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Masimo Shuttle™ Indholdsfortegnelse

Varemeaerkeegenskaber

Disse varemeaerker og alle tilknyttede logoer og meerker er varemeerker tilhgrende Masimo Virksomhed. Alle andre
varemeerkebeskyttede produktnavne, meerker, billeder og andet materiale tilharer de respektive ejere. Deres anvendelse
i dette dokument indebeerer ikke en relation mellem Masimo Virksomhed og varemeerkeindehaveren.

*  Shuttle™
* Masimo®
* iSirona™
e DCX™
¢ HBox"
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Masimo Shuttle™

Indledning

Indledning

Symboler

OBS

Producent

Autoriseret repraesentant

CE-meerket angiver overensstemmelse med sundheds-, sikkerheds- og miljgstandarder for
produkter, der seelges inden for Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (EQS)

Separat indsamling af affald af elektrisk og elektronisk udstyr

Temperatur
Luftfugtighed
Yo
Barometertryk
X Y

Malgruppe

Malgruppen for dette dokument er medicoteknikere og plejepersonale, der er godkendt af Masimo til at installere

Masimo® Shuttle™.

Tilsigtet brug

Masimo® Shuttle™ Kablet bruges til at forbinde medicinske enheder med RS-232-porte med det formal at sende
data for medicinsk udstyr til enten en Masimo iSirona™, Masimo HBox, eller en pc-node med en USB-port, der
karer DCX™-klientsoftware.

Meddelelser

Juridisk information

© 2020 Masimo, Inc. Alle rettigheder forbeholdes

Dette/denne dokument og oplysninger praesenteret heri er beskyttede og fortrolige oplysninger tilharende
Masimo, Inc. ("Masimo") og ma ikke hverken direkte eller indirekte gengives, hverken helt eller delvist, tilpasses,
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Masimo Shuttle™ Indledning

aéendres, videregives, overfares, vises, anvendes til at udarbejde afledte veaerker eller pa anden made formidles
uden forudgaende skriftlig tilladelse fra Masimo.

Oplysningerne i dette/denne dokument anvendes udelukkende af den udpegede interne repraesentant for
nuvaerende Masimo licenshavere, som skriftligt accepterer at hemmeligholde Masimo fortrolige oplysninger

og ikke at anvende disse, bortset fra og kun i det omfang, det er nadvendigt at bruge Masimo-softwaren pa
autoriseret hardware placeret pa kundens godkendte lokalitet inden for rammerne af den licens, der er givet til
dem af Masimo. Enhver anden brug af andre personer eller enheder er strengt forbudt. Overtraedelse af disse
krav skal meddeles til Masimo. Dette dokument skal returneres til Masimo, nar brugeren ikke lzengere har licens fra
Masimo til at bruge Masimo-softwaren, og straks efter Masimo's skriftlig anmodning.

Masimo kan nar som helst foretage forbedringer eller eendringer af de(t) produkt(er), der beskrives i dette/

denne dokument. Masimo fremseetter ingen erklaeringer eller garantier vedrarende dette/denne dokument eller
oplysningeme heri, og ingen oplysninger i dette/denne dokument eendrer nogen garantier, ansvarsfraskrivelser,
begraensninger eller andre vilkar for nogen del af kundens licensaftale med Masimo. ALLE UNDERFORSTAEDE
GARANTIER, HERUNDER UDEN BEGRZANSNING UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED,
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL, EJENDOMSRET OG IKKE-KRANKELSE, FRALAGGES HERMED. Masimo
patager sig intet ansvar for eventuelle fejl eller udeladelser i dette/denne dokument eller pa anden vis vedrarende
dette/denne dokument.

Autoriseret repreesentant

EMERGO EUROPE
E Prinsessegracht 20

2514 AP Haag

Nederlandene
Kontakter

Supportkontaktoplysninger

Du kan ringe til Masimo-support pa 1-833-274-4955, 24 timer i degnet, syv dage om ugen.

Du kan ogséa sende en e-mail til dex-support@masimo.com. Vi leeser e-mails fra 8:00 til kl. 17:00 CET, mandag til
fredag. Brug kun e-mail, hvis det ikke er en nadsituation.

Producentens kontaktoplysninger

Masimo Corporation

52 Discovery

Irvine, CA 92618, USA
Tel.: 949.297.7000
Fax.: 949.297.7001

WWW.masimo.com
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Oplysninger om overensstemmelse og sikkerhed

Masimo Shuttle er aktuelt konstrueret til at opfylde forskrifterne for brug i USA, Canada og Europa.

Federal Communications Commission (FCC)

Masimo Shuttle-kablet er i overensstemmelse med FCC's regler og regulativer, som er beskrevet i afsnit 47 CFR,
del15, afsnit B, klasse B for enheder, der udsender utilsigtet stréling.

Overholdelse af canadisk ISED

Masimo Shuttle overholder Canadas ISED-standarder, ICES-003 klasse B for enheder, der udsender utilsigtet
straling.

CE-maerkning
Masimo Shuttle overholder falgende EU-direktiver:
e Radets direktiv om elektromagnetisk kompatibilitet 2014/30/EU
e RoHS-direktivet (Restriction of Hazardous Substances) 2011/65/EU
e Radets direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr 2012/19/EU

Bortskaffelse

Dette symbol pa Masimo Shuttle betyder, at produktet ikke ma bortskaffes sammen med andet usorteret affald.

| stedet er det dit ansvar at bortskaffe udstyret ved at aflevere det pa et indsamlingssted for genanvendelse af
affald af elektrisk og elektronisk udstyr. Separat indsamling og genanvendelse af dit brugte udstyr bidrager til
bevarelse af naturressourcerne og sikrer, at udstyret genanvendes pa en made, der beskytter menneskers sundhed
og miljget. Du kan finde flere oplysninger om, hvor du kan aflevere dit affald til genbrug, ved at kontakte de lokale

myndigheder eller producentens kontaktperson.

IP-klassifikation

Masimo Shuttle har en IP-teethedsgrad pa IP54.
e Beskyttet mod begraenset indtreengen af stov.
e Beskyttet mod vandsteenk fra alle retninger.

Bemaerk  Indtreengen af stov eller vaeske kan ikke fuldstaendigt forhindres.

OBS

Alle konfigurationer, der bruger dette udstyr, skal testes for elektrisk isolation, fer de anvendes
til patientbehandling.

Undlad at eendre udstyret uden tilladelse. Eventuelle eendringer skal kontrolleres og godkendes
af Masimo.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andet udstyr skal undgas, fordi det kan
resultere i fejlbeheeftet drift eller nedsat ydelse.

> ||
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Masimo Shuttle™ Oplysninger om overensstemmelse og sikkerhed

Anvendelse af andet tilbeher, andre transducere eller andre kabler end de, der angives eller
leveres af producenten af dette udstyr, kan fere til aget elektromagnetisk udstraling eller nedsat
elektromagnetisk immunitet og medfere forkert drift af udstyret.

Brugen af USB-forleengere eller USB-hubs af ITE-kvalitet kan ikke anbefales. Kun RS232-
interfacet kan udvides, men ikke mere end 15 meter.

Der bar ikke anvendes baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder eksterne enheder sdsom
antennekabler og eksterne antenner) teettere pa end 30 cm (12") fra nogen del af Shuttle-
kabelenheden eller nogen tilsluttede RS-232-forleengerkabler. Ellers risikerer du at pavirke
udstyrets ydeevne negativt.

Masimo Shuttle bar kun tilsluttes til udstyr, der overholder IEC 606071-1.

> BB
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Brug af Masimo Shuttle

The Masimo Shuttle er en medicinsk USB til RS232-konverter, som er specielt designet til at forbinde forskellige
medicinske enheder til Masimo iSirona™, Masimo HBox®, eller en pc-node, som kerer Masimos DCX™ Client
software.

e Den forbinder medicinsk udstyr med RS-232-porte til en USB-port pa enten en iSirona, HBox,- eller en
Windows®-computer, som karer DCX-klienten, med henblik pa rapportering af data om vitale parametre.

e Den giver en unik identifikator, der anvendes af DCX, som gar det muligt at streame beskyttede data for
medicinsk udstyr til en DCX-klient og DCX-server til behandling, for de sendes til EPJ.

Masimo Shuttle omfatter et 9-polet RS-232-type han-stik til tilslutning til et medicinsk udstyr. | modsatte ende af
RS-232-stikket er et USB-A-stik til tilslutning til iSirona, HBox, eller node.

E -

G \sivo
W AR ) W

Lysdioder (LED'er) i bunden af USB-stikket angiver, hvornar Masimo Shuttle sender eller modtager data til og fra
det medicinske udstyr.

Nér den grenne lysdiode blinker, angiver det, at Masimo Shuttle sender data fra DCX til det medicinske udstyr.
Nar den bla lysdiode blinker, angiver det, at Masimo Shuttle modtager data fra det medicinske udstyr.

Funktioner
Masimo Shuttle er i overensstemmelse med IEC 60601-1. Andre funktioner omfatter folgende:
o Tilfgjer én RS-232-seriel port ved tilslutning til USB
e Nem plug-and-play-installation og RS-232-enhedstilslutning
e USB 2.0-kompatibel enhed
e "Forstind, ferst ud"-transmission: med en 128-byte afsendelsesbuffer og 256-byte modtagebuffer
e RS-232-datasignaler: TxD, RxD, RTS, CTS, DSR, DTR, GND
e Stramforsynes via USB-porten. Ekstern stremforsyning er ikke nadvendig.
e Hastigheden for den serielle port er sat op til 1 MBd
e Parametre for seriel kommunikation
e Paritet: Ingen, Lige, Ulige
e Databit: 7,8
e Flowkontrol: RTS/CTS DSR/DTR, X-ON/X-OFF, Ingen
e FEt DE-9P-hanstik

e Lysdioder angiver sende- og modtageaktivitet til overvagning af portstatus og nem fejlsagning

Generelle sikkerhedsanvisninger

Generel rengering

Masimo Shuttle-kablet er vandteet og kan terres af eller steriliseres med alkohol eller flydende rengaringsmidler
uden nedbrydning. Rengar i henhold til hospitalets procedurer.

Bemaerk  Medicinske desinficerende servietter anbefales.

. ! . .
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Miljokrav

Serg for, at felgende miljgmaessige krav er opfyldt:
e Hold Masimo Shuttle borte fra sollys.
e Hold Masimo Shuttle tor.

Nedenstaende tabel angiver normale miljgmaessige greenser, inden for hvilke Masimo Shuttle kan betjenes.

Miljgkrav
/H/ Driftstemperatur 5°C 40 °C
/H/ Opbevarings-temperatur [ -25 °C +70°C
' a Luftfugtighed 5% 95%
—
Barometertryk 700 hPa 1060 hPa

Transport og opbevaring

Masimo Shuttle ma ikke opbevares eller transporteres i et ukontrolleret milja, hvor temperaturen er under -25 °C
eller over 70 °C. Undlad at opbevare eller transportere udstyret i et ukontrolleret miljg, hvor barometertrykket er
under 700 hPa eller over 1060 hPa. Masimo Shuttle ma ikke opbevares eller transporteres i et ukontrolleret miljg,
som overskrider teethedsgraden. Det kan beskadige det.

Tilslut Masimo Shuttle

For at forbinde Masimo Shuttle til et medicinsk udstyr og en Masimo iSirona, Masimo HBox, eller pc-node skal du
folge disse trin:

Bemeaerk  Huvis du ikke har brug for et forlengerkabel, kan du tilslutte Masimo Shuttle direkte til det medicinske

udstyr.
1. Tilslut et forleengerkabel med et leverandarspecificeret udgangsstik til den serielle port pa det medicinske
udstyr.
2. Indseet det RS-232 9-benede hanstik pa Masimo Shuttle i forleengerkablets 9-benede hun-adapter.
3. Seet USB-A-stikket pd Masimo Shuttle i en USB-port pa Masimo iSirona, Masimo HBox, eller pc-node.

. ! . .
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Fejlfinding pa Masimo Shuttle

Nar den grenne lysdiode blinker, angiver det, at Masimo Shuttle sender data fra DCX til det medicinske udstyr.
Nar den bla lysdiode blinker, angiver det, at Masimo Shuttle modtager data fra det medicinske udstyr.

Selvom lysdioderne ikke er pakreevet for den tilsigtede anvendelse, kan der veere et problem med forbindelse og
dataflow, hvis ingen af dem blinker i den cyklus, der er angivet i DCX for det medicinske udstyr.

For at lase problemet skal du felge disse trin:

1. Serg for, at det forleengerkabel, du anvender til at tilslutte det medicinske udstyr til Masimo Shuttle, er det
rigtige kabel, og at det fungerer.

2. Sorgfor, at forleengerkablet, der seettes i det medicinske udstyr, er tilsluttet til den korrekte port.
3. Serg for, at RS-232-forbindelsen mellem Masimo Shuttle og det medicinske udstyr er en stabil forbindelse.

4.  Sorg for at USB-forbindelsen mellem Masimo Shuttle og Masimo iSirona, Masimo HBox, eller node er en
stabil forbindelse.

5. Serg for, at bade det medicinske udstyr og iSirona, HBox, eller node er tilsluttet de respektive stikkontakter og
er teendt.

6. Hvisingen af ovenstaende laser problemet, er der muligvis et problem med selve Masimo Shuttle. Gor
folgende:

a) Se DCX-CS-logfilen eller DCX-Server-logfilen for at se, om enheden sender data, selvom lysdioderne
ikke angiver det.

b) Kontakt Masimo-support.
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Bilag

Elektromagnetiske emissioner

Emissionsstandarder
TVU SUD-rapporter: TP72151747.100 | Udgave: 01, TP72151747.200 | Udgave: 01

EN 55032 Udstralet emission EN 55011 klasse B Vellykket
CISPR 11 2009/A1: 2010 | Forstyrrelser, der skyldes EN 55011 klasse B Vellykket
EN 55016-23: 2004 + A1: | elektromagnetisk straling

2005

Immunitetsstandarder

Immunitetsstandarder
TVU SUD-rapporter: TP72151747.200 | Udgave: 01, TP72151747.300 | Udgave: 01

EN 55024:2010/ A1:2015 | Kabinetport - radiofrekvent [ 80 til 1000 MHz, 3 V/m Vellykket
amplitudemoduleret
elektromagnetisk felt

EN 55024:2010/ A1:2015 [Kabinetport - Elektrostatisk | Luft: +/-2, 4 og 8 kV Vellykket
udladning direkte kontakt: +/- 8 kV
indirekte kontakt: 8 kV
IEC 61000-4-2 2008 Immunitet over Luft: +/-2, 4,8 og 15 kV Vellykket
for elektrostatiske direkte kontakt: +/- 8 kV

udladninger (kabinetport) | indirekte kontakt: 8 kV

IEC 61000-4-3 2006 Immunitet over for 80 til 2700MHz, 3 V/m Vellykket
A2:2010 udstralede radiosignalers
elektromagnetiske felter
(kabinetport)
IEC 61000-4-3 2006 Immunitet mod 385MHz - 27 VV/m; 450 Vellykket
A2:2010 neerhedsfelter fra tradlest | MHz - 28 V/m; 710, 745,
RF-kommunikationsudstyr [ 780 MHz - 9 VV/m; 810,
i neerheden 870, 930MHz - 20 V/

m, 1,720, 1,845, 1,970,
2.450GHz - 28 V/m, 5,240,
5,500, 5.785GHz - 9 V/m

IEC 61000-4-6 2013 Immunitet over for 0,15 -80 MHz - 3V, ISM- Vellykket
ledningsbarne forstyrrelser | band i denne serie 6 V
forarsaget af RF-felter

(indgangs-/udgangsporte)
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