglgende:

Funktion Beskrivelse Fabrikkens (Brugerkon-
standard- figurerbare
indstillinger | indstillinger

Sensitivity Mode Change Sensitivity APOD MAKS.,

(Sensitivitetstilstand) | Mode (Tilpas APOD,

sensitivitetstilstand). NORM
Se Oversigt over
sensitivitetstilstande
pa side 39.
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Funktion Beskrivelse Fabrikkens |Brugerkon-
standard- figurerbare
indstillinger | indstillinger
Enable Checklist Aktivér eller deaktiver Fra Til eller Fra
(Aktiver tjekliste)* tjeklisten for kirurgisk
sikkerhed.
Se Tjekliste for
kirurgisk sikkerhed pa
side 38.
Timeout for maling** | Hvor laenge 1 minut 1,2,3eller4
parametermalinger minutter

vises, efter sensoren er
fijernet fra patienten.

* Indstillingen er kun tilgaengelig, nar Rad-G er i driftstilstanden Continuous

(Kontinuerlig).

** Indstillingen er kun tilgeengelig, nar Rad-G er i driftstilstanden Spot-Check

(Stikpravekontrol).

Lyde

Brug skeermbilledet Sounds (Lyde) til at styre lydenes lydstyrke pa Rad-G.

Indstilling Beskrivelse Fabrikkens Brugerkon-
standard- figurerbare
indstillinger | indstillinger

Indstiller High (Hgj), Medium

Alarmlydstyrke™ | lydstyrkeniveauet for | Hgj (Mellem) eller Low

alarmer. (Lav)
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Indstilling Beskrivelse [Fabriksstandardin | Brugerkonfigurerba
dstillinger re indstillinger
Indstiller . . .
Pulstonens lydstyrkenive . High (Hgj), Medium
Haoj (Mellem) eller Low
lydstyrke auet for
(Lav)
pulstoner.
Silence Angiver, hvor |2 minutter 1, 2, 3 minutes
Duration leenge (minutter) eller All
(Afstillings alarmen er Mute (Afstil alle)**
varighed)* lydigs.
SmartTone Giver Fra Til eller Fra
mulighed for
at

pulslydalarme
n kan
fortseette med
at bippe, nar
pleth-grafen
viser tegn pa
bevaegelse.

* Indstillingen er kun tilgaengelig, nar Rad-G er i driftstilstanden Continuous
(Kontinuerlig). Se Device Mode (Enhedstilstand) pa side 52.

** Kraever at brugeren har slaet "All Mute Enabled” (Afstil alle aktiveret) til i
menuen Access Control (Adgangskontrol). Se Adgangskontrol pa side 54.

Enhedsindstillinger

I menuen Enhedsindstillinger har brugeren mulighed for at vise og
brugertilpasse indstillinger for Rad-G. Enhedsindstillingerne er:

. Lokalisering

| Se Lokalisering pa side 52.

- i Device Mode (Enhedstilstand)
\j Se Device Mode (Enhedstilstand) pa side 52.

www.masimo.com
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Lysstyrke

. Se Lysstyrke pa side 54.

~ « Adgangskontrol
{g Se Adgangskontrol pa side 54.

Lokalisering

Brug skeermbilledet Localization (Lokalisering) til at se dato og klokkeslaet og
konfigurere indstillinger mht. lokaltid og dato. Brugeren kan fa vist det
aktuelle klokkeslaet pa statuslinjen. Se Om statuslinjen pa side 38.

Funktion Beskrivelse Fabrikkens Brugerkonfigurerbare
standard- indstillinger
indstillinger

Indstil den aktuelle | day/month/year

Date (Dato) dato. (dag/maned/ar)

Time* Indstil det aktuelle | hours:minutes

(Klokkeslaet) | klokkesleet. (timer:minutter)

* 24 timer er standardvisningstilstanden og kan ikke aendres.

Device Mode (Enhedstilstand)

Skaermen Device Mode (Enhedstilstand) giver brugeren mulighed for at
vaelge betjeningstilstand for enheden. Continuous (Kontinuerlig) er enhedens
standardtilstand. Nar Rad-G er slukket, gemmes enhedens tilstand. Rad-G
starter i samme tilstand, nar den taendes igen. Tendensoplysninger gemmes
pa enheden i en af tilstandene. Enheds- og parameterindstillinger varierer
mellem tilstanden Continuous (Kontinuerlig) og Spot-Check
(Stikpravekontrol).
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Indstilling Beskrivelse Fabrikkens |Brugerkonfigurerbare
standard- indstillinger
indstillinger
Skift enhedens
Monitor driftstilstand mellem . . Kontinuerlig eller
Kontinuerlig

(Monitorering)

kontinuerlig tilstand
og stikpravekontrol.

Stikprevekontrol

FORSIGTIG: Enhedstilstand kan kun aendres, nar monitorering ikke er aktiv.

Adgangen til skeermen Device Mode (Enhedstilstand) er beskyttet med en

adgangskode.

1. Nar skeermbilledet Enter Access Code (Angiv adgangskode) vises,
skal du veelge 6 2 7.

2. Tryk pa tasten OK for at fa adgang til skeermbilledet Device Mode
(Enhedstilstand).

3. Veelg den gnskede indstilling, og veelg OK for at anvende
enhedstilstanden.
FORSIGTIG: Kontinuerlig monitorering afbrydes i stikprgvetilstand.
Se Kapitel 5: Drift med stikprovekontrol pa side 57.

| tilstanden
Continuous
(Kontinuerlig) er
enhedens
skeermbaggrund

sort.

Enheden udfarer

kontinuerlige
malinger, og
parameteralarmer
er tilgaengelige.

www.masimo.com

hvid.

| tilstanden
Spot-Check
(Stikpravekontrol) AT
er enhedens \‘MASMO
skeermbaggrund

Enheden kan
bruges til

Rad-G

stikprgvekontrol

uden

parameteralarmer.
Se Kapitel 5: Drift

med

stikprovekontrol
pa side 57.
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Lysstyrke

Brug skaermbilledet Brightness (Lysstyrke) til at justere lysstyrken pa Rad-Gs
display.

Funktion Beskrivelse Fabrikkens Brugerkonfigurerbare
standard- indstillinger
indstillinger

Juster displayets

Brightness : o 25 % til 100 % i trin pa 25
(Lysstyrke) lysstyrkeniveau 100 % %
manuelt.
Adgangskontrol
°3
?;V'//_,‘__".-"-"—'-____.“_E

e

Skeermbilledet Access Control (Adgangskontrol) indeholder konfigurerbare
funktioner og indstillinger, som kraever en adgangskode for at se eller gendre.

Sadan far du adgang til Adgangskontrol

1. Nar skeermen viser anmodningen Enter Access Code (Angiv
adgangskode), skal du angive fglgende: 6 27

2. Tryk pa OK for at abne det adgangskodebeskyttede skaermbillede.

Bemaerk: Adgangskoden skal indtastes, hver gang denne skaerm abnes.

Indstilling Beskrivelse Fabrikkens |[Brugerkon-
standard- |figurerbare
indstillinger [indstillinger

Aktiverer eller deaktiverer
funktion til at eendre Fra Til eller Fra
alarmparameterindstillinger.

Home Use
(Hjemmebrug)*
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Indstilling Beskrivelse Fabrikkens |Brugerkon-
standard- figurerbare
indstillinger | indstillinger

All Mute Aktiverer parameteren for

Enabled (Fuld | menupunktet Alarm Silence '

- P~ Fra Til eller Fra

afstilling (Alarmafstilling).

aktiveret)* Se Lyde pa side 50.

Auto Power Off | Varigheden af den inaktive 1% 5 aller 10

(Automatisk periode, indtil Rad-G slukkes | 1 minut L

PR : minutter

slukning) automatisk.

Fabrik.std.indsti | Indstillingerne gendannes til N/A Tryk pa

llinger fabriksvaerdierne. Gendan.

* Indstillingen er kun tilgaengelig, nar Rad-G er i driftstilstanden Continuous
(Kontinuerlig).

** Indstillingen er kun tilgaengelig, nar Rad-G er i driftstilstanden Spot-Check
(Stikprgvekontrol).

*** Denne indstilling kan blive pavirket af indstillingerne for malingernes
timeout. Se Automatisk slukning pa side 31.

Om

Brug skaermbilledet About (Om) til at vise serienummeret samt oplysninger
om softwareversion for Rad-G. Disse oplysninger kan veere nyttige under
fejlifinding, eller nar du kontakter Masimo for at fa hjeelp.

Indstilling * Beskrivelse

Serienummer Viser serienummeret for enheden.

Viser versionsnummeret pa enhedens
software.

Software Version
(Softwareversion)

* Disse felter er skrivebeskyttede og kan ikke konfigureres af brugeren.
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Trends

A

Tendensindstillinger

Brug skeermbilledet Trend Settings (Tendensindstillinger) for at fierne
tendensdata, der er gemt pa Rad-G.

Indstilling | Beskrivelse |Fabriks- Brugerkonfigurerbare
standardindstillinger | indstillinger

Ryd Sleent1tte;r alle N/A Tryk pa Ryd for at slette
tendenser ?endensdata alle gemte tendensdata.
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Oversigt

Tilstand for stikprgvekontrol som muligger stikprgvekontrol af parametre.
Hvis du vil skifte driftstilstand fra kontinuerlig til stikpravekontrol for driften,
skal du se Enhedstilstand pa side 52. Nar tilstanden for stikpravekontrol er
aktiv, har skaermbilledet en hvid baggrund, og indstillingerne er de samme
som for kontinuerlig-tilstanden, dog uden alarmer eller alarmindstillinger. Se
Adgang til indstillinger i hovedmenuen pa side 41.

Stikpravekontrol

Placer sensoren pa patientens finger. Se T D E]
brugsanvisningen for den specifikke sensor for at sikre
korrekt sted og pasaetning.

Nar sensoren er placeret, seger Rad-G efter en puls.
Nar der registreres en puls, starter malingen og Rad-G 97 74

SpO, % PR bpm

henter veerdierne.

For at fuldende stikprevekontrollen skal sensoren fiernes 20 4o
fra patienten, sa de endelige parameterveerdier vises. Se " i
Stikprgveresultater.

Stikpragveveerdier

Bemaerk: Stikpravevaerdierne vises i 1 minut, efter APOD 100% B 543 M
sensoren er fiernet fra patienten. Sensor OF

Varigheden af visningen af vaerdierne kan justeres med
indstillingen Measurement Timeout (Timeout for maling).
Se Flere indstillinger pa side 49. 97 74

SpO, % PR bpm
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Kapitel 6: Alarmer og meddelelser

Det fglgende kapitel indeholder oplysninger om brugen af alarmer og
meddelelser. Se flere oplysninger i Kapitel 7: Fejlfinding pa side 65.

Parameteralarmer er kun tilgaengelige, nar Rad-G er kontinuerlig tilstand. Se
Angiv driftstilstand pa side 32 (Angiv driftstilstand). Hgrbare og visuelle
alarmer er ikke tilgaengelige, nar driftstilstanden Spot-Check
(Stikpravekontrol) er aktiv. Se Kapitel 5: Drift med stikprevekontrol pa side
57.

Alarmgraenseflade

Rad-G-alarmer preesenteres for brugeren bade med lyd og visning. Alarmer
har forskellige prioritetsniveauer, og de kan komme fra forskellige kilder.

Lydalarmer

Folgende tabel beskriver lydalarmernes funktionsmade.

Prioritet | Alarmlyd

Haoj 10-pulsburst

Medium | 3-pulsburst
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Visuelle alarmer

Kapitel 6: Alarmer og meddelelser

Visuelle alarmer vises pa hovedskeermen i Rad-G.

Hovedskaerm

Foelgende tabel beskriver visuelle alarmers funktionsmader.

Alarmkilde/eksempel

Forklaring

NORM 100% [EE: 5:43 PM

A

97. 144:

5p0, % PR

15

RRp
rpm

20

i

bpm

4.0

Pi

Parameterniveau: Det viste eksempel er en
PR-alarm (PR High (PR Hgj)), som udlgses,
nar malingen overskrider den gvre
alarmgraense.

Bemaerk, at badde PR-parameteren og
vinduet lyser rgdt, og beskrivelsen af
alarmen vises gverst i vinduet (PR High (PR
hgj)).

APOD 100% [m;

Sensor Off

5:43 PM

Systemniveau: Det viste eksempel er
alarmen "Sensor Off" (Sensor slukket).
Bemeerk, at kanten pa hele Rad-G-displayet
lyser, og beskrivelsen af alarmen vises pa
statuslinjen (Sensor Off (Sensor slukket)).
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Alarmkilde/eksempel Forklaring

LRI BERY | Alarm med hgj prioritet Det viste eksempel
‘ e er alarmen Replace Sensor (Udskift sensor).
— Bemazerk, at kanten pa hele Rad-G-displayet
lyser, og beskrivelsen af alarmen vises pa
statuslinjen (Replace Sensor (Udskift
sensor)).

LU ER Y | Alarm med mellem prioritet Det viste
.— eksempel er alarmen Low Battery (Lavt
batteri).

Bemazerk, at kanten pa hele Rad-G-displayet
lyser, og beskrivelsen af alarmen vises pa
statuslinjen (Low Battery (Lavt batteri)).

Om alarmer

Ikonet Alarmafstilling er bade en indikator og en funktionel knap. lkonet vil
altid indikere tilstedeveerelsen af alarmer og kan bruges til midlertidigt at
afstille lydalarmer for en forudkonfigureret tidsperiode (afstillingsvarighed).
Se Lyde pa side 50.

Ikonets Beskrivelse Visuelle
udseende alarmer

Der er i gjeblikket ingen aktive alarmer, og ingen

alarmer er blevet afstillet. Nej

Der er i gjeblikket ingen aktive alarmer, men der
er mindst én alarm, der er blevet og stadig er Nej
afstillet.

Alarm med hgj prioritet. Der er i gjeblikket mindst
én aktiv alarm, som ikke er blevet afstillet.

Alarm med hgj prioritet — Afstillet. Der er i
gjeblikket mindst én aktiv alarm, men alle aktive |[Ja
alarmer er blevet afstillet.
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Ikonets Beskrivelse Visuelle
udseende alarmer
Alarm med medium prioritet. Der er i gjeblikket
mindst én aktiv alarm, som ikke er blevet Ja
afstillet.
Ny Alarm med medium prioritet — Afstillet. Der er i
\ gjeblikket mindst én aktiv alarm, men alle aktive |Ja
alarmer er blevet afstillet.

Afstilling af alarmer

Afstille eller afvise alarmer:

e Tryk pa knappen Slukning af alarm.

e Lydalarmer, der midlertidigt afstilles ved at trykke pa knappen Alarm
Silence (Slukning af alarm), kan fa alarmafstillingen opheevet ved at
trykke pa knappen Alarm Silence (Slukning af alarm) igen.

Meddelelser

Falgende afsnit viser almindelige meddelelser, deres potentielle arsag og
naeste trin.

Meddelelse Mulige arsager Naeste skridt

No Sensor (Ingen
sensor)

No Cable (Intet
kabel)

Sensoren eller kablet er
ikke sat ordentligt i
enheden.

En forkert sensor, en
defekt sensor eller en
defekt ledning bliver
brugt.

Sensorlasen er ikke helt
lukket.

e  Frakobl og tilslut
sensoren eller kablet
igen.

e  Se brugsanvisningen
til sensoren.

e Luk sensorlasen.

Replace the
Sensor (Udskift
sensoren)

Sensor er
ikke-fungerende.

Defekt sensor eller
kabel.

Udskift sensoren.
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Meddelelse Mulige arsager Naeste skridt
Sensor Off Sensoren er blevet taget af | Saet sensoren pa
(Sensor Fra) patienten under patienten.

monitoreringen.

Low Battery (Lavt |Batteriets opladning erlav. | Oplad batteriet ved at
batteriniveau) teende for enheden
tilsluttet lysnettet.

System Fault Intern komponentfejl. Kontakt Masimo service.
Ox##. # Se Kontakt til Masimo
(Systemfejl pa side 98.

Ox##.#)
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Kapitel 7: Fejlfinding

Det fglgende kapitel indeholder oplysninger om fejlfinding af Rad-G.

Fejlfinding af malinger

Falgende afsnit viser mulige malingssymptomer, mulige arsager og neeste
skridt. Der findes yderligere oplysninger under Sikkerhedsoplysninger,
advarsler og forsigtighedsanvisninger pa side 11.

Symptom Mulige arsager Naeste skridt

Problemer med at |®  Forkert sensor e  Giv parametermalingen tid
opnd en maling eller til at stabiliseres.

eller uventede sensorstarrelse. o Bekreeft sensortype og
afleesninger. e Forkert sensortype -starrelse, og paseet

eller pasaetning.

Sensoren har
flyttet sig.

Lav perfusion.

Overdreven
bevaegelsesartefak
t.

Kraftig omgivende
belysning eller
blitzlys.

Lavt
batteriniveau/ikke
tilsluttet lysnettet.

Interferens fra
netfrekvensrelater
et stgj.

sensoren igen. Se
brugsanvisningen til
sensoren.

Kontrollér, om
blodstreammen til
sensorstedet er
begraenset.

Kontrollér sensorens
placering. Seet sensoren
pa igen, eller flyt den til et
andet sted.

Udskift sensoren.

Bekreaeft, at enheden og
sensoren er konfigureret
med parameteren.

Bekreeft, at sensoren og
sensorstgrrelsen er den
rigtige for patienten.

Afskaerm sensoren fra
kraftigt lys eller blitzlys.

Minimér eller eliminér
bevaegelse ved
monitoreringsstedet.

Slut til lysnettet.
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Symptom Mulige arsager Naeste skridt
Svagt oplyste e Lav signalkvalitet. [e  Vurdér patienten.
parametre e  Bekraeft sensortype og

-stgrrelse, og pasaet
sensoren igen. Se
brugsanvisningen til
sensoren.

e  Kontrollér, om
blodstreammen til
sensorstedet er
begraenset.

e  Kontrollér sensorens
placering. Saet sensoren
pa igen, eller flyt den til et
andet sted.

e  Udskift sensoren.

e Minimér eller eliminér
bevaegelse ved
monitoreringsstedet.
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Fejlfinding til Rad-G

Kapitel 7: Fejlfinding

Felgende afsnit viser mulige Rad-G-symptomer, mulige arsager og naeste
skridt. Se flere oplysninger i Meddelelser pa side 62.

Symptom Mulige arsager Naeste skridt

Enheden teender ikke, |® Batterieter fladt. [e  Kontrollér

eller skaeermen ertom |e  Intern fejl. stremforbindelsen.
e EMI e SLUKog TAND for

(elektromagnetis
k interferens).

Rad-G.

Kontakt Masimo
service. Se Kontakt til
Masimo pa side 98.

Systemfejl eller enhed
fungerer ikke

Intern fejl.

EMI
(elektromagnetis
k interferens).

Enhedens
lydindstillinger er
muligvis forkerte.

SLUK og TZAND for
Rad-G.

Kontrollér, at enhedens
streamforsyning, hvis
den er tilsluttet, har
korrekt jordforbindelse.

Flyt enheden vaek fra
andre enheder, der kan
forarsage
elektromagnetisk
interferens.

Kontrollér, at Lyde ikke
er blevet afstillet.

Kontroller
lydstyrkeindstillinger for
lyde.

Kontrollér, at enhedens
hgijttaler ikke er
tildeekket.

Kontakt Masimo
service. Se Kontakt til
Masimo pa side 98.
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Symptom

Mulige arsager

Naste skridt

Hajttaleren virker ikke

e Enhedens
lydindstillinger er
muligvis forkerte.

e Intern fejl.

SLUK og TZAND for
Rad-G.

Kontrollér, at Lyde ikke
er blevet afstillet.

Kontroller
lydstyrkeindstillinger for
Lyde.

Kontrollér, at enhedens
hgijttaler ikke er
tildeekket.

Kontakt Masimo
service. Se Kontakt til
Masimo pa side 98.

Batteriets driftstid er

e Batteriet er ikke

Kontrollér

vaesentligt reduceret fuldt opladet. batteriopladningens
e Batteriet er niveauindikator.
beskadiget. e  Kontrollér, om batteriet
e Batteriets er fuldt opladet.
kapacitet er e Kontakt Masimo
reduceret. service. Se Kontakt til
Masimo pa side 98.
Batteriet oplades ikke, |® Batterieter e Kontakt Masimo
nar det er tilsluttet beskadiget. service. Se Kontakt til
vekselstromkilden Masimo pa side 98.
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Kapitel 8: Specifikationer

Det fglgende kapitel indeholder specifikationer for Rad-G.

Visningsomrade og skeermoplgsning

Maling Visningsomrade Oplosning

SpO:; (funktionel iltmaetning) 0 % til 100 % 1%

PF (pulsfrekvens) 25 slag pr. minut til 240 slag |1 slag pr.
pr. minut minut

Pi (perfusionsindeks) 0.00 til 20 0.01

PVi (pleth-variabilitetsindeks) |0 til 100 1

RRp (respirationsfrekvens fra | 4-70 o/min. 1 rpm

pleth)

Emitterede balgeleengder gar fra 600 nm til 1000 nm, og den maksimale
optiske effekt er mindre end 15 mW. Oplysninger om bglgelaengdeintervallet
kan veere specielt nyttigt for klinikere.

Ngjagtighed (ARMS)*

litmaetning (SpO.)

Voksne, barn, spaedbgrn 2%

Ingen bevaegelse [1]
0, 1 o,

(SpO, fra 70 % til 100 %) Neonatal 3%
Beveegelse [2] Alle patientgrupper 3%
(SpO; fra 70 % til 100 %)
Lav perfusion [3] Alle patientgrupper 2%
(SpO. fra 70 % til 100 %)
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Pulsfrekvens (PR)

Omrade 25 slag pr. minut til 240 slag pr. minut

Ingen bevaegelse | Alle patientgrupper 3 slag pr. minut
Bevaegelse [4] Alle patientgrupper 5 slag pr. minut
Lav Perfusion Alle patientgrupper 3 slag pr. minut

Respirationsfrekvens (RRp) [5]

Omrade Interval pa 4-70 o/min.

3 o/min. Arus®,

Ingen bevaegelse | Voksne, barn (> 2 ar) fejl ved + 1 o/min. | gennemsnit

* Arvs-n@jagtigheden er en statistisk beregning af forskellen mellem
enhedsmalinger og referencemalinger. Cirka to tredjedele af
enhedsmalingerne falder inden for +/-Arws for referencemalinger i en
kontrolleret undersagelse.

Bemaerk: En funktionstester kan ikke benyttes til at vurdere ngjagtigheden af
Rad-G.

SpO2-funktionsspecifikationer

Ngjagtighedstesten af SpO, blev foretaget pa raske voksne forsggspersoner.
Tabellerne nedenfor indeholder veerdier for Arus (Accuracy Root Mean
Square), der er malt med Masimo rainbow SET-teknologi i Masimo Reusable
DCI-minisensorer i kliniske undersggelser under forhold uden beveegelse.
Bland-Altman-diagrammerne i brugerhandbogen er til de sensorer, der er
identificeret i de respektive diagrammer. Bland-Altman-diagrammer til
sensorer, der ikke fremgar af tabellerne nedenfor, kan findes i
brugsanvisningen til de pagaeldende sensorer. | brugerhandbogen til
sensoren kan du finde Bland-Altman-diagrammerne til den respektive
kompatible sensor.

Maling Arws-vaerdier for genanvendelige DCI-minisensorer

SpO,-ngjagtighedsinterval (%) Arus (%)

70-80 1,2
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Maling Arws-vaerdier for genanvendelige DCI-minisensorer

80-90 1,7
90-100 1,9
70-100 1,6

Nedenstaende Bland-Altman-diagram angiver korrelationen mellem (SpO;, -

Sa0y,) versus (SpO, + Sa0,)/2 uden beveegelse med en gvre og en nedre
overensstemmelsesgraense pa 95 %.
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Figur 1: Genanvendelige DCI-minisensorer (ARMS 70-100 %)
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RRp-funktionsspecifikationer

Nedenstaende Bland-Altman-diagrammer angiver korrelationen mellem RRp
og referencerespirationsfrekvensen hos sunde voksne med en gvre og nedre
overensstemmelsesgraense pa 95 %.

RRp - RAref_c (Respiration per Minute)

30

Bias = 0.2RPM, SD = 2.1 RPM, UL = 4 4 RPM, LL = 3.9 RPM
T

»

'

. . . I
5 10 15 20 25 30 35 40 45
(RRp + RRref_c)/2 (Respiration per Minute)

50

55

60

Figur 1: Bland-Altman-diagram for enkelte forsegspersoners RRp i forhold til

RRref _c

Nedenstaende Bland-Altman-diagrammer angiver korrelationen mellem RRp
og referencerespirationsfrekvensen hos hospitalsindlagte voksne med en
gvre og nedre overensstemmelsesgraense pa 95 %.

- RRref_c (Respiration per Minute)

RRp

Bias =05RPM, 5D =25RPM, UL =53 RPM, LL =44 RPM
T

. .
5 10 15 Eil 2% El
(RRp + RRref_cy2 (Respiration per Minute)

an

Figur 2: Bland-Altman-diagram over RRp i forhold til RRref ¢
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Nedenstaende Bland-Altman-diagrammer angiver korrelationen mellem RRp
og referencerespirationsfrekvensen hos hospitalsindlagte bgrn med en gvre
og nedre overensstemmelsesgraense pa 95 %.

Bias =00 RPM, SD=20RPM, UL =39 RPM, LL=-3.8 RPM
T T T T T

Y

=T
n

espiration per Minute)

RRp - RRref_c (R

0 L L L L L
E] E5 an

5 o 15 20 pid)
(RRp + RRref_cy2 (Respiration per Minute)

Figur 3: Bland-Altman-diagram over RRp i forhold til RRref ¢

Medicinske tilstande
Medicinske tilstande for voksne

Medicinske tilstande fra klinisk studie med hospitalsindlagte voksne
patienter

N N

Bevageapparat og bindevav
Autoimmunitet (fortsat)

Gigt og knoglenekrose i 1

Psoriasis 1 slutstadie, begge hofter

Fasciotomisar pa hgjre fod og 1
Kredslgb skinneben.
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Medicinske tilstande fra klinisk studie med hospitalsindlagte voksne
patienter

Atrieseptumdefekt

1

Idiopatisk scoliose og
kyphoscoliose

Koronar hjertesygdom

Fraktur pa venstre lar, kirurgisk
behandlet med intramedullaer
stang

Forhgijet blodtryk

22

Tumor i venstre lar

Kongenital

Patologisk fraktur i venstre hofte

Arthrogyposis Multiplex
Congenita

Forskel pa underbens leengde
(diskrepans)

Endokrin/metabolisk

Manglende sammengroning af
metacarpal fraktur af venstre
langfinger

Diabetes 2 | | Osteoarthritis
Hyperlipidaemi 8 | | Metatarsal fraktur hgjre fierde
Hypomagnesizemi 1 Kompartmentsyndrom for hgjre
underben og fod
Hypothyreose 2 | | Sarkontraktion venstre hand
6 | | Traumatisk amputation af
Dgdelig overveegt venstre tommelfinger med
komplikation
Gastrointestinal NA
Mavesyrerefluks 1 Ingen rapporteret
Blindtarmsbeteendelse 5 | | Tumor
Kronisk forstoppelse 1 Hodgkins lymfom
Forstoppelse 1 Lipom
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Medicinske tilstande fra klinisk studie med hospitalsindlagte voksne

patienter
Crohns sygdom 1 Ondartet tumor
Emesis 1 Nefrologi
GERD 4 | | Hydronefrose
Hiatal inkarceration 1 Neurologisk
Gulsot 1 Perifer neuropati
Reflukslidelse 1 | | Autismespektrumforstyrrelse
Urogenital Dobbeltsidede handrystelser
Blaerekraeft 1 Hovedtraume
Brystkraeft/brystkraefthistorik 2 | | Infantil parese, uspecificeret
Livmoderhalskraeft 1 Neuropati
Livmoderslimhindekraeft 1 Restless legs-syndrom
Fibromer i uterus 1 Neurologisk/ortopaedisk
Rectocele 1 %ﬁggﬁzihgj?tsmp for
Urinvejsinfektion 1 | | Obstetrik og gynaekologi

Endodermal sinus-tumor i

Haematologi venstre ovarie
Anzemi pa grund af akut blodtab | 1 Graviditet
Angemi 4 | | For tidlig fedsel (27 uger)
Blgdersygdom/uspecificeret 1 | | Oftalmologi
Kronisk trombocytopeni 1 Glaukom
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Medicinske tilstande fra klinisk studie med hospitalsindlagte voksne

patienter
Arvelig sfaerocytose 1 Oftalmologi
Leukocytose 1 Glaukom 1
Seglcelleangemi 1 | | Andet
Hepatobilizer Letargi 1
Cholecystitis 1 Subdural haematom 1
Cholecystitis med 1
choledocholithiasis Smerte
Choledochussten 5 | | Akut postoperativ smerte 1
Kronisk cholecystitis 1 Psykiatrisk
Galdesten 2 | | ADHD (A'ttf-:ntio'n Deficit 1

Hyperactivity Disorder)

Levercyste 1| | Angst 1
Infektioner Psykiatrisk/udviklingsrelateret
Cellulitis 1 Ianndg;iringsvanskeligheder og let 1
Muskulzer Renal
Ventralhernie 2 | | Nyresygdom 2
Bevageapparat Nyrefejl 1
Navlebrok 1 Nyresten 1
Bevageapparat og bindevav Luftveje
Dobbeltsidet larbensbrud 1 Astma 7
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Medicinske tilstande fra klinisk studie med hospitalsindlagte voksne

patienter
Lukket fraktur pa venstre larben | 1 Lungebetaendelse 2
Lnukket fraktur pa gvre venstre 1 Risiko for sgvnapng 3
larben
Komplet traumatisk 1 13
metarpophalangeal amputation Sgvnapng

af venstre pegefinger

Kongenital deformitet af hofte 1

(led) Urologi

Kontraktion, Achillessene 1 Enurese 1
Knusning af venstre handled, 1

hand og finger (efter MVC) Vaskulaert

Degenerativ gigt i hofte 1 Heemangiom — underlaebe 1
Degenerativ ledsygdom 1 Raynauds syndrom 1

Dupuytrens-kontraktion (hgjre 1
hand)

Medicinske tilstande for bgrn

Medicinske tilstande fra klinisk studie med hospitalsindlagte barn

N N
. Bevageapparat og bindevav
Kongenital (fortsat)
Arthrogyposis Multiplex 1 Radius og ulna distal fraktur, venstre 1
Congenita sequela
Kongenital/neurologisk Metatarsal fraktur hgjre fierde 1
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Cerebral parese 1| | Smerte i hgjre ben 1

Kompartmentsyndrom for hgjre

Kongenital/ortopadisk underben og fod

Genu Valgam og forskel pa
benlaengde (kirurgisk 1| | Sarkontraktion venstre hand 1
behandlet)

Traumatisk amputation af venstre

e e e £ tommelfinger med komplikation

Medfadt hypothyreose 1| | Bevaegeapparat og bindevav/tumor

Hgjre benmasse (tumor, sarkom

Gastrointestinal hajre larben)

Blindtarmsbeteendelse 8 | | Nefrologi

Kronisk forstoppelse 1| | Hydronefrose 1

Forstoppelse 1| | Neurologisk

GERD 2 | | Autismespektrumforstyrrelse 1

Gulsot 1| | Kongenital hydrocephalus p/s shunt |1

Generelt Hovedtraume 1

Utilsigtet vaegttab 1| | Infantil parese, uspecificeret 1

Urogenital zlsgtr)zlstiir:jse(irisk haretab, 1
Neuroblastom S/P i stadie 1V, 1

Urinvejsinfektion 1| | resektion via kemoterapi med
stamcelletransplantation

Haematologi Neurologisk/ortopaedisk

Anzemi 1| | Scoliose (rygradslidelse) 1

. *~ .
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Scoliose, vaekststop for

Arvelig sfaerocytose 1 larbensknogle

Hypogammaglobinaemi, 1| | Obstetrik og gynakologi

trombocytopeni

Hepatobilizer Endqdermal sinus-tumor i venstre 1
ovarie

Cholecystitis med -

choledocholithiasis 1| | For tidlig fadsel (27 uger) 1

Choledochussten 2 | | Oftalmologi

Bevageapparat og bindevav Glaukom 1

Dobbeltsidet larbensbrud 1| | Otolar

Loukket fraktur pa venstre 1 Harehsemmet 1

larben

Lnukket fraktur pa gvre venstre | 1 Smerte

larben

Komplet traumatisk 1

metarpop halangeal Akut postoperativ smerte 1

amputation af venstre

pegefinger

Kongenital deformitet af hofte | 1

(led) Peritoneal/retroperitoneal

Kongenital dislokation af den | 1
ene hofte med subluxation af Bughindebetaendelse 1
den anden hofte

Kontraktion, Achillessene 1| | Psykiatrisk

Knusning af venstre handled, |1 | | ADHD (Attention Deficit

hand og finger (efter MVC) Hyperactivity Disorder)
Dislokation af hofte 1 Anast 1
(dobbeltsidet) 9
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Fasciotomisar pa hojre fod 09 | 1| | pgyiiatrisk/udviklingsrelateret
skinneben.

Fraktur pa larben, abent 1| | Indlzeringsvanskeligheder og let 1
(hajre) angst

Hoftedysplasi 1| | Luftveje

Idiopatisk §collose og 1 Astma 6
kyphoscoliose

Fraktur pa venstre lar, 1

kirurgisk behandlet med Knude i lungen 1
intramedulleer stang

Forskel pa underbens laengde | 1 :

(diskrepans) Al

Forkert sammengroning, 1 Enurese 1
fraktur

Manglende sammengroning af | 1

metacarpal fraktur af venstre Vaskulaert

langfinger

Anden kongenital deformitet af | 1 Haemangiom — underlasbe 1
hofte

Elektriske forhold

Krav til vekselstram

Krav til vekselstram [ 100-240 V vekselstrgm, 50/60 Hz, 0,6 A

Stremforbrug <6W

Bemaerk: Ma kun anvendes sammen med Masimo AC/DC-stremforsyning
(PN 38602). Normeret input 100-240 V~, 50-60 Hz, 0,6 A; output 5V, 1,2 A, 6
W.
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Batteri

Type Lithium-ion

Kapacitet 24 timer [6]

Opladningstid | 8 timer*

*Tid til at na 80 % kapacitet ved omgivelsestemperatur pa 25 °C (77 °F).

Milje

Miljeforhold for Rad-G-enheden

Driftstemperatur
Mens batteriet oplades* 0 °C til 40 °C (32 °F til 104 °F)
Mens batteriet IKKE oplades 0 °C til 50 °C (32 °F til 122 °F)

Opbevarings-/transporttemperatur |[-20 °C til 60 °C (-4 °F til 140 °F) [7]

Relativ luftfugtighed under drift 10 % til 95 % uden kondensering

Opbevarings-/transportluftfugtighed | 10 % til 95 % uden kondensering

Atmosfeerisk tryk ved drift 540 mbar til 1060 mbar (540 hPa til
1.060 hPa)

* Hvis denne temperatur overskrides, kan opladningen stoppe.

** Overholdelse af IEC 60601-1 overfladetemperaturkrav evalueret ved 40
°C.

Fysiske egenskaber

Fysiske egenskaber

Mal [7,4cmx19,8cm x2,5¢cm
(2,9"x7,8"x1,0")

Veaegt | 0,27 kg (0,59 pund)
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Display-indikatorer

Emne Beskrivelse

Displayets opdateringsfrekvens | 1 sekund

Type TFT LCD

Pixels 320 punkter x 240 punkter

Overensstemmelse

EMC-overholdelse

IEC 60601-1-2:2014

EN/ISO 80601-2-61:2017, paragraf 202.6.2.3, 20 V/m

Overensstemmelse med sikkerhedsstandarder

ANSI/AAMI ES 60601-1 + Am 1

CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

IEC 60601-1 + Am 1

IEC 62366

IEC 60601-1-6

IEC 60601-1-8

IEC 60601-1-11

EN/ISO 80601-2-61
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Udstyrsklassificering iht. IEC 60601-1

Beskyttelsestype Klasse Il (vekselstram)

Intern stremforsyning (batteristrgm)

Grad af beskyttelse mod | Defibrilleringssikker BF-anvendt del
elektrisk stgd

Beskyttelse mod skade [IP22, Beskyttelse mod indtreengning af partikler >

ved indtraengen af end12,5 mm og mod vanddraber, der falder
vaeske ovenfra, nar indkapslingen er vippet 15 grader.
Driftstilstand Kontinuerlig drift
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetiske

emissioner

Vejledning og producenterklaring — elektromagnetiske emissioner

ME-udstyret er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske
miljg. Kunden eller brugeren af ME-udstyret skal sikre sig, at det bruges i et

sadant miljg.

Emissionstest

Overholdels
e af
forskellige
regler

Elektromagnetisk
milje — vejledning

RF-emissioner

ME-udstyr anvender
udelukkende
RF-energi til interne
funktioner. Dets
RF-emissioner er

CISPR 11 Gruppe 1 derfor meget I?ve og
burde ikke forarsage
interferens med andet
elektronisk udstyr i
naerheden.

RF-emissioner Egnet til brug i alle

Klasse B omgivelser, inklusive

CISPR 11 privatboliger og dem,
der er direkte

Harmoniske emissioner forbundet med det

Klasse A | offentlige

IEC 61000-3-2 lavspaendingsnetvaerk
, der forsyner

Spaendingsudsving/flicker-emissione Zzggrc?:sr’ti(ljer

r Overholder | privatboliger.

IEC 61000-3-3
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Testspecifikationer for INDKAPSLET STIKS IMMUNITET
over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Test- Band Ser- Modula- | Maks. | Af- Immunitetstest-
frekvens | (a) vice (a) [tion (b) effekt | stand | niveau
(MHz) (MHz) (W) (m) (V/m)
Pulsmodu-
385  |380-395| \ETRA liation (b) (1,8 |03 |27
400
18 Hz
FM (c)
GMRS +/- 5 kHz
450 430-470| 460, FRS | afvigelse |2 0,3 28
460 1 kHz
sinus
710
LTE- Pulsmodu-
745 704-787 | band 13, |lation (b) |0,2 0,3 9
17 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 TETRA
800, Pulsmodu-
800-960 | iDEN lation (b) |2 0,3 28
820, 18 Hz
930 CDMA
850, LTE-
band 5
1720 GSM
1800;
1845 CDMA
1900;
GSM Pulsmodu-
;97000'1 1900:  |lation (b) |2 03 |28
DECT; 217 Hz
1970 LTE-
band 1, 3.
4, 35:;
UMTS
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Test- Band Ser- Modula- |Maks. | Af- Immunitetstest-
frekvens | (a) vice (a) [tion (b) effekt | stand | niveau
(MHz) (MHz) (W) (m) (VIm)
Blue-
tooth,
WLAN,
802.11 Pulsmodu-
2 450 274000-2 bigin,  |lation (b) |2 03 |28
RFID 217 Hz
2450,
LTE-band
7
5240
WLAN Pulsmodu-
5500 |o)0 07 80211 |lation(b) (02 [03 |9
a/n 217 Hz
5785

Bemaerk! Hvis det er ngdvendigt for at opna det ngdvendige
IMMUNITETSTESTNIVEAU, kan afstanden mellem senderantennen og
ME-UDSTYR eller ME-SYSTEM reduceres til 1 m. Testafstanden pa 1 m er
tilladt iflg. IEC 61000-4-3.

(a) For nogle tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.

(b) Transportgren skal moduleres ved hjeelp af et firkantsignal med ved 50 %
arbejdscyklus.

(c) Som et alternativ til FM-modulation kan 50 % pulsmodulation ved 18 Hz
anvendes, fordi selv om det ikke repraesenterer faktisk modulation, ville det
veere det veerst taenkelige.

Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk
immunitet

Vejledning og producenterklaring — elektromagnetisk immunitet

ME-udstyret er beregnet til brug i det nedenfor angivne elektromagnetiske
miljg. Kunden eller brugeren af ME-udstyret skal sikre sig, at det bruges i et
sadant miljg.
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Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC
60601-testniveau

Overensstemmel
sesniveau

Elektromagnet
isk miljo —
vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+6 kV kontakt
+8 kV luft

+/- 8 kV kontakt
+/- 15 kV luft

Gulve bar veere
af tree, beton
eller keramiske
fliser. Hvis
gulvene er
belagt med
syntetisk
materiale, bar
den relative
luftfugtighed
veere mindst
30 %.

Hurtige elektriske
overspaendinger/
stremstad

IEC 61000-4-4:

+/- 2 kV for
strgmledninger

+/- 2 kV for
stremledninger

+/- 1 kV for
indgangs-/udgang
sledninger

+/- 1 kV for
indgangs-/udgangs
ledninger

El-forsyning via
el-nettet skal
veere af samme
kvalitet som i et
normalt
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Overspaending

+/-1 kV ledning(er)

+/-1 kV ledning(er)

El-forsyning via

IEC 61000-4-5 til ledning(er) til ledning(er) el-nettet skal
veere af samme
kvalitet som i et

+/-2 kV ledning(er) | +/-2 kV ledning(er) normalt
til jord til jord erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Speendingsfald, |[100 % fald i 100 % fald i El-forsyning via

korte afbrydelser |netspaendingeni |netspeendingen i el-nettet skal

og 0,5 cyklusser 0,5 cyklusser vaere af samme

spaendingsudsvin kvalitet som i et
gi _ 60 % fald i 60 % fald i normalt
strgmforsyningsle | netspaendingen i 5 | netspaendingen i 5 | erhvervs- eller
dninger cyklusser cyklusser hospitalsmilje.
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Vejledning og producenterklaering — elektromagnetisk immunitet

IEC 61000-4-11

30 % fald i 30 % fald i
netspaendingeni [ netspaendingen i
25 cyklusser 25 cyklusser
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Netfrekvensma
(50/60 Hz) gnetfeltet bar
magnetfelt. veere pa
IEC 61000-4-8 samme niveau
som ved
anvendelse i et
typisk

hospitalsmilja.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr kun anvendes i den
anbefalede sikkerhedsafstand fra ME-udstyret og alle dets dele, inklusive
kabler, som beregnes efter den ligning, der geelder for senderens frekvens.

Immunitetstest |IEC Overensstemmel | Anbefalet
60601-testniveau | sesniveau sikkerhedsafst
and
Ledningsbaren 3Vrms 3Vrms 3,5
RF IEC 6 Vrms i ISM-band | 6 Vrms i ISM-band | d = [?]‘/ﬁ
61000-4-6 1
150 kHz til 80
MHz
Feltbaren RF IEC |3 V/m 80 MHZ til {20 V/m 3,5
61000-4-3 2,7 GHz d= [E—]@
1
80 MHz til 800
MHz
7
a=[2]ve
800 MHz til 2,5
GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold
til senderproducenten, og d er den anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en elektromagnetisk
overvagning af stedet °, bar veere mindre end overensstemmelsesniveauet i
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Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

hvert frekvensomrade °.

Interferens kan forekomme i naerheden af udstyr, der er maerket med

()

felgende symbol:

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensinterval.

Note 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder.
Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

(a) Feltstyrker fra faste sendere, som f.eks. basestationer til radio
(mobiltelefoner/tradlgse) telefoner og landmobile radioer, amatgrradio, AM-
og FM-radio-udsendelse og tv-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med
ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere
skal vurderes, bgr det overvejes at fa foretaget en elektromagnetisk maling
pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ME-udstyret anvendes,
overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau, som angivet
ovenfor, bgr ME-udstyret overvages for at kontrollere, at det fungerer
normalt. Hvis ME-udstyret ikke fungerer normalt, bar der tages yderligere
forholdsregler, som f.eks. at flytte det eller anbringe det, sa det vender i en
anden retning.

(b) Over frekvensomrédet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrker veere mindre end
[V1] V/m.

Anbefalede sikkerhedsafstande

Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og ME-udstyret

ME-udstyret er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg med begraenset
interferens fra feltbaren RF. Kunden eller brugeren af ME-udstyret kan
bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en
minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
(sendere) og ME-udstyret, som anbefalet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og ME-udstyret

Udstyrets maksimale | Sikkerhedsafstand ifglge senderfrekvensen (m)

nominelle

udgangseffekt (W) | 150 kHz il 80 |80 MHz til 800  |800 MHz til
MHz MHz 2,5GHz

3,5 3,5 7

d:[;]P d:[;]P dz[—]P

0,01 0,12 0,018 0,035

0,1 0,37 0,057 0,11

1 1,17 0,18 0,35

10 3,7 0,57 1,1

100 11,7 1,8 3,5

Den anbefalede sikkerhedsafstand d i meter (m) for sendere med en
maksimal nominel udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan beregnes
ved hjeelp af den ligning, der geelder for den pageeldende senders frekvens,
hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i watt (W) i henhold
til senderproducenten.

Note 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensinterval.

Note 2: Der kan forekomme situationer, hvor disse retningslinjer ikke geelder.
Elektromagnetisk stralingsspredning pavirkes af absorption og refleksion fra
bygninger, genstande og mennesker.

Symboler

Falgende symboler kan findes pa produktet eller produktmeerkningen:

Symbol |Beskrivelse Symbol Beskrivelse

[ ]
f))verhold_ . [E Se brugsanvisningen
rugsanvisningen
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Symbol |Beskrivelse Symbol Beskrivelse
ETL CLASSIFIED
Meerkning, der angiver o
c€ overholdelse af kravene eTb ETL Intertek-certificering
i Radets direktiv N\ % | Se Deklarationer pa side

93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

Intertek
3149433

1 for certificeringer

Kan genbruges

B

Separat indsamling for
elektrisk og elektronisk
udstyr (WEEE)

Ikke-steril

-

%

Defibrilleringssikker. Type
BF-anvendt del

Forsigtig: Ifglge
amerikansk lovgivning
ma dette udstyr kun

A

Rx ONLY | s0|ges af eller pa Forsigtig
foranledning af en
autoriseret laege.
Beskyttelse mod
indtraengning af
partikler > end 12,5 mm
[P22 | og mod vanddraber, der Lot-kode
falder ovenfra, nar
indkapslingen er vippet
15 grader.
Industry Autoriseret repraesentant i
IC Model: Canada-identifikation Det Europzeiske
Feellesskab
Ei(rjr?rrnallmications Identificerer, at enheden
F@ Commission FCC ID: |er blevet registreret som

(FCC)-certificering

en radioenhed

A
N

Elektrostatisk

Ikke fremstillet med
naturlig gummilatex
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Beskrivelse Beskrivelse
Producent Katalognummer
(modelnummer)
Produktionsdato
Masimo-referencenummer
AAAA-MM-DD
Opbevaringstemperatur Serienummer

Opbevares tart

Skrgbelig, behandl med
forsigtighed

Luftfugtighedsgraense
ved opbevaring

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

(2]
| @« E| 0|8z

Glale ||~k |L|}

substanser i Kina

Atmosfeerisk

; --m Jaevnstrgm
trykbegreensning
Standby @' Begreensninger for farlige

O,

Navnene pa og indholdet
af giftige og skadelige

o |Vekselstram ¥ ' substanser eller elementer
skal fremga af produktets
brugerhandbog

[]] |kasse tl-udstyr UDI| | Unikt enheds-id
|V| D Medicinsk enhed - -
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Symbol |Beskrivelse Symbol Beskrivelse

Anvisninger/brugsanvisninger/vejledninger er tilgaengelige i
elektronisk format pa http://www.Masimo.com/TechDocs

0N ‘\ndica
& %o,

Bemaerk: Elektroniske brugsanvisninger er ikke tilgeengelige i
alle lande.

Henvisninger

[1] Masimo-sensorerne er blevet valideret for ngjagtighed ved ingen
beveaegelse i blodundersggelser hos raske voksne mandlige og kvindelige
frivillige med lys til mark hudpigmentering i provokerede
hypoksiundersagelser for intervallet 70-100 % SpO. i forhold til et
laboratorie-CO-oximeter og en EKG-monitor.

[2] Masimo-sensorerne er blevet valideret for ngjagtighed under forhold med
bevaegelse i blodundersagelser hos raske voksne mandlige og kvindelige
frivillige med lys til mark hudpigmentering i provokerede
hypoksiundersogelser under udfgrelse af gnide- og prikkebeveegelser med
en frekvens pa 2 til 4 Hz og en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-repetitiv
beveegelse mellem 1 til 5 Hz ved en amplitude pa 2 til 3 cm i provokerede
hypoksiundersagelser i intervallet 70-100 % SpO. i forhold til et
laboratorie-CO-oximeter og en EKG-monitor.

[3] Rad-G er blevet valideret for ngjagtighed i forbindelse med lav perfusion i
test med en Biotek Index 2TM*-simulator og Masimos simulator med
signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pa over 5 % for maetninger
fra 70-100 %.

[4] Ngjagtigheden af pulsfrekvensmalinger med Masimo-sensorer er blevet
valideret for intervallet 25-240 bpm i test i forhold til en Fluke Biotek Index
2-simulator.

[5] RRp-ydeevne er blevet klinisk valideret hos 28 raske, voksne frivillige
personer, 59 indlagte voksne patienter og 28 indlagte paediatriske patienter
(> 2 ar). Den kliniske testning omfattede ikke-randomiserede undersggelser,
hvor RRp-mélinger blev sammenlignet med kapnogrammer over klinikeres
manuelle scoretildeling. Den kliniske testning pé indlagte voksne og
paediatriske patienter blev udfart ved hjaelp af belejlig pravetagning og
omfattede ikke n@dvendigvis alle patientforhold, der blev fundet pé& hospitaler
og i hospitalslignende omgivelser. De kliniske testresultater ma ikke
generaliseres til alle patienttilstande. RRp-ydeevnen blev valideret for hele
intervallet fra 4 til 70 RPM via beenktest.

[6] Dette repraesenterer typisk karsel ved standardforhold mht. skaeermens
lysstyrke, indendgrs belysning og uden lyd eller alarmer.
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[7] Hvis batterierne skal opbevares i laengere perioder, anbefales det, at de
opbevares ved mellem -20° C og +30° C, og at den relative luftfugtighed er
under 85 %. Hvis batterierne opbevares i leengere tid under forhold, der ligger
uden for disse afgreensninger, vil den overordnede batterikapacitet muligvis
blive mindsket og batteriernes levetid blive kortere.

*Registreret varemaerke tilharende Fluke Biomedical Corporation, Everett,
Washington.
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Det fglgende kapitel indeholder oplysninger om rengaring, batterifunktion,
funktionstest, service, reparation og garanti.

Rengering
Sadan renggres enheden:
1. Afbryd vekselstrgmforsyningen, og serg for, at sensoren ikke er sat
pa patienten.
2. Sluk for enheden.

3. After de ydre overflader med en blad klud fugtet med en oplgsning
bestaende af mildt renggringsmiddel og varmt vand eller en af de
anbefalede renggringsoplgsninger to gange, eller indtil der ikke
leengere er synligt snavs pa overfladerne.

FORSIGTIG: Pas pa, at der ikke kommer vaeske ind i selve
enheden.

4. Enheden skal tarres omhyggeligt, fer den bruges pa en patient.
De udvendige overflader pa Rad-G kan renggres med felgende opl@sninger
eller renggringsmidler:

e 70 % isopropylalkohol (IPA)

e  Glutaraldehyd (Cidex® Plus)

e  Oplgsning med 0,5 % natriumhypoklorit og vand (10 %
blegemiddel/vand)

e Accelererede hydrogenperoxid®-oplgsninger (Oxivir® TB)

o  Kvarternaer ammoniumkloridoplgsning (op til 55 % alkohol/0,5 %
kvarternaert ammoniumeklorid f.eks. Ecolab Asepti-Wipe® Il
Germicidal Wipes eller PDI Super Sani-Cloth® Germicidal Wipes)

FORSIGTIG: Brug ikke ufortyndet blegemiddel (5 % - 5,2 %
natriumhypoklorit) eller andre renggringsmidler end dem, der anbefales her,
da de kan forvolde permanent skade pa enheden.

FORSIGTIG: Enheden ma ikke lsegges i blgd eller nedszenkes i veeske, da
det kan beskadige enheden.

FORSIGTIG: Undlad at sterilisere med bestraling, damp, autoklavering eller
eetylenoxid.
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Vedligeholdelse

Batterifunktion og -vedligeholdelse
Rad-G indeholder et genopladeligt lithium-ion-batteri.

Kontrollér batteristatusindikatoren, og serg for, at batteriet er fuldt opladet
inden Rad-G bruges uden at veere tilsluttet lysnettet. Se Lysnetindikator pa
side 40.

Opladning af Rad-Gs batteri, se Farste batteriopladning pa side 30.

Bemaerk: Nar batteridriftstiden er reduceret betydeligt, anbefales det at
aflade batteriet fuldsteendigt og derefter genoplade det helt igen.

Funktionstest

Der kreeves ingen interne justeringer eller omkalibreringer under normal drift.
Sikkerhedstest og interne justeringer ma kun udfgres af kvalificeret
personale. Sikkerhedskontroller skal udfgres med jeevne mellemrum eller i
henhold til lokale regulativer.

Benyt den fremgangsmade, der er beskrevet i dette kapitel, til at teste, at
Rad-G fungerer korrekt efter reparation eller under rutinemeaessig
vedligeholdelse. Hvis Rad-G ikke bestar en eller flere af de beskrevne test,
skal du ophgre med at bruge det og rette problemet, far enheden returneres
til brugeren.

Fer du udferer fglgende test, skal du ggre fglgende:

e Slut Rad-G til lysnettet, og oplad batteriet helt.
e Afbryd Rad-G-sensoren.

Selvtest af instrumentet ved start
Udfer en selvtest af instrumentet ved start:

1.  TAND for enheden ved at trykke pa teend/sluk-knappen.

2. Nar du teender for enheden, skal den udsende en tone, og
Rad-G-logoet ber fremsta pa displayet.

Bemaerk: Hvis Rad-G ikke bestar selvtest af instrumentet ved start, henvises
du til kapitel 7: Meddelelser og fejlfinding pa side 65.
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Test af touchskaermens funktion
Sadan udferes en test af touchskarmens funktion:

1. Slut Rad-G til lysnettet.
2. Udfer de beskrevne handlinger i kapitel 4: Betjening pa side 33.

Hgijttalertest
Sadan udferes en hgjttalerest

1. Du skal indtaste Lydindstillingerne med Rad-G tilsluttet vekselstram
og teendt. Se Lyde pa side 50.

2. Skru op og ned for alarmvolumen og pulstonevolumen. Hgjttaleren
skal reagere og give lyd i forhold til justeringen.

o Se Kapitel 7: FejIfinding pa side 65, hvis hgijttaleren ikke giver
lyd.

Reparationspolitik

Masimo eller en autoriseret serviceafdeling skal udfgre al reparation og
service, der daekkes af garantien. Brug ikke defekt udstyr. Fa det repareret.

Renggr kontamineret og/eller snavset udstyr, far det sendes til reparation
eller service. Benyt den renggringsprocedure, der er beskrevet i Renggring.
Udstyret skal veere fuldstaendigt tart, for det pakkes.

Se Returneringsprocedure pa side 97 for at returnere produktet til service.

Returneringsprocedure

Renggr kontamineret/snavset udstyr, fgr det returneres. Fglg instruktionerne
i Renggring. Udstyret skal veere fuldsteendigt tert, for det pakkes. Ring til
Masimo pa +1 800-326-4890 (kun i USA), og bed om at blive stillet om til
Teknisk support. Anmod om et RMA-nummer. Pak udstyret sikkert — i den
originale forsendelsesemballage, hvis det er muligt — og vedlaeg eller
medsend fglgende oplysninger og artikler:

e Etbrev med en detaljeret beskrivelse af de problemer, der har vaeret
med Rad-G. Inkluder RMA-nummeret i brevet.

e  Garantioplysninger — en kopi af fakturaen eller andre relevante
dokumenter skal vedlaegges.

e Rekvisitionsnummer til at daekke reparationen, hvis Rad-G ikke er
daekket af en garanti, eller til sporingsformal, hvis det er.

e Send til- og fakturer til-oplysninger.

e Kontaktperson (navn, telefon-/telex-/faxnummer og land), som der

kan rettes henvendelse til ved eventuelle spgrgsmal om
reparationen.

o Et certifikat, der bekreefter, at Rad-G er blevet dekontamineret for
blodbarne patogener.
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e Returnér Rad-G til den leveringsadresse, der er angivet under
Kontakt til Masimo pa side 98.

Kontakt til Masimo

Masimo Corporation
52 Discovery
Irvine, California 92618

TIf.:+1 949 297 7000
Fax:+1 949 297 7001

Begreenset garanti

Masimo garanterer den oprindelige kgber af Masimo-produktet (Rad-G™
Pulsoximeter) og alle softwaremedier i den oprindelige pakning imod defekter
i materiale og udformning, nar de bruges i overensstemmelse med Masimos
brugermanualer, tekniske specifikationer og andre retningslinjer, offentliggjort
af Massimo, i en periode pa 12 maneder, og alle batterier i en periode pa
seks (6) maneder fra den oprindelige dato, hvor Produktet blev erhvervet af
kgberen.

Masimos eneste forpligtelse i henhold til denne garanti bestar i at reparere
eller udskifte ethvert Produkt eller enhver Software, der er omfattet af
garantien.

Hvis Kagber gnsker en ombytning under garantien, skal denne kontakte
Masimo for at fa et returautorisationsnummer, sa Masimo kan spore
Produktet. Hvis Masimo beslutter, at et Produkt skal ombyttes under
garantien, vil det blive ombyttet, og forsendelsesomkostningerne vil blive
daekket. Alle andre omkostninger i forbindelse med forsendelsen skal betales
af kaberen.

Undtagelser

Garantien omfatter ikke produkter, der ikke er Masimo-meerket, eller
software, heller ikke selvom det medfglgende i pakken med produktet, eller et
produkt, der: (a) ikke er nyt eller i sin originalpakning, nar det leveres til
kaber; (b) er eendret uden Masimos skriftlige tilladelse; (c) er leverancer,
enheder eller systemer, som er uden for produktet; (d) er demonteret,
remonteret eller repareret af andre end en person, der er autoriseret af
Masimo; (e) bruges med andre produkter, som nye sensorer, omarbejdede
sensorer eller andet tilbehgr, som Masimo ikke har tiltaenkt at blive brugt med
produktet; (f) ikke bruges eller vedligeholdes som angivet i brugerhandbogen
eller som angivet pa dets maerkater; (g) er omarbejdet, istandsat eller
genbrugt; og (h) er beskadiget ved et uheld, forkert brug, misbrug,
vaeskekontakt, ild, jordskeelv eller anden udefrakommende arsag.
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Der gives ikke garanti for et produkt, der gives til kaber, og som Masimo eller
dets autoriserede distributgr ikke er betalt for; og disse produkter leveres som
de "er der og forefindes" uden garanti.

Begraensning af garanti

Undtagen som ellers pakraevet iht. loven eller som aendret iht. kgbsaftalen er
ovenstaende garanti den eneste garanti, der geelder for produkt og
softwaremedie, og Masimo kommer ikke med nogen lgfter, betingelser eller
garantier angaende produktet. Ingen anden garanti geelder, hverken
udtrykkeligt eller underforstaet, herunder, men ikke begraenset til, eventuelle
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal,
tilfredsstillende kvalitet, eller hvad angar brugen af rimelig kompetence og
forsigtighed. Se licensbetingelserne i de vilkar og betingelser, der geelder for
produktet og den software, der fglger med produktet. Masimo haefter
derudover ikke for eventuelle haendelige skader, indirekte skader, saerlige
skader eller falgetab, falgeskader eller udgifter, der matte opsta som faglge af
brugen af eller manglen pa at kunne bruge et produkt eller en software.
Masimos erstatningsansvar, som matte opsta pga. et produkt eller en
software (inden for kontrakt, i henhold til garantien, uden for kontrakt, i
henhold til objektivt ansvar eller andet), vil under ingen omstaendigheder
overstige det belgb, som kaber har betalt for Produktet eller softwaren.
Ovenstaende begraensninger udelukker ikke et evt. erstatningsansvar, som
ikke juridisk kan fraskrives ved kontrakt.

Salgs- og slutbrugerlicensaftale

Dette dokument er en juridisk aftale mellem dig (*keberen”) og Masimo
Corporation (“Masimo”) om kabet af dette Produkt (“Produktet”) samt en
licens til den vedlagte eller integrerede Software (“Softwaren”). Med
undtagelse af andre udtrykkelige aftaler i en separat kontrakt om
erhvervelsen af dette Produkt udger falgende betingelser hele aftalen mellem
partnerne vedrgrende dit kgb af dette Produkt. Hvis du ikke accepterer
betingelserne i denne aftale, skal du straks returnere Produktet, inklusive alt
tilbehear, i dets originale pakninger sammen med kvitteringen, til Masimo for
fuld tilbagebetaling.

Begraensninger

1. Copyright-begraensninger: Softwaren og det medfglgende skriftlige
materiale er ophavsretligt beskyttet. Uautoriseret kopiering af
Softwaren, herunder Software, der er blevet eendret, flettet eller
inkluderet i anden software, eller af det skriftlige materiale er
udtrykkeligt forbudt. Kegber kan holdes juridisk ansvarlig for alle
kreenkelser af ophavsretten, der skyldes eller kan tilskrives Kgbers
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undladelse af at overholde betingelserne i denne aftale. Intet i
denne Licens giver nogen rettigheder ud over dem, som fremgar af
17 U.S.C. §117.

2. Begreensninger for brug: Keber ma fysisk overfgre Produktet fra ét
sted til et andet under forudsaetning af, at Softwaren ikke kopieres.
Kgber ma ikke overfare Softwaren elektronisk fra Produktet til noget
andet udstyr. Kgber ma ikke publicere, udgive, oversaette, frigive,
uddele kopier af, @endre, modificere, oversaette, foretage reverse
engineering pa, dekompilere, deassemblere eller oprette afledte
produkter baseret pa Softwaren eller pa de skriftlige materialer.

3. Begreaensninger for overdragelse: Kgber ma under ingen
omsteendigheder overfgre, overdrage, udleje, lease, saelge eller pa
anden made disponere over Produktet eller Softwaren midlertidigt.
Kgber ma ikke overdrage eller overfgre denne Licens, helt eller
delvist, juridisk eller pa anden made, uden Masimos forudgaende
skriftligt samtykke, bortset fra, at Softwaren og alle Kabers
rettigheder herunder automatisk overfgres til enhver part, der
juridisk opnar rettighed til det produkt, hvoraf Softwaren er en del.
Ethvert forsgg pa at overdrage nogen rettigheder, pligter eller
forpligtelser i forbindelse hermed ud over det, der er beskrevet i
dette afsnit, er ugyldigt.

4. U.S. Government Rights (USA's regerings seerlige rettigheder): Hvis
Kgber erhverver Softwaren (inklusive den tilhgrende
dokumentation) pa vegne af nogen del af den amerikanske
regering, geelder falgende bestemmelser: Softwaren og
dokumentationen betragtes som henholdsvis "commercial software"
(kommerciel software) og "commercial computer software
documentation" (kommerciel computersoftware-dokumentation)
ifolge geeldende regler i DFAR, §227.7202 FAR 12.212. Enhver
anvendelse, eendring, gengivelse, frigivelse, udfgrelse, visning eller
publicering af Softwaren (inklusive den tilhgrende dokumentation) af
den amerikanske regering eller en eller flere af dens statslige
organer vil udelukkende vaere underkastet betingelserne i denne
aftale og vil vaere forbudt med undtagelse af udtrykkelige tilladelser
under betingelserne i denne aftale.

www.masimo.com 100 ¥ Masimo



Bilag: Koncepter for forsinket
alarmsvar

Koncepter for forsinket alarmsvar

Som det er tilfaeldet med alt pulsoximeterudstyr, er de lydalarmer og visuelle
alarmer underlagt forsinkelse af alarmrespons, hvilket bestar af forsinkelse af
alarmtilstand og forsinkelse af alarmsignalgenerering. Forsinkelse af
alarmtilstand er den tid det tager fra forekomsten af en udlgsende haendelse
til det tidspunkt, hvor alarmsystemet registrerer, at alarmtilstanden findes.
Hvorimod forsinkelsen i alarmsignalgenerering er tiden fra starten pa en
alarmtilstand indtil genereringen af alarmsignalet. Diagrammet nedenfor er
en forenklet illustration af konceptet forsinkelse af alarmrespons og afspejler
ikke forsinkelsernes faktiske leengder.
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Forsinkelsen af alarmtilstanden vises grafisk som t, — t; i figuren ovenfor for at
vise forsinkelsen som skyldes behandling og midling.

Forsinkelsen af alarmsignalgenerering vises grafisk som t; —t, i figuren
ovenfor for at vise forsinkelsen som skyldes alarmsystemstrategi og
kommunikationstid.

Den samlede tid for forsinkelsen af alarmsystemet vises grafisk som t; — t;.

Der kan findes flere oplysninger om forsinket alarmrespons i ISO
80601-2-61.
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