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1. GENERELLE OPLYSNINGER 

1.1. Indledning 

Denne brugermanual beskriver systemet, dets opsætning, betjening, rengøring, 
vedligeholdelse og fejlfinding samt de tekniske specifikationer for NxtGen-
transportkuvøsen. Læs NxtGen-manualen omhyggeligt, så du forstår alle anvisninger, 
advarsler, forholdsregler og bemærkninger, inden enheden betjenes. International 
Biomedical påtager sig intet ansvar for nogen form for fejlfunktion, der skyldes forkert 
brug eller service, der udføres af uautoriseret International Biomedical-personale. 
Kontakt repræsentanten fra International Biomedical i tilfælde af tekniske spørgsmål. Der 
er ingen kendte kontraindikationer forbundet med NxtGen-transportkuvøsen. Yderligere 
oplysninger fremgår af servicemanualen. 

1.2. Tilsigtet anvendelse 

NxtGen-transportkuvøsen er beregnet til brug af personale, som er uddannet i neonatal 
pleje, til at lette flytning af nyfødte via lufttransport eller med ambulance.  
Transportkuvøsen leverer varme på en kontrolleret måde til den nyfødte via et lukket 
temperaturstyret miljø.  Transportkuvøsen er også beregnet til at bære udstyr, der er 
beregnet til luftvejsstyring og monitorering af den nyfødtes status.  Enheden har to 
varmetilstande: Manuel styring (operatør) eller hudstyring (servo).  Alle transportkuvøser 
kan efter behov konfigureres med pulsoximetri, en sugeenhed og en indbygget opvarmet 
madras.  Herudover kan NxtGen-transportkuvøsen konfigureres med valgfri blå LED-
lysterapi til behandling af indirekte hyperbilirubinæmi. 

1.3. Klassificering 

I henhold til standarden IEC 60601-1 fra International Electrotechnical Commission, 
Elektromedicinsk udstyr, del 1: Generelle sikkerhedskrav, transportkuvøsen til nyfødte er 
klassificeret som følger: 

 Klasse II/med indbygget strømforsyning iht. beskyttelsestypen mod elektrisk stød 

 NxtGen-transportkuvøse og alle dens anvendte dele af udstyr af type BF. T1- og 
T2-patientsonderne, pulsoximetrisonden, sensoren for omgivende ilt og 
madrasserne er anvendte dele. Vær omhyggelig med at sikre, at yderligere 
udstyr, som forbindes til barnet, er elektrisk sikkert. Tilslut altid kun udstyr med 
elektronisk isolerede strømkredse for at sikre elektrisk isolation for patienten. 

 IP33, iht. beskyttelsesgraden mod skadelig indtrængen af vand 

 Udstyret er ikke egnet til brug ved forekomst af en brændbar anæstesiblanding 
med luft eller med ilt eller nitrogenoxid. 

 Kontinuerlig drift til driftstilstand 

1.4. Sikkerhedsoversigt 

NxtGen-transportkuvøsen er beregnet til at blive brugt af uddannede klinikere og betjent 
på en måde, som er i overensstemmelse med de anvisninger, der fremgår af denne 
manual. Der henvises til eventuel yderligere uddannelse, procedurer, krav eller 
dokumentation udover det, der henvises til heri vedrørende betjening, og nødvendige 
politikker på institutionen. Alle medarbejdere, der betjener transportkuvøsen, skal være 
bekendt med de advarsler og betjeningsanvisninger, der indgår i denne manual. 
International Biomedical påtager sig intet ansvar, hvis transportkuvøsen bruges på en 
måde, som ikke er i overensstemmelse med anvisningerne heri. 
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Som med alt medicinsk udstyr skal patientkabler omhyggeligt føres for at nedsætte risikoen for, at 
patienten vikles ind i dem eller kvæles. 
 
Undlad af ændre dette udstyr uden relevant godkendelse fra International Biomedical. 
 
NxtGen-transportkuvøsen skal anvendes af korrekt uddannet personale og under anvisning af 
kvalificeret medicinsk personale, som er bekendt med de aktuelt kendte risici og fordele ved brug af 
NxtGen-transportkuvøsen. 
 
Hudtemperatursonden er ikke en rektalsonde. Hudtemperatursensoren må ikke anvendes som en 
rektalsonde. 
 
Varmende transdermale lægemidler kan øge leveringen af lægemiddel og kan udsætte patienten for 
fare. 
 
Undlad af bruge observationslyset, pulsoximeteret, den opvarmede madras og monitoren for 
omgivende ilt ved forekomst af brandbare anæstesimidler eller andre brændbare stoffer i kombination 
med luft, iltberigede omgivelser eller nitrogenoxid. 
 
BRUG AF ILT ØGER BRANDFAREN: Gnist-dannende hjælpeudstyr må ikke placeres i nærheden af 
transportkuvøsen. 
 
BRUG AF ILT ØGER BRANDFAREN: Små mængder brændbare stoffer, som stadig findes i kuvøsen, 
kan resultere i ildebrand. 
 
Undgå direkte sollys og strålevarme, som kan forårsage en farlig stigning i lufttemperaturen i 
kammeret og påvirke mængden af bestråling, der leveres til patienten. 
 
Brug af ilt kan øge støjniveauet i kammeret, hvor barnet ligger. 
 
Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andre udstyr bør undgås, da det kan resultere i 
fejlbetjening. Hvis en sådan brug ikke kan undgås, skal dette udstyr og det andet udstyr overvåges for 
at sikre, at det fungerer normalt. 
 
Brug af andet tilbehør og andre transducere og kabler end dem, der specificeres eller leveres af 
producenten af dette udstyr, kan medføre øgede elektromagnetiske emissioner eller fald i udstyrets 
elektromagnetiske immunitet og resultere i fejlbetjening. 
 
Skiftende omgivende forhold, f.eks. den omgivende temperatur og/eller forskellige strålingskilder, kan 
påvirke patienten på en uønsket måde. Der henvises til arbejdspladsens politik og procedure 
vedrørende egnede omgivende forhold. 
 
Bærbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner) 
skal være placeret mindst 30 cm (12 tommer) fra alle dele af NxtGen-systemet, herunder kabler 
specificeret af producenten. I modsat fald kan det medføre forringelse af udstyrets ydelse. 
 
Undlad at benytte NxtGen-systemet under MR-scanninger. NxtGen-systemet kan påvirke MR-billedet, 
og MR-enheden kan påvirke NxtGen-systemets drift. 
 
Undlad at bruge væsker i og omkring transportkuvøsen. 
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Stop med at bruge enheden, hvis den er fejlbehæftet. Sæt en seddel på enheden om, at den er i 
uorden, og kontakt leverandøren eller repræsentanten fra International Biomedical. 
 
Forskellige alarmindstillinger på ensartet eller tilsvarende udstyr i samme område kan medføre 
forvirring hos operatøren og udgøre en risiko for patienten. 
 
UNDLAD BRUG AF FORLÆNGERLEDNINGER. Ved tvivl om, om tilslutningen er forsvarlig, bør 
transportkuvøsen betjenes via det indbyggede batteri. 
 
Undlad at placere transportkuvøsen således, at det er besværligt at tage kablet ud af stikkontakten. 
 
Eksterne strømtilslutninger 

Brug altid kun specificeret tilbehør med de medfølgende multistikkontakter. 

Tilslutning af elektrisk udstyr til multistikkontakterne skaber et elektrisk medicinsk system, og resultatet 
kan være et nedsat sikkerhedsniveau. 
 
Multistikkontaktens jordforbindelse er ikke en beskyttende jordledning. 
 
Undlad at tilslutte yderligere multistikkontakter og forlængerledninger til multistikkontakten. 
 
Forvarmning 

Læg ikke patienten ind, når udstyret er i forvarmningstilstand, da alle kliniske advarsler/alarmer er 
deaktiveret. 
 
Alarmsystem 

Stol ikke udelukkende på det hørbare alarmsystem. Indstilling af alarmbetingelserne til det ekstreme 
(f.eks. tænd/sluk, for høj/for lav) kan udgøre en risiko for patienten. Den mest værdifulde metode til 
monitorering af patienten er en kombination af omhyggelig personlig vurdering og korrekt betjening af 
udstyret. 
 
Tjek alarmgrænserne, hver gang enheden bruges for at sikre, at de er egnet til den patient, der 
monitoreres. 
 
Lydtrykniveauer for hørbart alarmsignal, som er under det omgivende niveau, kan hindre erkendelse af 
alarmsignaler, og NxtGen-transportkuvøsen har begrænset mulighed for at konfigurere 
minimumsvolumen for den operatørtilpasselige alarm. 
 
Pulsoximeter 

Ved brug af pulsoximeteret under fuld kropsbestråling skal sensoren holdes ude af bestrålingsfeltet. 
Hvis sensoren udsættes for bestråling, kan aflæsningen blive unøjagtig, eller enheden læser måske 
nul i varigheden af den aktive bestrålingsperiode. 
 
Pulsoximeteret bør IKKE anvendes som en apnømonitor. 
 
Pulsmålinger baseres på den optiske registrering af en perifer flowpuls, hvorfor arytmier måske ikke 
registreres. Pulsoximeteret bør ikke bruges som erstatning for analyse af EKG-baseret arytmi. 
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Undlad at placere pulsoximeter og tilbehør i en position, som potentielt kan medføre, at genstanden 
ryger ned på patienten. 
 
Forkert påsætning af en PULSOXIMETERSONDE med stort tryk i længere perioder kan give 
trykskader. 
 
FORSTYRRENDE STOFFER: Farvestoffer og andre stoffer, som indeholder farvestoffer, der ændrer 
blodets normale pigmentering, kan resultere i fejlagtige SpO2-aflæsninger. 
 
Pulsoximeteret kan anvendes under defibrillering, men det kan påvirke nøjagtigheden eller 
tilgængeligheden af parametrene og målingerne. 
 
Pulsoximeteret kan anvendes under elektrokaustik, men det kan påvirke nøjagtigheden eller 
tilgængeligheden af parametrene og målingerne. 
 
Pulsoximeteret bør ikke anvendes til analyse af arytmi. 
 
SpO2 kalibreres empirisk hos raske, voksne frivillige med normale niveauer af carboxyhæmoglobin 
(COHb) og methæmoglobin (MetHb). 
 
Pulsoximeteret bør ikke anvendes som det eneste grundlag for medicinske beslutninger. Sådanne skal 
tages i forening med kliniske tegn og symptomer. 
 
Undlad at tilpasse, reparere, åbne og ændre pulsoximeter og tilbehør. Det kan resultere i personskade 
og udstyrsskader. Indlevér pulsoximeteret til service, hvis det er nødvendigt. 
 
Følg nedenstående anvisninger for at beskytte enheden mod beskadigelse: 

 Undlad at placere enheden på synlige spildte væsker. 
 Undlad at nedsænke enheden i væske. 
 Undlad af sterilisere enheden. 
 Brug altid kun rengøringsmidler i overensstemmelse med anvisningerne i brugermanualen. 
 Undlad at rengøre enheden, mens den anvendes til monitorering af en patient. 

Unøjagtige SpO2-aflæsninger kan skyldes: 

 Forkert påsætning og placering af sensoren 
 Eleverede niveauer af COHb eller MetHb: Et højt niveau af COHb eller MetHb kan forekomme 

sammen med tilsyneladende normal SpO2. Ved mistanke om eleverede niveauer af COHb eller 
MetHb bør der udføres laboratorieanalyser (CO-oximetri) af en blodprøve. 

 Forhøjet niveau af bilirubin 
 Forhøjet niveau af dyshæmoglobin 
 Vasospastisk sygdom, f.eks. Raynauds, og perifer vaskulær sygdom 
 Hæmoglobinopatier og syntesesygdom, f.eks. thalassæmi, seglcelle osv. 
 Hypokapniske eller hyperkapniske tilstande 
 Svær anæmi 
 Meget lav arteriel perfusion 
 Ekstrem bevægelsesartefakt 
 Abnorm venepulsation eller veneforsnævring 
 Svær karforsnævring eller hypotermi 
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 Arteriekatetre og intra-aortisk ballon 
 Intravaskulære farvestoffer, f.eks. indocyaningrønt eller metylenblåt 
 Eksternt påført farve og tekstur, f.eks. neglelak, akrylnegle, glimmer osv. 
 Modermærke(r), tatoveringer, misfarvninger af huden, fugt på huden, deforme eller abnorme 

fingre osv. 
 Hudfarvelidelser 

Undlad at starte og betjene pulsoximeteret, medmindre det er blevet bekræftet, at opsætningen er 
korrekt. 

Hvis en eller flere målinger virker tvivlsomme, skal du først kontrollere patientens vitale tegn ved hjælp 
af andre metoder, og derefter kontrollere, om pulsoximeteret virker korrekt. 

Undlad at bruge pulsoximeteret, hvis det fremstår beskadiget eller ved mistanke om, at det er 
beskadiget. 
 
Fjern altid sensoren og frakobl pulsoximeteret fuldstændigt, inden patienten bades for at beskytte dig 
og patienten mod elektrisk stød. 
 
Lysbehandling 

Forkert brug af lampen eller brug af dele og tilbehør, som ikke er produceret eller leveret af 
International Biomedical, kan beskadige lampen, og potentielt resultere i personskade hos patienten 
og/eller operatøren. 
 
Undlad at kigge direkte ind i LED-lamperne. I forbindelse med brug af observations-/lysbehandlingslys 
skal patientens øjne altid beskyttes med øjenværn eller tilsvarende. Bekræft regelmæssigt, i 
overensstemmelse med arbejdspladsens protokol, at barnets øjne er beskyttet og uden tegn på 
infektion. 
 
Sluk for lysbjælken og lad den køle af, inden lysbjælken håndteres, da den kan være meget varm. 
 
Det anbefales at bruge baby- eller hudtemperatursonder for at holde øje med barnets temperatur 
under lysbehandling. Herudover kan brug af reflekterende folie medføre, at kropstemperaturen bliver 
farligt høj. Hold øje med barnets hudtemperatur i henhold til arbejdspladsens politik under 
lysbehandling for at undgå udsving i kropstemperatur. 
 
Sluk altid for strømmen og tag ledningen ud, når lysbjælken skal rengøres. 
 
Sørg for, at der er ordineret lysbehandling til barnet inden opstart af lysbehandling. 
 
Operatørerne bør ikke kigge direkte ind i lysbehandlingslampen. Længerevarende eksponering kan 
medføre hovedpine, kvalme og vertigo. 
 
Niveauet af bilirubin hos spædbørn, der får lysbehandling, skal måles regelmæssigt. 
 
Lysbehandlingsudstyr bør kun startes og anvendes af korrekt uddannet personale og under anvisning 
af en kvalificeret medicinsk person, som er bekendt med de aktuelt kendte risici og fordele ved udstyr 
til lysbehandling af spædbørn. 
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Lampesystemet til lysbehandling kan øges patientens kropstemperatur. Hold nøje øje med patientens 
kropstemperatur, og tilpas transportkuvøsens indstillingspunkt i overensstemmelse hermed. 
 
Følsomme personer kan få hovedpine, kvalme eller mild vertigo, hvis de opholder sig for længe i det 
bestrålede område. Brug af lysbehandlingssystemet i et veloplyst område eller brug af briller med gult 
glas kan nedsætte bivirkningerne. 
 
Bilirubin-lysosomer kan give toksiske effekter. 
 
Intensiv lysbehandling er muligvis ikke egnet til alle spædbørn (dvs. børn født før tid  1000 g). 
 
Se retningslinjerne eller bestemmelserne vedrørende håndtering af gulsot i dit land for at fastlægge 
den bedste behandlingssti for neonatal hyperbilirubinæmi, f.eks. AAP-retningslinjerne (American 
Academy of Pediatrics Clinical Practice Guideline - Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn 
Infant 35 or More Weeks of Gestation) eller NICE-retningslinjerne (National Institute for Health and 
Clinical Excellence - Neonatal Jaundice). 
 
Opvarmet madras 

Overfladen af den opvarmede madras bør kontrolleres for mekaniske skader inden hver brug. Undlad 
at bruge en opvarmet madras, hvis den har tegn på beskadigelse. 
 
Hold altid øje med patientens temperatur under brug af den opvarmede madras. Manglende 
monitorering af patientens temperatur kan medføre alvorlig personskade. 

Den opvarmede madras må ikke bruges sammen med andre former for varmende elementer. 

Der bør ikke anvendes gelpuder. Gelpuder kan medføre nedsat opvarmning, da madrassen først vil 
opvarme gelpuden. 
 
Brug af materialer med god termisk ledningsevne, f.eks. vand, gel eller lignende stoffer, kan sænke en 
patients kropstemperatur, hvis der ikke er tændt for den opvarmede madras. 
 
Der er risiko for elektrisk stød, forbrænding og elektromagnetisk interferens ved brug af HF-kirurgiske 
instrumenter og endokardielle katetre, når den opvarmede madras er i brug. 
 
Sugning 

Efterse sugeudstyret, hvis flydende eller faste stoffer trækkes ind i vakuumpumpen. 
 
Sugeudstyret bør kun benyttes af personer, som har modtaget relevant oplæring i brugen heraf. 
 
Rengøring 

Sluk for strømmen, tag stikket ud af stikkontakten og giv varmelegemet tid til at køle af inden rengøring 
og desinficering af enheden. 
 
Sørg for, at enheden rengøres og desinficeres inden første brug, mellem patienter og efter 
vedligeholdelse. 
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Positioneringsremmene er beregnet til at blive kasseret efter brug med en enkelt patient.  Vask og 
genbrug af dette produkt kan udsætte efterfølgende patienter for risiko for: 
 
 Hudirritation (nedbrydning af materiale eller tilbageholdelse af sæber og kemikalier) 
 Virus-, bakterie- eller svampeinfektion 
 Fald på grund af svækkelse af fastgørelsesmaterialet og basestoffet 

 
Hold alt remmateriale til positionering væk fra patientens halsområde.  Remmens stramhed må ikke på 
nogen måde hindre brystets udvidelse. 
 
Pulsoximeter 

Pulsoximetersonder og -kabler er konstrueret til brug med bestemte monitorer. Brug kun Masimo-
sensorer og -patientkabler til Masimo-pulsoximetrimodellen. Brug kun Nellcor-sensorer og -
patientkabler til Nellcor-pulsoximetrimodellen. Bekræft monitorens, sensorens og kablets kompatibilitet 
inden brug, da det ellers kan medføre, at patienten kommer til skade. 
 
Udskift kabler og sensorer, for hvilke der regelmæssigt vises en meddelelse om lavt SIQ under 
monitorering af på hinanden følgende patienter efter afslutning af de trin til fejlfinding, der er angivet i 
denne manual. 
 
Når patienter modtager fotodynamisk behandling, kan de være følsomme overfor lyskilder. 
Pulsoximetri må kun bruges under nøje klinisk overvågning i korte perioder for at minimere interferens 
med den fotodynamiske behandling. 
 
Undlad at udskifte pulsoximeteret på elektrisk udstyr, der kan påvirke enheden, og derved forhindre, at 
den fungerer korrekt. 
 
Hvis SpO2-værdierne indikerer hypoxæmi, bør der opsamles en blodprøve med henblik på 
laboratoriundersøgelse for at bekræfte patientens tilstand. 
 
Find et bedre perfunderet monitoreringssted, hvis meddelelsen om lav perfusion vises ofte. Vurdér i 
mellemtiden patienten, og bekræft iltningsstatus ved hjælp af andre metoder, hvis det er indiceret. 
 
Skift påsætningssted eller udskift sensoren og/eller patientkablet, hvis meddelelserne �Udskift sensor� 
og/eller �Udskift patientkabel� eller en regelmæssig meddelelse om dårlig signalkvalitet (f.eks. �Lav 
SIQ�) vises på værtsmonitoren. Disse meddelelser kan indikere, at patientmonitoreringstiden er 
udløbet på patientkablet eller -sensoren. 
 
Udsving i målinger kan være omfattende og kan blive påvirket af prøvetagningsteknikker samt 
patientens fysiologiske forhold. Ethvert resultat, som ikke er overensstemmende med patientens 
kliniske status, bør gentages og/eller suppleres med yderligere testdata. Blodprøver skal analyseres 
med laboratorieinstrumenter, inden der tages kliniske beslutninger med henblik på fuld forståelse af 
patientens tilstand. 
 
Undlad at nedsænke pulsoximeteret i nogen form for rengøringsopløsning og at sterilisere det ved 
hjælp af autoklavering, bestråling, damp, gas, etylenoxid eller andre metoder, da det vil beskadige 
pulsoximeteret i alvorlig grad. 
 
For at minimere radiointerferens bør andet elektrisk udstyr, som udsender radiofrekvente 
transmissioner, ikke placeres i nærheden af pulsoximeteret.  
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Lysbehandling 

Det lysspektrum, der anvendes i forbindelse med lysbehandling, kan være til hinder for kliniske 
observationer af hudfarveændringer pga. cyanose etc. Vær omhyggelig i forbindelse med vurderinger. 
 
Lysbehandlingssystemet kan forstyrre patientens vandbalance. 
 
Fjern genstande fra området mellem lysbehandlingslampen og patienten.  Genstande, der efterlades i 
lysbanen, kan blive overophedet og forårsage forbrænding. 
 
Lysbehandlingslys kan have en uønsket effekt på lægemidler og andre infusionsvæsker. Lægemidler 
og infusionsvæsker må ikke opbevares i strålingsområdet. Hvis der gives intravenøs væsker eller 
lignende under lysbehandling, skal IV-slangerne beskyttes (tildækkes). 
 
Observationslys 

Lampesystemet bør slukkes, når det ikke er i brug. 

Sørg for at føre strømkablet til observationslyset på en sådan måde, at det er utilgængeligt for 
patienten. 
 
Iltmonitor 

Brug kun det godkendte kabel og sensoren fra International Biomedical til monitorering af omgivende 
ilt. 
 
Brug monitoren for omgivende ilt, når barnet får ilt. 
 
Maxtec MAX-250E-iltsensoren er en forseglet enhed, der indeholder en mild syreelektrolyt, bly (Pb) og 
blyacetat. Bly og blyacetat er farlige affaldsbestanddele, og skal derfor bortskaffes korrekt eller 
returneres til Maxtec eller International Biomedical med henblik på korrekt bortskaffelse eller 
genindvinding. 
 
Iltsensoren skal kalibreres hver dag, når den er i brug, eller hvis der sker væsentlige ændringer i det 
omgivende miljø (dvs. temperatur, fugtighed eller barometertryk). 
 
Hvis iltsensoren tabes eller rystes kraftig efter kalibrering, kan det medføre, at kalibreringspunktet 
rykkes tilstrækkeligt meget til, at det er nødvendigt at omkalibrere sensoren. 
 
Opvarmet madras 

Polyuretanskumgummi er brændbart.  Må ikke udsættes for flammer eller andre antændelseskilder. 
 
Brug ikke den opvarmede madras, uden at overtrækket til den opvarmede madras er sat på. 
 
Sugning 

Brug kun sugekatetre, som er i overensstemmelse med ISO 8836. 
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Sugesystemet leveres med en sugebeholder og et hydrofobisk filter til engangsbrug. Det er 
operatørens ansvar at sikre, at der inkluderes en sugebeholder med overløbsbeskyttelse og et filter 
ved efterfølgende udskiftninger af sugeholder og slanger. 
 
Den sugebeholder til engangsbrug, som leveres sammen med sugesystemet, bør regelmæssigt 
kontrolleres for at forhindre overløb. 
 
Der bør altid være en næsesuger ved hånden. 
 
Rengøring og vedligeholdelse 

Hudtemperatursonden må ikke nedsænkes i desinfektionsmiddel eller sæbeopløsning. 
 
Transportkuvøsens elektroniske komponenter indeholder statiske følsomme komponenter, som kan 
blive beskadiget af forkert håndtering. Brug godkendte jordforbindelsesteknikker til arbejdsområder og 
servicemedarbejdere. 
 
Enheden skal altid tørre fuldstændigt inden brug efter rengøring og desinfektion. 
 
Saml de adskilte dele, og undersøg, om enheden fungerer normalt efter rengøring og desinfektion. 
 
Undlad at spraye rengøringsmiddel på berøringsskærmen under rengøring. 
 
Brug kun rengøringsmidler, som er angivet i denne manual. Ikke-godkendte rengøringsmidler kan 
beskadige delene. 
 
Pas på, at skarpe genstande ikke perforerer madrassen. Efterse overfladen inden brug og efter hver 
brug. Madrassen må ikke anvendes, hvis den har tegn på perforation eller beskadigelse. 
 
Udskift kun batteriet med et batteri fra International Biomedical. 
 
Udskift ikke batteriet, medmindre du er korrekt oplært i proceduren. 
 
BEMÆRKNINGER: 

Fysisk beskrivelse 

Stikpanelet kan være placeret i højre side eller venstre side af enheden alt efter konfigurationen. 
 
IP-klassificeringen fremgår af enhedens produktmærkat. 
 
NxtGen-systemet indeholder ikke produkter af naturligt gummi. 

Alle materialer, der anvendes på overflader med kontinuerlig kontakt med barnet, er fremstillet med 
biokompatible materialer. 

Deaktiveret enhed 

Alarmer, der hører sammen en frakoblet eller deaktiveret funktion, vil ikke være aktive, indtil funktionen 
igen tilkobles eller reaktiveres. 
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En funktion kan kun deaktiveres ved at trykke på ikonet og holde det nede. 

SpO2

Pulsoximeteret skal anses for at være en enhed, der advarer i god tid. Når det indikeres, at der kan 
være tendens til hypoxæmi hos patienten, bør der tages en blodprøve til analyse på laboratoriets CO-
oximenter for at opnå fuld forståelse af patientens tilstand. 
 
Oplysninger om top-bølgelængde kan være nyttige for klinikere, f.eks. dem, der udfører fotodynamisk 
behandling. 
 
Tab af pulssignal kan forekomme af mange årsager, herunder, men ikke begrænset til når patienten 
har hypotension, svær vasokonstriktion, svær anæmi eller hypotermi, der er arterieokklusion 
proksimalt for sensoren eller patienten har hjertestop eller er i chok. 
 
En funktionstester kan ikke anvendes til at vurdere nøjagtigheden af pulsoximeteret. 
 
Ekstreme lamper med høj intensitet (f.eks. pulserende strobelys), som er rettet mod sensoren, kan 
potentielt medføre, at pulsoximeteret ikke kan registrere de vitale tegn. 
 
Ved brug af indstillingen for maksimal sensitivitet for SpO2 kan udførelse af registrering af �Sensor off� 
blive kompromitteret. Hvis enheden er konfigureret til denne indstilling, og sensoren løsner sig fra 
patienten, kan der potentielt opstå falske aflæsninger som følge af �støj� fra omgivelserne, f.eks. lys, 
vibration eller overdrevne luftbevægelser. 
 
Masimo-patenter:  www.masimo.com/patents.htm 

Besiddelse eller køb af denne enhed er ikke ensbetydende med hverken udtrykkelig eller implicit 
licens til at bruge enheden med ikke-godkendte sensorer eller kabler, hvilket, alene eller sammen med 
denne enhed, ville falde indenfor omfanget af en eller flere patenter vedrørende denne enhed. 
 
Yderligere oplysninger om, hvilke Masimo-sensorer der er kompatible med pulsoximeteret, herunder 
oplysninger om kvaliteten af parametre/målinger under bevægelse og lav perfusion, kan fremgå af 
brugervejledningen til sensoren. 

Masimo-kabler og -sensorer leveres med X-Cal -teknologi for at minimere risikoen for unøjagtige 
aflæsninger og ikke-forventet tab af patientmonitorering. Se brugervejledningen til kablet eller 
sensoren vedrørende den angivne varighed af patientmonitoreringstiden. 

Lysbehandlingslampe 

Montér altid kun lysbjælken centreret mellem toppen af det inderste og yderste kammer, hvor 
patienten ikke kan nå enheden. Afstanden mellem lysbjælken og det effektive overfladeområde er 
fastsat for kammeret med lav profil og XL kammeret. Hvis afstanden mellem lysbjælken og barnet 
øges, falder bestrålingsintensiteten. Hvis afstanden mellem lysbjælken og barnet reduceres, øges 
bestrålingsintensiteten. Undlad at placere lysbjælken inde i det inderste kammer. 

Læs afsnit 11 i denne manual omhyggeligt inden montering af lysbehandlingslampen og administration 
af lysbehandling. Der er sikkerhedshensyn, som skal læses og forstås inden brug. 
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Lysbehandlingsenheden bruger en bestemt type LED. Kontakt International Biomedical vedrørende 
reparation og udskiftning af LED-lamperne. Brug af forkerte LED-lamper kan have en uønsket effekt 
på ydelsen og/eller beskadige lampen. 

Ved brug af pulsoximeteret under lysbehandling skal sensoren holdes ude af bestrålingsfeltet. Hvis 
sensoren udsættes for bestråling, kan aflæsningen blive unøjagtig, eller enheden læser måske nul i 
varigheden af den aktive bestrålingsperiode. 

Tjek bestrålingsintensiteten hver måned med en kalibreret måler (f.eks. et ILT Light Meter, 
International Biomedical varenr. 736-0001, ILT-varenr. ILT74INTERBI-CE) for at sikre, at det af 
lampen udsendte lys er korrekt. 
 
Enheden bruger en bestemt type LED. Brug af forkerte LED-lamper kan have en uønsket effekt på 
ydelsen og/eller beskadige lampen. 
 
Monitor for omgivende ilt 

Ved tryk på undermenuen Afslut under kalibreringsprocessen for O2 vil systemet kassere de aktuelle 
kalibreringsoplysninger. 
 
Iltsensoren benytter en elektrokemisk reaktion, og starter sin nedbrydningsproces, når den udsættes 
for omgivelserne. 
 
Ambient oxygen monitor alarms will not be active during operator disabled state. 
 
Rengøring 

Rengør og desinficér enheden, enten i overensstemmelse med vedligeholdelsesanvisningerne eller 
når du bemærker snavs eller pletter, som med resultere i infektion. 
 
Undlad at bruge rengøringsmidler med alkohol på kammeret. Gentagen brug kan beskadige kammeret 
over tid. 

Hvis den valgfri opvarmede madras er monteret, skal stikket tages ud af stikbåsen, inden madrassen 
fjernes med henblik på rengøring. 
 
Brug aldrig desinfektionsmidler i en koncentration, som er højere end det anbefalede niveau. 
 
Brug aldrig slibende klude eller rengøringsmidler, som ikke er godkendt til desinfektion. 
 
Ikke-fastmonterede dele må ikke autoklaveres. 
 
Følg hospitalets standardprocedurer/-protokoller for rengøring/desinfektion. 
 
Visuelt eftersyn af enhedens rengøringsniveau kræver egnet belysning. 
 
Vedligeholdelse 

Medicinske institutioner er ansvarlige for at udføre rutinemæssig vedligeholdelse som angivet i 
betjeningsmanualen. 
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Der skal udføres forebyggende vedligeholdelse på alt tilbehør og udstyr som anbefalet i manualen for 
hvert enkelt stykke tilbehør. 
 
Specifikationer 

Mål og vægt er omtrentlige. Højdemål angives således, at den omtrentlige samlede højde angives, når 
de lægges sammen. 
 
Skærmlås 

Enhedens skærm kan ikke låses med en aktiv alarm/advarsel. Hvis en alarm/advarsel aktiveres, mens 
skærmen er låst, låses skærmen op. 
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7. Hvis der skal bruges ekstern jævnstrøm, skal du kontrollere 
jævnstrømsledningen og sikre, at den er intakt og fri for grelle knæk, samt 
at alle stik er ubeskadiget. 

8. Tænd for sugeenheden (hvis relevant), og undersøg, om den fungerer. 
Sluk for sugeenheden. 

9. Efterse madrassen og placeringsstropperne for skader. Reparér eller 
udskift efter behov. 

4.1.2. Kontrol af kammer 
1. Sørg for, at der ikke er revner i kammeret. 

2. Sørg for, at pakningen mellem kamrene og luftstrømbakken sidder, hvor 
den skal. Se også efter, om skiverne i slangernes gennemføringshuller på 
kammeret sidder, hvor de skal. 

3. Sørg for, at kammeret er fastgjort til transportkuvøsen med de to låse i 
begge ender af kammeret. 

4. Sørg for, at kammeret er rent og klar til transport. 

4.1.3. Tilbehør 
1. Testbetjening af andet tilbehør i overensstemmelse med producentens 

anbefalinger. 

4.1.4. Sensorer og kabler
1. Gennemgå iltsensoren og pulsoximetersensoren for skader. Udskift efter 

behov. 

2. Efterse alle temperatursondekabler, kablet til den opvarmede madras, 
iltsensorkablet og pulsoximeterkablet for slitage og skader. Udskift efter 
behov. 

5. BETJENINGSVEJLEDNING 
Dette afsnit indeholder betjeningsanvisninger vedrørende transportkuvøsen. Enheden bør altid 
betjenes med ekstern strøm, når det er muligt. Det interne batteri bør oplades til 100 % før brug 
ved at tilslutte enheden til vekselstrøm i mindst 8 timer. Når transportkuvøsen ikke er i brug, bør 
den tilsluttes til en vekselstrømskilde med henblik på opladning af batteriet. 

5.1. Tænding 

Operatøren styrer enheden via brugergrænsefladen, som består af en berøringsskærm 
og en trykke-/drejeknap. Enheden tændes ved at trykke på drejeknappen under 
berøringsskærmen for at igangsætte opstartssekvensen. Enheden udfører en selvtest, 
og den hørbare alarm-/advarselshøjttaler igangsætter en test af lydsystemet. 

5.2. Selvtest ved start 

Transportkuvøsen udfører en selvtest ved opstart. Resultatet af selvtesten ved opstart 
vises i venstre side af skærmbilledet for forvarmning. Hvis alle tests bestås, vises ordet 
�BESTÅET�. Hvis en test mislykkedes, vises en meddelelse, der angiver fejlen. Se afsnit 
20 for hjælp til fejlfinding. 
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6.3. Beskrivelse af det termiske kontrolsystem 

Transportkuvøsen har to metoder til at styre temperaturen og opretholde det 
operatørvalgte indstillingspunkt: luftstyret (manuel) og servostyret (barn) tilstand. T1 er 
den primære sonde til temperaturkontrol, og den er påkrævet til betjening i servostyret 
tilstand. T2 er kun en referencetemperatur, og den er ikke påkrævet til betjening i nogen 
tilstand. T2 er altid placeret udenfor den termiske cirkel, så det er muligt for operatøren at 
se, at det er en referencetemperatur og at den ikke bidrager til det termiske 
kontrolsystem. Hvis systemet sættes i luftstyret tilstand, placeres T1 (hvis tilsluttet) også 
udenfor den termiske cirkel, så det er muligt for operatøren at se, at den fungerer som en 
referencetemperatur og ikke bidrager til den termiske styring i luftstyret tilstand. I 
servostyret tilstand placeres T1 inde i den termiske cirkel og repræsenteres af den store, 
aktive temperaturmåling. Skift mellem hver tilstand kræver, at operatøren bekræfter 
indstillingspunktet for temperatur umiddelbart efter en tilstandsændring. 

6.4. Opsætning 

I luftstyret tilstand afgiver transportkuvøsen en alarm, hvis temperaturen i kammeret er 
mere end 1,5 C væk fra indstillingspunktet. 

I servostyret tilstand afgiver transportkuvøsen en alarm, hvis barnets temperatur (T1) er 
mere end 0,7 C væk fra indstillingspunktet. 

Hvis der er en aktiv alarm, ændrer værdien for den aktive temperatur farve, og der vises 
en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret. 

6.4.1. Hudtemperatursonder 
T1 - hudtemperatursonden fra International Biomedical anvendes til at overvåge 
barnets temperatur samt til at give feedback til transportkuvøsens kontrolsystem. 
Vælg et egnet sted til monitorering i overensstemmelse med de aktuelt gældende 
medicinske fremgangsmåder. 

T2 - hudtemperatursonden fra International Biomedical anvendes til at give 
operatøren en oplysning mere om barnets temperatur. Denne temperatur 
anvendes ikke af transportkuvøsesystemet til nogen form for styring. 
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6.5.1. Installation og anvendelse af remme til patientpositionering 
Formålet med denne rem er at forebygge, at den nyfødte falder ud af kuvøsen ved 
et uheld.  Denne rem er ikke tænkt som en fastholdelsesanordning godkendt af 
Rådet for Sikker Trafik og yder ikke nogen beskyttelse i tilfælde af en kollision 
med et køretøj/fly eller en hurtig nedbremsning.  Denne anordning skal af 
brugeren udelukkende betragtes som en hjælp til positionering.  Den er ikke 
beregnet til at fastholde kroppen helt eller delvist.  Den bedste beskyttelse af 
spædbarnet opnås ved kontinuerlig patientobservation under brugen af produktet.  
Dette produkt er ikke-sterilt.  Undlad altid anvendelse direkte på patientens hud.  
Læg et tæppe eller andet beskyttende materiale mellem remmen og patientens 
hud. 

 
Trin til anvendelse af remme til patientpositionering 

Tag to (2) par remme ud af plastemballagen. 

Træk i alle tapper for at sikre, at de er i orden.  Må ikke anvendes, hvis der konstateres fejl. 

Sæt de to sektioner af remmen, der har to tapper hver, ind i to separate monteringshuller på 
bagsiden af sengebakken inden i kuvøsen.  Placering ifølge patientens størrelse. 

Sæt de to resterende remme (med kun en tap hver) i de tilsvarende monteringshuller på 
forsiden af sengebakken. 

Ved fastgørelse af remmens tap igennem hullet og tilbage på skumgummiet, skal du sørge 
for, at velcromaterialet til fastgørelse får fuld kontakt med skumgummimaterialet og presses 
fast på for maksimal kontakt. 

De modsatte remme kan nu fastgøres på tværs af patienten, enten lige eller krydsende for at 
danne et "X"-mønster.  Tryk velcrotappen fast på skumgummimaterialet. 

FORSIGTIG: Positioneringsremmene er beregnet til at blive kasseret efter 
brug med en enkelt patient.  Vaskning og genbrug af dette 
produkt kan udsætte efterfølgende patienter for risiko for: 

 Hudirritation (nedbrydning af materiale eller 
tilbageholdelse af sæber og kemikalier) 

 Virus-, bakterie- eller svampeinfektion 

 Fald på grund af svækkelse af fastgørelsesmaterialet 
og basestoffet 

FORSIGTIG: Hold alt remmateriale til positionering væk fra patientens 
halsområde.  Remmens stramhed må ikke på nogen måde 
hindre brystets udvidelse. 

 
  



Par

7. 

 

 

 
 

rt No. 715-015

MEDD

7.1. 

Ved tryk p
procentta
batteriopl
Hvis batte
vises proc
ikke. 

Procentta
over knap
strømmen

Datalager
gemmer d

55, Rev. B 

DELELSES

Indikatorer

på strømikon
allet for den a
adning til de
eriet ikke er 
centtallet for

allet for batte
ppen til at slu
n i 3 sekund

rikonet vises
data på data

CENTER 

r 

net vises 
aktuelle 
e nærmeste 
konfigureret
r batterioplad

eriopladning 
ukke for 
er. 

s, hvis enhed
anøglen. 

Procentta

5 %. 
t, 
dning 

vises 

Iko

den 

- 55 - 

l for batter

onet Datala

riopladning

ager 

g 

 

 

 



Par

 

 

En
ho

Nu
ba
se

 
 

rt No. 715-015

Enheden 
højre hjør
administr

7.2. 

nheden slukk
oldes nede i 

ulstillingskna
agsiden af m
kunder for a

55, Rev. B 

viser et 24-t
rne. Uret kan
ator- eller se

Sluk for en

ker, når indk
10 sekunder

appen, som e
idterkonsolle

at slukke for 

timers ur i ø
n konfigurere
ervicemenue

nheden 

kodningsdrej
r. 

er tilgængeli
en, kan hold
enheden. 

verste 
es via 
en. 

Fys

eknappen 

ig på 
des nede i 5 

- 56 - 

Tid 

siske knappper 

 

 

 

 



Par

De
str

Op
skæ
(X)

En
Ac

En
try

 

rt No. 715-015

er åbner en d
rømikonet. 

peratøren ko
ærmbillede, 
). 

nheden slukk
cceptér. 

nheden skifte
ykkes på ikon

55, Rev. B 

dialogmenu,

ommer tilbag
når der tryk

ker, når der t

er til forvarm
net Forvarm

 når der tryk

ge til det forr
kkes på ikone

trykkes på ik

mningstilstand
ning. 

Brug

kkes på på 

ige 
et Annullér 

konet 

d, når der 

- 57 - 

gergrænseeflade 

 

 

 

 

 



Par

8. 

rt No. 715-015

GENE

NxtGe

Ved ge
15 min
værdie

8.1. 

Høj alarm
Hvis der o
vises alar
meddelel
blinker rø
udløst ala
alarmgræ
den høje 
alarmgræ
indstille. 

Mellemhø
Hvis der o
alarmtilsta
elsen i me
Meddelel
gult omrid
udløst ala
alarmgræ
den melle
med en a
operatøre

Lav alarm
Hvis der o
vises alar
meddelel
Meddelel
omrids. H
forbundet
operatøre
målte væ

55, Rev. B 

ERELLE AL

en-transport

enstart af tr
nutter, nulst
er. 

Alarmtype

Operatøre
type lydsig
Bilag D fo

m: 
opstår en hø
rmmeddelels
sescenteret

ødt. Den para
armen, vil væ

ænsen bliver 
alarm er for

ænse, som op

øj alarm: 
opstår en me
and, vises a
eddelelsesc
sescenteret 
ds. Den para
armen, vil væ

ænsen bliver 
emhøje alarm
alarmgrænse
en kan indsti

m: 
opstår en lav
rmmeddelels
sescenteret
sescenteret 

Hvis den lav 
t med en ala
en kan indsti
rdi og alarm

LARMOPLY

tkuvøsen e

ransportkuv
tilles alle op

r 

r og klinike
gnal eller sig
r en komple

øj alarmtilsta
sen i 
. Alarmbjælk
ameter, som
ære rød, og 
også rød, hv
bundet med
peratøren ka

ellemhøj 
larmmeddel
enteret. 
blinker med

ameter, som
ære gul, og 
også gul, hv

m er forbund
e, som 
ille. 

v alarmtilsta
sen i midten
. 
viser et gult
alarm er 

armgrænse, 
ille, bliver de

mgrænsen gu

YSNINGER

r udstyret m

vøsen eller 
peratørinds

re bør udda
gnallydmøn
et liste ove

and, 

ken 
m har 

vis 
 en 
an 

-

d et 
 har 

vis 
det 

nd, 
 af 

t 

som 
en 
ul. 

- 58 - 

R

med en alar

hvis strøm
stillede alarm

annes i at g
nster. Højtta
r alarmer o

rmvolumen

men til tran
mindstilling

genkende o
aleren teste

og advarsler

n, som oper

nsportkuvøs
ger til de af 

og reagere 
es automat
r. 

ratøren kan

sen afbryde
admin forud

korrekt på 
tisk efter hv

 tilpasse. 

es i mere e
dindstillede

hver enkelt
ver start. Se

 

 

 

 

nd 
e

t 
e



Par

 

 

 
 

rt No. 715-015

Advarsel:
Hvis der o
vises adv
meddelel

8.2. 

1. Rullem
Hvis d
eller a
rullem
skærm

Tryk på ru
at få vist o
advarsler
ved siden
at angive 
ingenting 
advarsels

55, Rev. B 

 
opstår en ad
varselsmedd
sescenteret

Alarmrulle

menuikonet A
der signalere
advarsler sam
menuikonet A
mens højre h

ullemenuiko
op til 8 yderl
. Der vil vær

n af hver alar
dens priorite
ved siden a

smeddelelse

dvarselstilsta
elelsen i 
. 

menu 

Alarm: 
es flere alarm
mtidig, vises
Alarm (+) i 
hjørne. 

net Alarm (+
igere alarme
re et farvet s
rmmeddelels
et. Der er 

af 
er. 

and, 

mer
s 

+) for 
er og 
symbol 
se for 

- 59 - 

 

 



Par

 

 

 

 
 

rt No. 715-015

8.3. 

1. Ikone
En akt
ved at

Ikonet Ly
alarmmed
alarmlyde
Alarmlyde
aktuelle a
på pause
Tryk på a
alarmlydp
alarm, me
sat på pa
alarmlydp
Varighede
specifik fo
for yderlig

8.4. 

Hvis der o
usikkert a
skærmbill
Summere
kører, ind
den genst
nulstillings
midterkon

55, Rev. B 

Sæt alarm

et Alarmlyd: 
tiv alarm kan
t trykke på a

d på pause 
ddelelsen fo
en er sat på 
en afslutter a
alarmlyd, hvo
. 

alarmbjælken
pausen. Hvis
ens den akti
use, annulle

pausen. 
en af alarmly
or alarmen. S
gere oplysni

Teknisk fej

opstår en fej
at bruge enh
ledet for tekn

en for teknisk
til enheden 
tartes ved hj
sknappen på

nsollen. 

mlyd på paus

n sættes på 
alarmbjælken

vises til højr
r at angive, 
pause. 
afspilning af 
orefter den s

n for at stopp
s der opstår 
ve alarms ly

eres 

ydpausen er
Se alarmtab
nger. 

jl 

jl, som gør d
eden, vises 
nisk fejl. 
ke fejl aktive
nedlukkes e
jælp af 
å bagsiden a

se 

pause 
n. 

re for 
at 

den 
sættes 

pe 
en ny 

yd er 

r 
bellen 

det 

eres og 
eller

af 

- 60 - 

 

 

 



Part No. 715-0155, Rev. B - 61 - 

8.5. Verificering af alarm 

Alarmsystemets funktion bør verificeres mindst 1 gang om året ved hjælp af 
nedenstående metoder. 

Alarmlyden (højttaler) testes automatisk, hver gang der tændes for transportkuvøsen. 

8.5.1. Test af temperaturalarmer 
 

Alarm Prioritet Tilstand Metode 

Barn koldt - tjek barnet Middel Servotilstand 

Placér T1-sonden i 
transportkuvøsen, ret 
indstillingspunktet til 0,8 C over 
T1. 

Barn koldt - tjek barnet Høj Servotilstand 

Placér T1-sonden i 
transportkuvøsen, ret 
indstillingspunktet til 1,3 C over 
T1. 

Barn varmt - tjek barnet Middel Servotilstand 

Placér T1-sonden i 
transportkuvøsen, ret 
indstillingspunktet til 0,8 C 
under T1. 

Barn varmt - tjek barnet Høj Servotilstand 

Placér T1-sonden i 
transportkuvøsen, ret 
indstillingspunktet til 1,3 C 
under T1. 

Tilslut temperaturmåler Lav Servotilstand Frakobl T1 fra transportkuvøsen. 

Ingen temp.sonde - 
forlad servotilstand 

Middel Servotilstand 
Lad alarmen Tilslut 
temperatursonde være aktiv i 
ca. 1 minut. 

Kammer varmt - tjek 
barnet 

Middel Lufttilstand 

Indstil kammeret til 36 C. Giv 
kammeret tid til at blive stabilt. 
Ret indstillingspunktet til 34,4 
C. 

Kammer varmt - tjek 
barnet 

Høj Lufttilstand 
Ret indstillingspunktet til 33,9 
C, mens kammeret stadig er på 

36 C. 

Kammer koldt - tjek 
barnet 

Middel Lufttilstand 

Indstil kammeret til 35 C. Giv 
kammeret tid til at blive stabilt. 
Ret indstillingspunktet til 36,6 
C. 

Kammer koldt - tjek 
barnet 

Høj Lufttilstand 
Ret indstillingspunktet til 37,1 
C, mens kammeret stadig er på 

35 C. 

8.5.2. Test af SpO2-alarmer 

Udfør følgende handlinger for at sikre, at pulsoximeteret genererer de korrekte 
alarmindikationer: 

1. Bekræft, at patientalarmerne fungerer ved at indstille alarmgrænserne for 
høj og lav SpO2 og pulsfrekvens ud over patientaflæsningerne, efter at 
sensoren er placeret på patientkilden (operatør eller simulator). 

a. Der bør afgives en lydalarm. 
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b. Der bør vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret på 
skærmen. 

2. Bekræft, at sensoralarmerne virker. 

a. Tag sensoren af patienten. 

i. Der bør vises en advarselsmeddelelse i meddelelsescenteret 
på skærmen. 

b. Frakobl sensoren fra transportkuvøsen. 

ii. Der bør vises en advarselsmeddelelse i meddelelsescenteret 
på skærmen. 

8.5.3. Test af O2-alarmer
Udfør følgende handlinger for at sikre, at monitoren for omgivende ilt genererer de 
korrekte alarmindikationer: 

1. Bekræft, at alarmerne for uden for område virker ved at indstille 
alarmgrænserne for højt og lavt iltniveau ud over iltaflæsningerne for det 
pågældende område, efter at iltsensoren er placeret i det område, der skal 
overvåges. 

a. Der bør afgives en lydalarm. 

b. Der bør vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret på 
skærmen. 

8.5.4. Test af alarmer for den opvarmede madras 
Udfør følgende handlinger for at sikre, at den opvarmede madras genererer de 
korrekte alarmindikationer: 

1. Tilslut den opvarmede madras, og tænd for den. Tag kablet til den 
opvarmede madras ud af stikket i kabelklemmen. 

a. Der bør afgives en lydalarm. 

b. Der bør vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret på 
skærmen. 

2. Tilslut den opvarmede madras, og tænd for den. Brug en varmepistol til at 
opvarme midten af madrassen, indtil alarmen for madrasfejl aktiveres. 

a. Der bør afgives en lydalarm. 

b. Der bør vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret på 
skærmen. 

9. DATALAGER 

9.1. Indledning 

Enheden kan gemme visse data på en udtagelige datanøgle. 

Følgende kan registreres på datanøglen: 

Tænd, Sluk, Patientsonde T1, Patientsonde T2, Indstillet temperatur, Kontroltilstand, 
Lufttemperatur i kammer, SpO2-værdi, PR, %O2, Lysbehandlingstilstand (on/off), den 
opvarmede madras' tilstand og aktive alarmer. 

Hvis datalageret når fuld kapacitet, overskrives de ældste data med indgående data. 
Datalageret bevares, når der slukkes for enheden og i forbindelse med strømudfald. 
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Dette afsnit indeholder oplysninger om den valgfri pulsoximetrifunktion. Pulsoximeteret 
må kun betjenes af, eller under opsyn af, kvalificeret personale. Manualen, tilbehør, 
betjeningsanvisninger, alle forholdsregler og specifikationer skal læses inden brug. En 
fuldstændig beskrivelse af alarmer og advarsler, der er forbundet med PulseOx-
systemet, findes i Bilag D. 

10.2. Pulsoximetrisk driftsteori 

Transportkuvøsens integrerede pulsoximetrivalgmulighed viser funktionel iltmætning 
baseret på flere nøgleprincipper. 

 Oxyhæmoglobins og deoxyhæmoglobins absorption af rødt og infrarødt lys 
(spektrofotometri) 

 Ændringen i mængden af arterieblod i væv (og derved blodets lysabsorption) som 
følge af pulsændringer (pletysmografi) 

 Veneblods fluktuerende absorbans under arteriovenøs shunting bidrager til støj 
under pulsen 

Da oxyhæmoglobin og deoxyhæmoglobin har forskellig lysabsorption, hører den 
mængde rødt og infrarødt lys, der absorberes af blodet, sammen med hæmoglobins 
iltmætning. De pulsoximetre, der understøttes af transportkuvøsen, Masimo SET  og 
Nellcor OxiMax, spalter de røde og infrarøde, pulserende absorbanssignaler til et 
arteriesignal plus en støjkomponent og beregner forholdet for arteriesignaler. Forholdet 
mellem de to arteriepuls-tilførte absorbanssignaler anvendes til at finde iltmætningen i en 
empirisk afledt ligning i pulsoximeterets software. Der kan anvendes forskellige 
pulsoximetrisensorer sammen med systemet. Operatøren bør se brugervejledningen til 
sensoren for at sikre, at den korrekte sensor anvendes. Herudover bør der altid 
anvendes en Masimo-sensor til Masimo-pulsoximetre, og en Nellcor-sensor til Nellcor-
pulsoximetre. Dataene vedrørende sensornøjagtighed, som findes i Bilag A, er baseret 
på undersøgelser af menneskeblod, hvor de opnåede værdier for raske, voksne frivillige i 
en tilstand af induceret hypoksi under forhold med bevægelse og ikke-bevægelse blev 
sammenlignet med et laboratorie co-oximeter. 

Fejlbehæftede SpO2-aflæsninger kan skyldes forskellige ting, herunder, men ikke 
begrænset til følgende: Forstyrrende stoffer, f.eks. carboxyhæmoglobin og 
methæmoglobin (dvs. en stigning i SpO2, der omtrent svarer til mængden af 
tilstedeværende carboxyhæmoglobin). 

 Farvestoffer og andre stoffer, der indeholder farvestof, der ændrer sædvanlig 
blodpigmentering 

 Svær anæmi 

 Omfattende patientbevægelse 

 Venepulsationer 

 Placering af en sensor på en ekstremitet med en blodtryksmanchet, et 
arteriekateter eller et intravaskulært kateter 

 Brug under defibrillering (midlertidig) 

Pulsmålinger baseres på den optiske registrering af en perifer flowpuls, hvorfor arytmier 
måske ikke registreres. Pulsoximeteret bør ikke bruges som erstatning for analyse af 
EKG-baseret arytmi. 
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10.10. Sensorer 

Se afsnit 21, TILBEHØR, for kontaktinformation til forhandleren med henblik på 
anmodning om tekniske sensordata. 

Flere sensorgeometrier er kompatible med det integrerede pulsoximetrisystem.  Før der 
vælges en sensor, læs omhyggeligt brugervejledningen.  Ved valg af en sensor skal 
patientens vægt, tilstrækkeligheden af perfusion, de tilgængelige sensorsteder og 
varigheden af monitorering tages i betragtning. 

Der kan opstå vævsskader som følge af forkert påsætning eller brug af en 
pulsoximetrisensor, f.eks. hvis sensoren sættes for stramt. Cirkulationen distalt for 
sensorstedet skal kontrolleres rutinemæssigt.  Stedet skal inspiceres, og sensoren skal 
flyttes med den hyppighed, der anbefales i sensorens brugsanvisning. Et højt lysniveau i 
omgivelserne, f.eks. operationslamper (især lamper med en xenon-lyskilde), 
bilirubinlamper, fluorescerende lys, infrarøde varmelamper og direkte sollys kan forstyrre 
SpO2-sensorens ydelse. Sørg for, at sensoren er korrekt påsat og at sensorstedet er 
dækket af et gennemsigtigt materiale, hvis det er nødvendigt, for at forhindre interferens 
fra lyskilder i omgivelserne. Manglende overholdelse af denne forholdsregel under 
omstændigheder med kraftigt omgivende lys kan resultere i unøjagtige målinger. 

10.11. Testere/simulatorer til pulsoximetri 

For at bekræfte, at pulsoximetersensorer og -kabler fungerer korrekt, kan man bruge 
kommercielt tilgængelige funktionstestere (se anvisninger vedrørende afprøvning i 
brugervejledningen til enheden for at fastlægge kompatibilitet). Funktionstestere er 
konstrueret til at kommunikere med pulsoximeterets forventede kalibreringskurver og 
måle den samlede fejl for pulsoximetrisystemet. Den komplekse interaktion mellem 
pulsoximetersensoren og patienten kan dog betyde, at disse testere ikke kan bruges til 
vurdering af nøjagtighed af pulsoximetersensorer. Se Bilag A, Specifikationer for 
pulsoximeter (Valgfri funktion), for en gennemgang af oplysningerne om 
sensornøjagtighed eller kontakt den pulsoximeterleverandør, der er angivet i afsnit 21, 
TILBEHØR. 

11. LYSBEHANDLING 

11.1. Indledning 

Lysbehandlingslampen benytter blåt lys og er beregnet til behandling af 
hyperbilirubinæmi. Den fysiske hardware er en lysbjælke, der består af et anodiseret 
aluminiumskabinet med lav vægt med to kompressionsmonteringsfødder. Lysbjælken 
bør altid placeres mellem transportkuvøsens inderste og yderste kammer. Lysbjælken 
har en tynd LED-lysspreder, som beskytter de indvendige elektriske komponenter med 
tilfældige rester. Lysets intensitet ændrer sig med afstanden fra patienten. LED'erne 
udsender lys i området mellem 450-465 nm. Dette interval svarer til bilirubins spektrale 
absorption af lys, og det anses for at være det mest effektive til nedbrydning af bilirubin. 
Blå LED-lamper er ikke en væsentlig kilde til hverken ultraviolet (IV) eller infrarød (IR) 
energi. Lampesystemet til lysbehandling skal altid konfigureres af korrekt uddannet 
personale og under anvisning af en kvalificeret medicinsk person, som er bekendt med 
de aktuelt kendte risici og fordele ved udstyr til lysbehandling af spædbørn. 
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12.3.2. Slukning af observationslys

Når observationslyset er i ON-tilstand, kan det slukkes ved at trykke på ikonet 
og holde det nede. Ikonet fremhæves med orange, hvorefter observationslyset 
slukker. Ikonet Observationslys vender tilbage til den normale drift - OFF-
tilstand. 

12.3.3. Tilpasning af observationslysets intensitet

Når observationslyset er i ON-tilstand, kan du returnere til undermenuen 
Lysintensitet, hvor du kan tilpasse lysintensiteten, ved at trykke på ikonet. 

12.3.4. Observationslampesystemets interaktioner med det valgfri 
lysbehandlingssystem
Observationslampesystemet kan kombineres med det valgfri 
lysbehandlingssystem i ét stykke hardware. De to belysningssystemer styres 
uafhængigt af hinanden, men deres adfærd interagerer med hinanden. Se 
afsnittet om lysbehandling i manualen vedrørende anvisninger, som er 
specifikke for lysbehandlingssystemet. Nedenfor kan du se en oversigt over, 
hvordan det ene belysningssystem reagerer på aktivering af det andet. 

 Hvis der er tændt for observationslampen, og lysbehandlingssystemet 
aktiveres, slukker observationslampen. 

 Hvis der er tændt for lysbehandlingslampen, og observationslampen 
aktiveres, slukker lysbehandlingslampen. 

 Hvis lysbehandlingslampen blev slukket via aktivering af 
observationslampen, forbliver lysbehandlingslampen slukket, 
selvom der slukkes for observationslampen. 

13. MONITOR FOR OMGIVENDE ILT 

13.1. Indledning 

Monitoren for omgivende ilt er beregnet til at måle og vise koncentrationen af ilt som et 
procenttal af volumenfraktion (%) i et område, for hvilket iltsensoren eksponeres. 
Sensoren kan placeres inde i kammeret. Aflæsningerne er proportionale med 
partialtrykket for ilt (PO2), som er lig med procentdelen af ilt gange det absolutte tryk i det 
miljø, der måles på. Monitoren for omgivende ilt kan blive påvirket af følgende: 

13.1.1. Temperatur 

Hvis iltaflæsningerne skal være nøjagtige, skal monitoren for omgivende ilt være 
termisk stabil, når den kalibreres og når der tages målinger. Hvis 
temperaturforholdene ændrer sig, skal der gå tilstrækkeligt lang tid til, at 
sensoren kan stabilisere sig og give nøjagtige aflæsninger. Det bedste resultat 
opnås ved at kalibrere monitoren for omgivende ilt ved den samme temperatur 
som den, hvori monitoren skal anvendes. 
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13.1.2. Tryk 

Aflæsningerne fra monitoren for omgivende ilt er kun proportionelle med 
iltkoncentrationen, hvis trykkes holdes konstant. Monitoren for omgivende ilt 
kompenserer ikke for ændringer i barometertryk. Da flowhastigheden for den 
gas, der tages prøve af, kan påvirke trykket ved sensoren, idet modtrykket kan 
ændre sig, skal monitoren for omgivende ilt kalibreres ved det samme tryk som 
prøvegassen. Ændringer i stigningen giver en kalibreringsfejl på ca. 1 % af 
aflæsningen pr. 250 fod. Generelt skal kalibrering af instrumentet udføres, når 
den geografiske stigning, hvori produktet anvendes, ændrer sig med mere end 
500 fod. Monitoren for omgivende ilt må ikke kalibreres ved tryk på over 2 
atmosfærer, da dette overstiger sensorens tilsigtede brug. 

13.1.3. Fugtighed
Kondensering, der skyldes høj fugtighed, kan have en uønsket effekt på 
monitoren for omgivende ilt. Sensoren skal kalibreres og anvendes i et miljø, 
hvor den relative fugtighed er < 95 %, og den skal placeres opstrøms for enhver 
befugtningsanordning (hvis en sådan bruges i et vejrtrækningskredsløb) for at 
reducere risikoen for kondensering af vand. 

13.1.4. Iltsensorer 
Den måde, som Maxtec MAX-250E-iltsensoren fungerer på, minder om en 
traditionel galvanisk sensor (blyanode/KOH-elektrolyt)-iltsensorer. Kemien i 
MAX-250E-sensoren er dog unik. Ved at implementere en svag syreelektrolyt 
har MAX-250-sensorer overlegen ydelse i forhold til traditionelle iltsensorer. Den 
svage syreelektrolyt påvirkes ikke af CO2, CO eller NOX. Det giver en sensor 
med en overlegen teknisk fordel i forhold til sensorer af KOH-typen til 
anvendelser, hvor disse gasser forefindes. 

Brug kun de Maxtec Max-250E-iltsensorer og kabler, som leveres af 
International Biomedical sammen med transportkuvøsen. Med en Max-250E-
iltsensor får du hurtigt respons, stabilitet og en levetid på mere end 9000 timer. 

13.2. Opsætning 

Montering af kabel til monitor for omgivende ilt 
Find iltsensoren og kablet til iltsensoren. 

Tag iltsensoren ud af pakken og tilslut den i enden af det kabel, der er mærket �Sensor�. 

Tilslut den anden ende af kablet, som er mærket �Incubator� (kuvøse), til stikket til monitor for 
omgivende ilt i nederste højre hjørne af stikpanelet. 

Placér iltsensoren det sted, hvor den skal monitorere koncentrationen af ilt. 

13.2.1. Kalibrering 
Hvis iltaflæsningerne skal være nøjagtige, skal monitoren for omgivende ilt være 
termisk stabil, når den kalibreres og når der tages målinger. Der bør også 
udføres kalibrering ved det samme tryk, som når den er i brug, da 
flowhastigheden af prøvegas kan ændre modtrykket på registreringsstedet, og 
derved ændre iltaflæsningen. Undlad at kalibrere ved tryk på over 2 atmosfærer, 
da dette overstiger sensorens tilsigtede brug. Sensoren skal kalibreres og 
anvendes i et miljø, hvor den relative fugtighed er < 95 %, og den skal placeres 
opstrøms for enhver befugtningsanordning for at reducere risikoen for 
kondensering af vand, hvilket kan påvirke iltsensoren. 
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18.5. Rengøring af patienttemperatursonder 

Aftør forsigtigt den genanvendelige hudtemperatursonde med en blød og tør klud mellem 
hver brug. Aftør og desinficér den varmeregistrerende del med en blød klud, som er 
fugtet med et anbefalet desinfektionsmiddel. 

Efter desinficering skal hudtemperatursonden aftørres med en ren og fugtig klud for at 
fjerne eventuelt overskydende desinfektionsmiddel. 

18.6. Rengøring af pulsoximetrisensoren (valgfrit udstyr) 

De medfølgende sensorer er engangsvarer og må kun genanvendes til den samme 
patient, hvis klæbemidlet stadig klæber til huden og registreringsvinduet er klart. Hvis 
ikke, skal sensoren kasseres. Se rengøringsvejledningen fra producenten vedrørende 
genanvendelige sensorer. 

18.7. Rengøring af madras/opvarmet madras 

Efterse indersiden af madrassen for kontaminering, og undlad at bruge madrassen, hvis 
der er tegn på indvendig kontaminering. Undlad at bruge madrassen, hvis overtrækket er 
flået eller beskadiget, og kontakt repræsentanten fra International Biomedical. 

Brug en blød og ren klud og et desinfektionsmiddel til rengøring og desinfektion. Følg 
hospitalets procedurer for infektionskontrol ved desinfektion af udstyret efter hver brug. 
Aftør enhedens overflader med en blød klud, der er fugtet med et anbefalet 
desinfektionsmiddel. Følg altid brugervejledningen fra producenten af rengøringsmidlet. 
Aftør alle overflader med en blød klud for at fjerne eventuelle rester af rengøringsmiddel. 

18.8. Rengøring af sugning 

Sugeenheden skal rengøres og desinficeres efter behov og efter hver brug. Udskift 
sugebeholderen til engangsbrug. Udskift vakuumslangen mellem sugebeholderen og 
patienten. 

19. FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE 

19.1. Indledning 

Med henblik på at sikre korrekt betjening, parathed til brug under standby og 
indberetning af fejlfunktion anbefaler International Biomedical følgende forebyggende 
vedligeholdelsesrutine. De daglige forebyggende vedligeholdelsesprocedurer kan 
udføres af en vidende kliniker. Vedligeholdelsesprocedurerne (specificeret i 
servicemanualen) bør udføres af en korrekt uddannet biomedicinsk 
vedligeholdelsestekniker. Der kræves ingen anden forebyggende vedligeholdelse. 

19.2. Kontrolprocedure før brug 

Følgende kontrolprocedure skal udføres før hver brug af en kompetent operatør eller 
servicemedarbejder. 

19.2.1. Driftskontrol 

1. Efterse vekselstrømsledningen og sørg for, at der ikke er revner eller 
grelle knæk på ledningen, at alle stikkets stikben er i god stand og at 
ledningen er forsvarligt fastgjort. Udskift ledningen efter behov. 

2. Tryk på drejeknappen (Figur 3-1, element 2) for at tænde for 
transportkuvøsen, når den er tilsluttet til en vekselstrømskilde. 
Transportkuvøsen udfører en selvtest ved start og tester lydalarmen. 
Sørg for, at statuslinjen for selvtesten ved start vises, og at man kan høre 
lydalarmen. Bekræft, at ikonerne Vekselstrøm og Batteristrøm vises i 
øverste venstre hjørne, når testen er afsluttet. 
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3. Bekræft, at der i resultatet af selvtesten ved start, i meddelelsescenteret, 
står PASSED (Bestået). 

4. Stik en hånd ind i venstre side af kammeret for at bekræfte, at du kan 
mærke en luftstrøm. Det bør være muligt at høre ventilatoren i højre side 
af transportkuvøsen. 

5. Tag vekselstrømsledningen ud af transportkuvøsen og se efter, om 
batteriikonet og batteriprocenten vises i øverste venstre hjørne. Bekræft, 
at batteriet er tilstrækkeligt opladet til transporten. 

6. Bekræft, at hovedskærmbilledet viser lufttemperaturen i kammeret. 

7. Hvis der skal bruges ekstern jævnstrøm, skal du kontrollere 
jævnstrømsledningen og sikre, at den er intakt og fri for grelle knæk, og 
at alle stik er ubeskadiget. 

8. Tænd for sugeenheden (hvis relevant), og undersøg, om den fungerer. 
Sluk for sugeenheden. 

9. Efterse madrassen og placeringsstropperne for skader. Reparér eller 
udskift efter behov. 

19.2.2. Kontrol af barnekammer 
1. Sørg for, at der ikke er revner i kammeret. 

2. Sørg for, at pakningen mellem kamrene og luftstrømbakken sidder, hvor 
den skal. Se også efter, om skiverne i slangernes gennemføringshuller på 
kammeret sidder, hvor de skal. 

3. Sørg for, at kammeret er fastgjort til transportkuvøsen med de to låse i 
begge ender af kammeret. 

4. Sørg for, at kammeret er rent og klar til transport. 

19.2.3. Kontrol af madrasbakke 
1. Sørg for, at vingehjulet drejer frit og uden slæb. 

2. Det magnetiske kølepladedæksel skal være til stede og intakt. 

3. De fire bolte, som fastholder kølepladen og luftstrømsbakken, er til stede. 

4. Der er ingen gamle fugtighedssvampe skjult under det magnetiske 
dæksel. 

5. Alle fire madrasbakkegreb er til stede og håndspændt. 

6. Madrasbakkens forreste midterste frigørelseshåndtag fastholder 
madrasbakken. 

7. To håndtag til udskydning af madrasbakken forhindrer fuldstændig 
fjernelse bakken uden en handling fra brugerens side. 

19.2.4. Lysbjælke 

1. Tænd for kuvøsen, og derefter for observationslampen. Se på LED-
lampernes refleksion, og bekræft, at alle seks hvide LED-lamper er 
tændt. Hvis de ikke er, skal du kontrollere, om intensitetsniveauet er 
tilstrækkeligt højt til at se patienten ordentlig. 
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2. Tænd for lysbehandlingslampen. Se på LED-lampernes refleksion, og 
bekræft, at alle ni blå LED-lamper er tændt. Hvis de ikke er, skal du få 
lysbjælken efterset af en kvalificeret biomedicinsk tekniker. 

3. Efterse strømkablet for slitage og skader, og udskift det efter behov. 
Bekræft, at kablet er korrekt ført og ikke sidder i klemme nogen steder. 

19.2.5. Tilbehør 
1. Testbetjening af andet tilbehør i overensstemmelse med producentens 

anbefalinger. 

19.2.6. Sensorer og kabler
1. Gennemgå iltsensoren og pulsoximetersensoren for skader. Udskift efter 

behov. 

2. Efterse alle temperatursondekabler, kablet til den opvarmede madras, 
iltsensorkablet og pulsoximeterkablet for slitage og skader. Udskift efter 
behov. 

19.3. Årlig vedligeholdelse 

Årlig vedligeholdelse skal udføres af en biomedicinsk vedligeholdelsesmedarbejder eller 
en uddannet udpeget person. Se servicemanualen for forslag til årlige 
vedligeholdelsesprocedurer. 

19.4. Vedligeholdelse af batteri 

Hvis transportkuvøsen ikke skal anvendes i en længere periode, samt under opbevaring 
og transport, skal batteriet frakobles og udtages. Batteriet skal omgående genoplades 
efter brug og komplet afladning. Hvis batteriet ikke anvendes regelmæssigt eller ikke 
konstant oplades, skal det genoplades hver måned for at forhindre, at det nedbrydes. 
Batteriets levetid afhænger af antallet og dybden af afladninger. Når batteriet ikke 
længere skal bruges, skal det sendes til genvinding eller bortskaffes korrekt. Tilbehør og 
udstyr kan også indeholde batterier, som skal håndteres korrekt. Se betjeningsmanualen 
til tilbehøret eller udstyret for anvisninger. 

19.4.1. Fjernelse af batteri 

Dette afsnit angiver de procedurer, der skal følges i forbindelse med fjernelse og 
udskiftning af batteriet. Som følge af batteriets vægt og det begrænsede 
arbejdsområde skal der udvises forsigtighed ved indsættelse/fjernelse af 
batteriet for at undgå at beskadige kablerne. 

1. Sørg for, at der er slukket for kuvøsen. 

2. Sørg for, at alt eksterne strømkilder er blevet frakoblet. 

3. Åbn det midterste rum bagpå. 

4. Løsn de to bolte, der fastholder batteribeslaget, og fjern det. 

5. Åbn klappen til det bagerste venstre og højre rum. Find og løsn de to 
skruer, der fastholder det nederste batteribeslag, og fjern dem eller skub 
dem til side. 

6 Fjern den negative ledning fra batteriterminalen. Løft eller vip om 
nødvendigt forsigtigt batteriet, så du får bedre adgang til terminalen. 
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7. Fjern den positive ledning fra batteriterminalen. Løft eller vip om 
nødvendigt forsigtigt batteriet, så du får bedre adgang til terminalen. 

8. Batteriet kan nu forsigtigt udtages. 

19.5. Tidsplan for kalibrering 

Funktion Kalibreringshyppighed 

Brændstofmåler (batterikapacitet) 
Årligt (eller ved tvivl om brændstofmålerens 
nøjagtighed) 

Varmelegeme 
Årligt (eller ved tvivl om nøjagtigheden af 
kammertemperaturen) 

Ilt Ugentligt - enkeltpunktskalibrering 
Lysbehandlingslampe Månedligt - verificering af bestråling 
Sugning Årlig funktionskontrol 

20. FEJLFINDING 

Følgende liste beskriver de mest almindelige problemer, der kan opstå i forbindelse med brug 
af transportkuvøsen, og de foreslåede korrigerende handlinger. Se servicemanualen eller 
kontakt International Biomedical, hvis der er behov for yderligere hjælp. 

20.1. Generelt 

Problem Nødvendig handling 

Hvorfor kan jeg ikke tænde for transportkuvøsen? 
Batteriet kan være fuldstændigt afladet. Tilslut 
enheden til ekstern vekselstrøm eller jævnstrøm, 
og prøv igen. 

Hvorfor vises fokus ikke der, hvor jeg trykkede? 
Hvis fokusset er forsvundet, vises det på den 
seneste placering, når der er blevet trykket på 
skærmen. 

Hvorfor tænder lysbehandlingslampen, den 
opvarmede madras eller sugning ikke, når jeg 
trykker på dem? 

Den termiske menu skal åbnes, før det er muligt 
et tilgå ikonerne for hhv. lysbehandling, opvarmet 
madras og sugning. 

Jeg kan høre sugepumpen, så hvorfor er der 
ingen sugning? 

a) Se efter, om alle slanger er korrekt tilsluttet. 
b) Efterse flydeventilen på sugebeholderen. 
c) Filteret kan være tilstoppet. 

Hvorfor larmer kuvøsens ventilator overdrevet 
meget? 

Ventilatoren er ikke korrekt monteret, så den 
rammer luftstrømsbakken eller det magnetiske 
dæksel. Montér ventilatorens vingehjul igen. 
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20.2. Selvtest ved start 

Rapporterede fejl Nødvendig handling 

Madras 
Sørg for, at den opvarmede madras er tilsluttet, 
eller deaktivér den opvarmede madras i 
administratormenuen. 

Sugning 
Sørg for, at sugemodulet er tilsluttet, eller 
deaktivér sugning i administratormenuen. 

Patient Udskift T1-patientsonden. 

SpO2 
Sørg for, at SpO2-kablet er tilsluttet, eller 
deaktivér SpO2 i administratormenuen. 

Accelerationsmåler Nulstil transportkuvøsen. 
SD-kort Nulstil transportkuvøsen. 
Drejeknap Nulstil transportkuvøsen. 
Tryk Nulstil transportkuvøsen. 
Summer Nulstil transportkuvøsen. 
Højttaler Nulstil transportkuvøsen. 
Berøringsskærm Nulstil transportkuvøsen. 
Omgivelser Nulstil transportkuvøsen. 

O2 
Sørg for, at O2-kablet er tilsluttet, eller deaktivér 
O2 i administratormenuen. 

Lysbjælke 
Sørg for, at kablet til lysbjælken er tilsluttet, eller 
deaktivér lysbehandling i administratormenuen. 

USB Nulstil transportkuvøsen. 
RAM Nulstil transportkuvøsen. 
ROM Nulstil transportkuvøsen. 
Varmelegeme Nulstil transportkuvøsen. 
Ventilator Nulstil transportkuvøsen. 
Strømforsyning Nulstil transportkuvøsen. 
GPIO Nulstil transportkuvøsen. 

Ur 
Indstil enhedens ur i administrator- eller 
servicemenuen. 

Batteri 
Udfør kalibrering af brændstofmåler i 
servicemenuen. 

21. TILBEHØR 
Følgende tilbehør fra International Biomedical er tilgængeligt til brug sammen med NxtGen-
transportkuvøser. 

Navn 
SpO2-kabel (Masimo & Nellcor) 
Lysmåler 
Adapterkabel til patienttemperatur 
Patienttemperatursonde - genanvendelig 
Lysbehandlingslampe 
Observationslampe 
Udviklingsmæssig madras 
Opvarmet madras 
Fugtighedssvampe 
Engangsvarer til sugning 

Kontakt din leverandør eller repræsentanten fra International Biomedical for at få den nyeste 
liste over tilbehør til NxtGen-transportkuvøser. 
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22. REPARATIONSPOLITIK 
Reparation og service i henhold til garantien skal udføres af en kvalificeret repræsentant fra 
International Biomedical. Kontakt en kvalificeret repræsentant ved at ringe til teknisk support på 
1-512-873-0033. 

Brug ikke udstyr, der ikke fungerer korrekt, herunder udstyr, der ikke består kontrolproceduren. 
Se servicemanualen for en liste over dele, der skal serviceres, og anvisninger til, hvordan man 
udfører service på og kalibrerer enheden. Efter service skal kontrolprocedurerne følges, inden 
enheden igen tages i brug. 

23. GARANTI 

Medmindre andet er angivet, garanterer International Biomedical, at alle produkter, som er 
fremstillet af virksomheden, er fri for materialefejl og fabrikationsfejl på forsendelsestidspunktet 
og i en periode på tolv måneder derefter, når de ejes af den oprindelige køber. Ethvert produkt, 
der menes at være defekt, og som returneres maks. 12 måneder efter virksomhedens dato for 
forsendelse med forudbetalt fragt, og hvis det ved virksomhedens kontrol konstateres, at 
produktet er defekt i overensstemmelse med denne garanti, vil blive repareret eller udskiftet 
gratis og sendt med forudbetalt fragt til en adresse i USA. Hvis virksomhedens kontrol af et 
sådant produkt ikke afslører nogen fejl i overensstemmelse med denne garanti, vil 
virksomhedens almindelige gebyrer for reparation eller udskiftning og fragt finde anvendelse. 
Alle forbrugsvarer og engangsprodukter garanteres kun at være fri for defekter ved 
forsendelsen. Garantiperioden for batterier er begrænset til 90 dage fra forsendelsesdatoen. 
Denne garanti udelukker og erstatter specifikt alle andre udtrykkelige og underforståede 
garantier. Virksomheden er ikke ansvarlig i henhold til nogen garanti for noget beløb, der er 
større end det beløb, som virksomheden modtager for salget af det pågældende produkt. 
Anvendelse af virksomhedens produkter og den måde, som virksomhedens produkter 
anvendes på, er køberens ansvar, og køberen forpligter sig til og accepterer at holde 
virksomheden skadesløs og fritage den i forhold til eventuelle tab og skader, som måtte opstå 
ved køberens eller andres brug af et af virksomhedens produkter. 

Denne garanti bortfalder, og International Biomedical kan ikke holdes ansvarlig for tilstande, 
som følger deraf, under følgende omstændigheder: 

1. Der opstår skader på enheden som følge af forkert håndtering. 

2. Kunden ikke vedligeholder enheden korrekt. 

3. Kunden anvender dele, tilbehør eller fittings, der ikke er specificeret eller solgt af 
International Biomedical. 

4. Salg eller service udføres af et ikke-certificeret service-/forhandleragentur eller ethvert andet 
uautoriseret agentur. 

Alle fragtkrav skal fremsættes maks. 30 dage efter datoen for afsendelse fra International 
Biomedical. I modsat fald påtager fabrikken sig intet ansvar for krav om manglende elementer. 
Enhver vare, der bestilles ved en fejl og returneres til fabrikken til kreditering, vil blive pålagt et 
minimumsbeløb for tilbagelevering på 15 %. Anmodninger om returnering af varer skal 
fremsættes maks. 30 dage efter datoen for afsendelse fra fabrikken. International Biomedical 
accepterer ikke returvarer uden et RMA-nummer (returvareautorisation), der er indhentet fra 
kundeserviceafdelingen. 
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Bilag A Specifikationer 

Betjenings-, opbevarings og transportmiljø 

Opbevaring: 
Temperatur -25 C til 60 C 

(Udtag batteriet inden transport og 
opbevaring. Giv kuvøsen tid til at blive stabil 
ved stuetemperatur i mindst 4 timer efter 
opbevaring.) 

Fugtighed 5 % til 95 %, ikke-kondenserende 
Tryk 50 kPa til 110 kPa 
Kortvarig betjening: 
Temperatur -20 C til 50 C 
Fugtighed 5 % til 95 %, ikke-kondenserende 
Tryk 70 kPa til 110 kPa 
Drift: 
Temperatur 15 C til 40 C 
Fugtighed 5 % til 95 %, ikke-kondenserende 
Tryk 70 kPa til 110 kPa 

Generelle mekaniske specifikationer 

 Højde 
tommer  (cm) 

Bredde 
tommer  (cm) 

Dybde 
tommer  (cm) 

Vægt 
lbs.  (kg) 

Kuvøse uden barnekammer 
og håndtag 

10,7  (27,2) 32,1  (81,5) 18,4  (40,5) 65  (29,5) 

Barnekammer med lav profil 11,3  (28,7) 30  (76,2) 16,7  (42,4) 18,9  (8,6) 
XL barnekammer 13,3  (33,8) 30  (76,2) 16,7  (42,4) 21,1  (9,6) 

Element Mål (tommer) Mål (cm) 
Madrasmål 12,5�  24�  1� 31,8  61,0  2,5 cm 
Lodret frihøjde for barn: 
Kammer med lav profil 7,5� 19,0 cm 
XL kammer 9,5� 24,1 cm 
Adgangsklap foran med to håndporte: 
Kammer med lav profil 10,3� H  22,5� B 26,1 cm H  57,2 cm B 
XL kammer 11,6� H  22,5� B 26,1 cm H  57,2 cm B 
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Elektriske specifikationer 

Vekselstrøm (maks.) 100-240 VAC, 50-60 Hz, 2000 VA maks. 
Vekselstrøm (kuvøse) 100-240 VAC, 50-60 Hz, 3 A maks. 
Tilbehørsudgange (vekselstrøm) 7 A maks. total, ved indgangsspænding 
Indgang, ekstern jævnstrøm 12-28 V, 15 A 
Udgang, ekstern jævnstrøm 3 A, ved indgangsspænding 

Internt batteri 
12 V 26 AH forseglet bly/syre 
12 V 32 AH litium-ion-fosfat 

Batteriets levetid 
Ca. 200 cyklusser (SLA) 
1000 cyklusser (LiFePO4) 

Nominel genopladningstid for batteri (90 %) 4,5 time med vekselstrøm, slukket enhed 
Nominel driftstid for batteri (SLA) 4 timer Kammer på 37 C Omgivelser 20 C 
Observationslys 10 Watt maks. 
Ekstraudstyr, lysbehandlingslampe 10 Watt maks. 
Ekstraudstyr, opvarmet madras 22 Watt maks. 
Ekstraudstyr, sugning 20 Watt maks. 

Driftsspecifikationer 

Indstillingspunkt temperatur - lufttemp. 17 C til 38,9 C, trin på 0,1 C 
Indstillingspunkt temperatur - barnetemp. 33,0 C til 37,5 C, trin på 0,1 C 
Opløsning, digital skærm 0,1 C 
Nøjagtighed, digital skærm  1 C i området 15 -40 C 

Opvarmningstid1 kammer 
12 minutter  20 %, kammer med lav profil 
16 minutter  20 %, XL kammer 

Ekstraudstyr, opvarmet madras 40 C maks. 
Kuldioxidkoncentration2 < 0,5 % 
Maksimumsvægt barn 22 lb (10 kg) 
Opdateringstid temperaturvisning 1 sekund 

Lydstyrke for alarm 
Maks. lydstyrke - 65 dB (ved 3 m) 
Min. lydstyrke - 50 dB (ved 3 m) 

Specifikationer for pulsoximeter (Valgfri funktion) 

Område 

Under forhold uden bevægelse 
Iltmætning 1 % til 100 % 
Pulsfrekvens 25-239 bpm 
Perfusionsindeks (kun Masimo) 0,02 % til 20 % 
Under forhold med bevægelse 
Iltmætning 1 % til 100 % 
Pulsfrekvens 48-127 bpm 
Perfusionsindeks (kun Masimo) 0,02 % til 20 % 

1 Som fastlagt i IEC 60601-2-20, art. 201.12.1.107. Tid til stigning 11 C, når kontroltemperatur er indstillet til 12 C over 
omgivelser. 

2 Som fastlagt i IEC 60601-2-20, art. 201.12.4.2.101. Målt 15 cm fra 4 % CO2-blanding administreret med en hastighed 
på 750 ml/min, 10 cm over midten af madrassen. 
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Opløsning 

Iltmætning 1 % 
Pulsfrekvens 1 bpm 

Top-bølgelængder 

Masimo 660 nm (rød lys), 905 nm (infrarødt lys) 
Nellcor 660 nm (rød lys), 900 nm (infrarødt lys) 

Sensor, maksimalt strømforbrug 

Masimo under 15 mW (ved 50 mA pulseret) 
Nellcor under 15 mW 
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Sensornøjagtighed Masimo3,4,5,6 

Under forhold uden bevægelse7

Iltmætning - nyfødte 
70-100 %  3 % 
0-69 % uspecificeret 

Iltmætning - pædiatriske 
70-100 %  2% 
0-69 % uspecificeret 

Pulsfrekvens - nyfødte/pædiatriske8 25-239 bpm  3 bpm 
Under forhold med bevægelse9,10

Iltmætning - nyfødte/pædiatriske 
70-100 %  3 % 
0-69 % uspecificeret 

Pulsfrekvens - nyfødte/pædiatriske5 25-239 bpm  5 bpm 
Lav perfusion (hvor 0,02 % pulsamplitude og % transmission > 5 %)11 
Iltmætning - nyfødte/pædiatriske  2 % 
Pulsfrekvens - nyfødte/pædiatriske  3 bpm 

3  Se sensorens brugsanvisning (DFU) for at få fuldstændige oplysninger om anvendelse. Medmindre andet er angivet, 
skal genanvendelige sensorer omplaceres mindst hver 4. time og klæbende sensorer mindst hver 8. time. 

4  Sensornøjagtighed specificeret under anvendelse med Masimo-teknologi ved hjælp af et Masimo-patientkabel til 
LNOP-sensorer, RD SET-sensorer, LNCS-sensorerne eller M-LNCS-sensorerne. Tallene repræsenterer Arms (RMS-
fejl i forhold til referencen). Fordi pulsoximetermålinger fordeles statistisk, kan kun omkring to tredjedele af målingerne 
forventes at ligge inden for et interval på  Arms i forhold til referenceværdien. Medmindre andet er angivet, er SpO2-
nøjagtighed angivet fra 70 % til 100 %. Pulsfrekvensnøjagtighed er specificeret fra 25 til 240 bpm. 

5  Masimo M-LNCS-, LNOP-, RD SET- og LNCS-sensortyper har de samme optiske og elektriske egenskaber og afviger 
kun fra hinanden med hensyn til applikationstype (klæbende/ikke-klæbende/velcro), kabellængder, placering af optiske 
komponenter (øverst eller nederst på sensoren i forhold til kablet), klæbematerialets type/størrelse og stiktype 
(modulært 8-polet LNOP-stik, modulært 15-polet RD-stik, 9-polet LNCS, kabelbaseret, og 15-polet M-LNCS, 
kabelbaseret). Alle oplysninger om sensornøjagtighed og vejledninger til sensoranvendelse leveres i den tilhørende 
sensorbrugsanvisning. 

6  De målte SpO2-nøjagtighedsværdier pr. årti er repræsentative værdier, der gælder for den beskrevne sensorserie. For 
målte SpO2-nøjagtighedsværdier for en specifik sensor henvises til sensorbrugsanvisningen eller kontakt 
sensorproducenten. 

7  Masimo SET-teknologi med LNCS-sensorer er blevet valideret for nøjagtighed uden bevægelse i undersøgelser med 
humant blod hos raske, voksne, mandlige og kvindelige frivillige med lys til mørk hudpigmentering i undersøgelser med 
induceret hypoxi i området 70-100 % SpO2 i forhold til et laboratorie-CO-oximeter og en EKG-monitor. Dette udsving 
svarer til plus eller minus én standardafvigelse, som omfatter 68 % af populationen. Nøjagtigheden af mætning for de 
neonatale sensorer blev valideret hos voksne, mandlige og kvindelige frivillige med lys til mørk hudpigmentering, og  
1 % blev tilføjet for at tage højde for føtalt hæmoglobins egenskaber. 

8  Masimo SET-teknologien med Masimo-sensorer er blevet valideret for pulsfrekvensnøjagtighed i området 25-240 bpm 
ved prøvestandstestning i forhold til en Biotek Index 2 -simulator. Denne variation svarer til  1 standardafvigelse. 
Plus eller minus én standardafvigelse omfatter 68 % af populationen. 

9  Masimo SET-teknologien med Masimo Neo-sensorer er blevet valideret for neonatal nøjagtighed ved bevægelse i 
undersøgelser med humant blod hos raske mandlige og kvindelige frivillige med lys og mørk hudpigmentering i 
undersøgelser med induceret hypoxi, samtidig med at der blev udført gnidende og bankende bevægelser, ved 2 til 4 
Hz og en amplitude på 1 til 2 cm og en ikke-gentagende bevægelse mellem 1 og 5 Hz og en amplitude på 2 til 3 cm i 
undersøgelser med induceret hypoxi i området 70-100 % SpO2 i forhold til et laboratorie-CO-oximeter og en EKG-
monitor. Denne variation svarer til  1 standardafvigelse. Plus eller minus én standardafvigelse omfatter 68 % af 
populationen. 1 % er blevet tilføjet resultaterne for at tage højde for effekten af føtalt hæmoglobin til stede i nyfødte. 

10  Masimo SET-teknologien med Masimo-sensorer er blevet valideret for nøjagtighed ved bevægelse i undersøgelser 
med humant blod hos raske, voksne, mandlige og kvindelige frivillige med lys og mørk hudpigmentering i 
undersøgelser med induceret hypoxi, samtidig med at der blev udført gnidende og bankende bevægelser, ved 2 til 4 
Hz og en amplitude på 1 til 2 cm og en ikke-gentagende bevægelse mellem 1 og 5 Hz og en amplitude på 2 til 3 cm i 
undersøgelser med induceret hypoxi i området 70-100 % SpO2 i forhold til et laboratorie-CO-oximeter og en EKG-
monitor. Dette udsving svarer til  1 standardafvigelse, som omfatter 68 % af populationen. 

11  Masimo SET-teknologi er blevet valideret for nøjagtighed for lav perfusion ved prøvestandstestning i forhold til en 
Biotek Index 2 -simulator og Masimos simulator med signalstyrker på over 0,02 % og en transmission på mere end 5 
% for mætninger i området fra 70 til 100 %. Denne variation svarer til  1 standardafvigelse. Plus eller minus én 
standardafvigelse omfatter 68 % af populationen. 
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Nøjagtighed af Nellcor-sensor6,12

Under forhold uden bevægelse 
Iltmætning - område13,14 70-100 %  2 % (OxiMax-serien) 
Iltmætning - område13,15 60-80%  3% (OxiMax-serien) 
Pulsfrekvens12,15 20-250 bpm  3 bpm 
Under forhold med bevægelse 
Iltmætning - område15,16 70-100 %  3% (OxiMax-serien) 
Pulsfrekvens15,16 48-127 bpm  3 bpm 
Lav perfusion 
Iltmætning - område17 70-100 %  2 % 
Pulsfrekvens17 20-250 bpm  3 bpm 

Nøjagtighed af målt iltmætning pr. årti6 (OxiMax-serien)
70-79 %  2,01% 
80-89 %  1,66% 
90-100 %  1,46% 

Modificerede Bland-Altman- og korrelationsplot for Masimo-sensorens nøjagtighedsdata vises 
nedenfor.  De gennemførte kliniske undersøgelser omfattede en passende repræsentation af mørkt 
pigmenterede forsøgspersoner for at sikre nøjagtigheden hos mørkt pigmenterede patienter. Hvert 
enkelt emne er repræsenteret ved en unik farve på plottet. Identifikationsnumre for forsøgspersoner er 
angivet i legenden til venstre for hvert plot. 
 
  

                                            
12  Mætningsnøjagtighed varierer alt efter sensortype. Se skemaet for sensornøjagtighed på www.covidien.com/rms. 
13  Specifikationerne for nyfødte er vist for OXIMAX MAXN-sensorer med Nellcor  system til monitorering af patienters 

åndedræt ved sengekanten. 
14  MAXN-sensorens kliniske funktionalitet er blevet demonstreret på en population af hospitalsindlagte nyfødte patienter. 

Den observerede SpO2-nøjagtighed var 2,5 % i en undersøgelse af 42 patienter i alderen 1 til 23 dage, med en vægt 
på 750 til 4100 gram, og 63 udførte observationer, der dækkede et interval på 85 % til 99 % SaO2. 

15  Specifikationerne for nøjagtighed blev valideret ved hjælp af målinger af raske, voksne frivillige ikke-rygere under 
undersøgelser med kontrolleret hypoxi, der omfattede de specificerede mætningsområder. Forsøgspersonerne blev 
rekrutteret fra den lokale befolkning og bestod af både mænd og kvinder i alderen 18-50 år og omfattede en række 
forskellige hudpigmenteringer. Pulsoximeterets SpO2-målinger blev sammenlignet med SpO2-værdierne af udtagne 
blodprøver målt ved hæmoximetri. Alle nøjagtigheder er udtrykt som  1 SD. Fordi pulsoximeterudstyrets målinger 
fordeles statistisk, kan omkring to tredjedele af målingerne forventes at ligge inden for dette nøjagtighedsområde 
(ARMS) (se skemaet for sensornøjagtighed for yderligere oplysninger). 

16  Ydelsen med bevægelse blev valideret under en blodundersøgelse med kontrolleret hypoxi. Forsøgspersonerne 
udførte gnidende og bankende bevægelser med en amplitude på 1-2 cm med aperiodiske intervaller (tilfældigt 
skiftende) med en tilfældig frekvensvariation mellem 1-4 Hz. Anvendelsesområde: OXIMAX MAXA-, MAXAL-, MAXP-, 
MAXI- og MAXN-sensorer. 

17  Specifikationen gælder for oximeterydelse for Nellcor  system til monitorering af patienters åndedræt ved 
sengekanten. Aflæsningsnøjagtighed ved tilstedeværelse af lav perfusion (detekteret IR-pulsmodulationsamplitude 
0,03 %-1,5 %) blev valideret ved hjælp af signaler leveret af en patientsimulator. Værdierne for SpO2 og pulsfrekvens 
blev varieret på tværs af monitoreringsområdet over en række svage signalforhold og sammenlignet med 
inputsignalernes kendte, sande mætning og pulsfrekvens. 
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Forstyrrende stoffer 

Carboxyhæmoglobin kan fejlagtigt øge aflæsninger. Graden af stigning svarer omtrent til mængden af 
tilstedeværende carboxyhæmoglobin. Farvestoffer og andre stoffer, som indeholder farvestoffer, der 
ændrer normal arteriepigmentering, kan resultere i fejlbehæftede aflæsninger. 

Specifikationer for monitor for omgivende ilt (valgfri funktion) 

Måleområde 10-100 % 
Opløsning 0,1 % 

Responstid 
< 16 sekunder for 90 % respons 
< 25 sekunder for 97% respons 

Nøjagtighed  4,0 % over måleområde 
Stabilitet Mindre end 2 % drift over 8 timer ved 

konstant temperatur og tryk 
Påkrævet prøveflow Minimalt 3 cc/minut, typisk 100 cc/minut 
Driftstemperatur 5 -40 C (31 -104 F) 

Forstyrrende stoffer 

Interfererende Volumen % tør Interferens i iltaflæsning 
Lattergas 75 % < 2 % 
Kuldioxid 10 % < 2 % 
Halotan 5 % < 2 % 
Enfluran 5 % < 2 % 
Isofluran 5 % < 2 % 
Helium 70 % < 2 % 
Sevofluran 6 % < 2 % 
Desfluran 15 % < 2 % 

Specifikationer for lysbehandling 

Område, lysspektrum 450-465 nm 

Maksimal bestråling ved madras 

Lavt kammer: 35 µW/cm2/nm (lysbjælke 
7,8'' over madrassen) 

XL kammer: 22 µW/cm2/nm (lysbjælke 
9,8'' over madrassen) 

Effektivt bestrålet område 
Lavt kammer: 12,3�  9,2� ellipse 
XL kammer: 15,1�  10,8� ellipse 

Forventet levetid for lampe 8 år (skal ikke serviceres af bruger) 
Tid for forudgående ældning af lys Ikke påkrævet. 
Hørbart støjniveau < 60 dB 
Lysstabiliseringsperiode < 5 sekunder 
Intensitetsforhold Ebi min/Ebi maks > 40 % 
Lampes varmeydelse < 10 C varmere end omgivende 
Udsving i intensitet af lysbehandlingslys over 
5 timer efter opvarmning 

< 10% 
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Specifikationer for observationslampe 

Hørbart støjniveau < 60 dB 
Intensitet (minimum) 150 lumen 
Lampes varmeydelse < 10 C varmere end omgivende 

Specifikationer for sugning 

Betjenings-, opbevarings og transportmiljø 
Se de generelle specifikationer for 
betjenings-, opbevarings og 
transportmiljø. 

Luftstrøm ved vakuumindtag 10 LPM 
Maksimumstryk vakuum 150 mmHg 

(Den faktisk værdi kan være mellem 
108 og 163 mmHg.) 

Trykområde for vakuum 10-150 mmHg 
Nøjagtighed af vakuumindikator  5 mmHg 
Støjniveau < 60 dB 
Volumen i sugebeholder (hældning op til 20 grader) 800 ml 
Sugebeholder 738-1701 
18" sugeslange 738-1702 
72" sugeslange 738-2355 
Vakuumfilter 738-1657 
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Bilag B EMC-specifikationer 

EMC-overensstemmelse 

Transportkuvøsen er blevet testet og fundet i overensstemmelse med grænserne for elektromagnetisk 
interferens og modtagelighed i henhold til IEC 60601-1-2. Dette udstyr kan dog udsende radiofrekvent 
(RF) energi, som kan forårsage skadelig interferens i andet udstyr. Transportkuvøsen er beregnet til 
brug i elektromagnetiske omgivelser, hvori udstrålede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller 
operatøren af transportkuvøsen kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at betjene 
udstyret i de anbefalede miljøer og overholde de anbefalede sikkerhedsafstande, som er angivet 
nedenfor. Derudover vil regelmæssig vedligeholdelse i henhold til International Biomedicals 
anvisninger sikre udstyrets fortsatte sikkerhed og væsentlige ydeevne. 

VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLÆRING - EMISSIONER 

Transportkuvøsen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der angives nedenfor. 
Kunden eller operatøren af transportkuvøsen skal sikre, at udstyret anvendes i et sådant miljø. 

EMISSIONSTEST OVERENSSTEMMELSE 
ELEKTROMAGNETISK MILJØ - 

VEJLEDNING 

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 

Transportkuvøsen benytter kun RF-
energi til sin interne funktion. Dens 
RF-emissioner er derfor meget lave 
og vil sandsynligvis ikke forårsage 
interferens i elektronisk udstyr i 
nærheden. 

Ledningsbårne emissioner 
CISPR 11 

Klasse A 
Transportkuvøsen er velegnet til brug i 
alle bygninger, herunder 
beboelsesejendomme og bygninger, 
der er direkte forbundet med det 
offentlige lavspændingsnetværk, der 
forsyner bygninger, der anvendes til 
privat beboelse, med strøm. 

Harmoniske emissioner IEC 
61000-3-2 

Klasse A 

Flimmer IEC 61000-3-3 Overensstemmende 
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VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLÆRING - IMMUNITET 

Transportkuvøsen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der angives nedenfor. 
Kunden eller operatøren af transportkuvøsen skal sikre, at udstyret anvendes i et sådant miljø. 

IMMUNITETSTEST 
IEC 60601 

TESTNIVEAU 
OVERENSSTEMMELSE 

NIVEAU 
ELEKTROMAGNETISK 
MILJØ - VEJLEDNING 

ESD 
IEC 61000-4-2 

 8 kV kontakt 
 15 kV luft 

 8 kV kontakt 
 15 kV luft 

Gulve skal være beklædt 
med træ, beton eller 
keramiske fliser. Hvis 
gulvene er beklædt med 
kunstige materialer, skal den 
relative luftfugtighed være på 
mindst 30 %. 

EFT 
IEC 61000-4-4 

 2 kV 
netspænding 

 1 kV I/Os 

 2 kV netspænding 
 1 kV I/Os 

Netspændingskvaliteten skal 
være typisk for et 
kommercielt eller 
hospitalsmiljø. 

Spændingsbølge 
IEC 61000-4-5 

 0,5/1 kV 
differential 
 0,5/1/2 kV 

fælles 

 0,5/1 kV differential 
 0,5/1/2 kV fælles 

Netspændingskvaliteten skal 
være typisk for et 
kommercielt eller 
hospitalsmiljø. 

Spændingsfald/ 
udfald 
IEC 61000-4-11 

100 % fald i 0,5 
serie 

60 % fald i 5 
serier 

30 % fald i 
25/35 serier 

100 % fald i 
250/350 serier 

100 % fald i 0,5 serie 
 

60 % fald i 5 serier 
 

30 % fald i 25/35 serier 
 

Under 5-sekunders 
hændelsen skifter 

transportkuvøsen til 
strøm fra det interne 

batteri. 

Netspændingskvaliteten skal 
være typisk for et 
kommercielt eller 
hospitalsmiljø. Hvis 
operatøren af 
transportkuvøsen kræver 
fortsat drift af udstyret i 
tilfælde af en 
strømafbrydelse, anbefales 
det, at transportkuvøsen 
strømforsynes fra en 
nødstrømsforsyning eller et 
batteri. 

Netfrekvens med 
magnetfelt på 
50/60 Hz 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m 

Netfrekvensens magnetfelter 
skal være typisk for et 
kommercielt eller 
hospitalsmiljø. 
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VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLÆRING - IMMUNITET 

Transportkuvøsen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljø, der angives nedenfor. Kunden 
eller operatøren af transportkuvøsen skal sikre, at udstyret anvendes i et sådant miljø. 

IMMUNITETSTEST 
IEC 60601 

TESTNIVEAU 
OVERENSSTEMMELSE 

NIVEAU 
ELEKTROMAGNETISK 
MILJØ - VEJLEDNING 

 
Ledningsbåren RF 
IEC 61000-4-6 

 
150 kHz til 80 
MHz 
(vekselstrøm/ 
jævnstrøm) 
 
6 Vrms 
(i ISM-bånd 
mellem 150 
kHz og 80 
MHz) 

 
3 Vrms 
150 kHz til 80 MHz 
(vekselstrøm/jævnstrøm) 
 
6 Vrms 
(i ISM-bånd mellem 150 
kHz og 80 MHz) 

Transportabelt og mobilt 
kommunikationsudstyr skal 
holdes på afstand af 
transportkuvøsen i 
overensstemmelse med de 
nedenfor beregnede/angivne 
sikkerhedsafstande. 

D= ,
 

D=  
,

 

80 til 800 MHz 

D=  

800 MHz til 2,7 GHz 

Hvor P er den maksimale 
effekt i watt og D er den 
anbefalede sikkerhedsafstand i 
meter. 

Udstrålet RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80 MHz til 2,7 
GHz 

3 V/m 
80 MHz til 2,7 GHz 
 
(V1) Vrms 
 
(E1) V/m 

Feltstyrker fra faste sendere, 
som fastslået via en 
elektromagnetisk 
lokalitetsundersøgelse, skal 
være mindre end 
overensstemmelsesniveauerne 
(V1 og E1). 

Interferens kan forekomme i 
nærheden af udstyr, der 
indeholder en sender. 

 
Nærhedsfelter fra 
trådløst RF-
kommunikationsudstyr 
IEC61000-4-3 

 
Se IEC 
60601-1-2 
8.10 

Se IEC 60601-1-2 8.10 Dette udstyr skal placeres 
mindst 30 cm fra det nærmeste 
trådløse RF-
kommunikationsudstyr. 
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ANBEFALEDE SIKKERHEDSAFSTANDE MELLEM BÆRBART OG MOBILT RF-
KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG TRANSPORTKUVØSEN 

Transportkuvøsen er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljø, hvori udstrålede forstyrrelser 
er under kontrol. Kunden eller operatøren af transportkuvøsen kan bidrage til at forhindre 
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bærbart og mobilt 
Rf-kommunikationsudstyr og transportkuvøsen som anbefalet nedenfor, i henhold til 
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt. 

MAKS. YDELSE 
EFFEKT (WATT) 

AFSTAND (m) 
150 kHz til 80 MHz 

 
D=(3,5/V1)(Sqrt P) 

AFSTAND (m) 
80-800 MHz 

 
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 

AFSTAND (m) 
800 MHz til 2,5 GHz 

 
D=(7/E1)(Sqrt P) 

0,01 0,12 0,12 0,23 
0,1 0,37 0,37 0,74 
1 1,17 1,17 2,33 

10 3,69 3,69 7,38 
100 11,67 11,67 23,33 
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Bilag C Essentiel ydelse 

 Nøjagtigheden af den indstillede temperatur til transportkuvøsetemperaturen opretholdes 
inden for  2 C ved en omgivende temperatur på mellem 10 og 20 C, og inden for  1,5 
C ved en omgivende temperatur på 25 C  1 C ved normal drift. 

 Der afgives en lydalarm, hvis temperaturen kommer uden for det ordinerede område. 

 Opvarmningstiden for kuvøser med et XL kammer, som defineret af 60601-2-20, afsnit 
201.12.1.107, er 16 minutter. 

 Angivelse af temperaturen skal være nøjagtig inden for 1 C med måling med et 
standardtermometer på et punkt 10 cm over midten af madrassen. 

 O2-monitoren skal være nøjagtig inden for 2,5 % + 2,5 % af gasniveauet 
(volumenfraktion af gasniveau). 

 Når strømforsyningen ryger udenfor de normale værdier for betjening, skal kuvøsen 
skifte til det interne batteri, og skal vise en indikator for, at enheden kører på 
batteristrøm. 

 For kuvøser, som er udstyret med SpO2-funktionalitet, skal nøjagtigheden af SpO2 være 
mindre end eller lig med 4 % over området 70-100 % SaO2. 

 For kuvøser, som er udstyret med SpO2-funktionalitet, skal nøjagtigheden af 
pulsfrekvens være mindre end eller lig med 5 bpm over området 25- 240 bpm. 

 For kuvøser, som er udstyret med SpO2-funktionalitet, skal lavt SpO2-niveau udløse en 
hørbar og en visuel alarm. 

 For kuvøser med SpO2-funktionalitet skal der genereres en alarm i tilfælde af fejl på 
sonde eller patientkabel samt hvis SpO2-systemet ikke kan opdatere de målte data i en 
periode på 30 sekunder. 

 Fravær af ME-udstyr i patientrummet udgør en risiko i iltrige miljøer. 

 De dele af transportkuvøsen, som sandsynligvis vil blive berørt, overskrider ikke de 
værdier, der er angivet i 60601-1, tabel 23. 

 Brugergrænsefladen kan ikke indstille temperaturen højere end de termiske 
sikkerhedsgrænser i overensstemmelse med transportkuvøsens standard. 

 Lufttemperatur, FET-temperatur og kølepladetemperatur måles parallelt med 
patienttemperaturen. Varmelegemet afbrydes eller afgiver en alarm, hvis 
lufttemperaturen øges til uforsvarlige forhold. 

 Når transportkuvøsen kører i barnestyret transportkuvøsetilstand med horisontal 
madrasretning må temperaturen som målt af hudtemperatursensoren ikke afvige fra 
styringstemperaturen med mere end 0,7 C under stabile temperaturforhold. 

 Der afgives en lydalarm, hvis temperaturen kommer uden for det ordinerede område. 

 Kuvøsens funktion ændrer ikke den angivne nøjagtighed af OEM-pulsoximetrienhederne. 
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Bilag D Alarms and Alerts 

Alarmbeskrivelse Alarmbetingelse Prioritet Alarmtype 
Varighed af 

alarmlyd 
på pause 

Barn varmt - tjek barnet 
Barnets temperatur er 
1,2 C højere end 
indstillingspunktet. 

Høj Klinisk 2 

Barn varmt - tjek barnet 
Barnets temperatur er 
0,7 C højere end 
indstillingspunktet. 

Middel Klinisk 5 

Barn koldt - tjek barnet 
Barnets temperatur er 
1,2 C lavere end 
indstillingspunktet. 

Høj Klinisk 2 

Barn koldt - tjek barnet 
Barnets temperatur er 
0,7 C lavere end 
indstillingspunktet. 

Middel Klinisk 5 

Tilslut temperaturmåler 

Den primære 
patienttemperatursonde 
er blevet frakoblet, mens 
enheden var i 
servotilstand. 

Lav Klinisk 2 

Ingen temp.sonde - 
forlad servotilstand 

Den primære 
patienttemperatursonde 
har været frakoblet i 
mere end 1 minut i 
servotilstand, og 
enheden har skiftet til 
lufttilstand. 

Middel Klinisk Afstil 

Kammer varmt - tjek 
barnet 

Lufttemperatur i kammer 
er 2,0 C højere end 
indstillingspunktet. 

Høj Klinisk 2 

Kammer varmt - tjek 
barnet 

Lufttemperatur i kammer 
er 1,5 C højere end 
indstillingspunktet. 

Middel Klinisk 5 

Kammer koldt - tjek 
barnet 

Lufttemperatur i kammer 
er 2,0 C lavere end 
indstillingspunktet. 

Høj Klinisk 
2 

30 ved 
opstart 

Kammer koldt - tjek 
barnet 

Lufttemperatur i kammer 
er 1,5 C lavere end 
indstillingspunktet. 

Middel Klinisk 
5 

30 ved 
opstart 

Tilslut madrasledning 

Kablet til den 
opvarmede madras er 
ikke længere tilsluttet til 
stikpanelet. 

Middel Klinisk Afstil 

Luftstrømsfejl - 
varmelegeme slukket 

Varmelegemets 
ventilator er blokeret. 

Middel Klinisk 5 

Luftstrøm blokeret - 
varmelegeme slukket 

Udgangen til 
varmelegemets 
ventilator er blokeret. 

Middel Klinisk 5 
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Alarmbeskrivelse Alarmbetingelse Prioritet Alarmtype 
Varighed af 

alarmlyd 
på pause 

%O2 er høj 
Den målte værdi fra O2-
sensoren er højere end 
alarmgrænsen for maks. 

Middel Klinisk 2 

%O2 er lav 
Den målte værdi fra O2-
sensoren er lavere end 
alarmgrænsen for min. 

Middel Klinisk 2 

Kritisk lavt batteri 
Batteriets opladning er 7 
% eller derunder. 

Høj System 2 

Lavt batteri 
Batteriets opladning er  
10 % eller derunder. 

Middel System 2 

AC-strøm fjernet 
Ekstern vekselstrøm er 
blevet fjernet. 

Lav Klinisk Afstil 

Pulsfrekvens høj 

Den målte værdi for 
pulsfrekvens fra 
pulsoximeteret er højere 
end alarmgrænsen for 
maks. 

Middel Klinisk 2 

Pulsfrekvens lav 

Den målte værdi for 
pulsfrekvens fra 
pulsoximeteret er lavere 
end alarmgrænsen for 
min. 

Middel Klinisk 2 

SpO2 er høj 

Den målte SpO2-værdi 
fra pulsoximeteret er 
højere end 
alarmgrænsen for maks. 

Middel Klinisk 2 

SpO2 er lav 

Den målte SpO2-værdi 
fra pulsoximeteret er 
lavere end 
alarmgrænsen for min. 

Middel Klinisk 2 

Sugning for høj 
Sugetrykket er over 
sikkerhedsgrænsen. 

Lav Klinisk Afstil 

Udskift temperaturmåler 
Den primære 
temperatursonde skal 
udskiftes. 

Lav System 2 

Patienttemperaturfejl 

Enheden har problemer 
med at aflæse 
temperaturen fra den 
primære 
temperatursonde. 

Lav System 2 

Brummerfejl 
Der er en teknisk fejl i 
summeren. 

Høj System 5 

Systemfejl 
Der er en fejl i en kritisk 
systemfunktion. 

Høj System Afstil 

Madrasfejl - madras 
slukket 

Der opstod en fejl i den 
opvarmede madras. 

Middel System 5 
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Alarmbeskrivelse Alarmbetingelse Prioritet Alarmtype 
Varighed af 

alarmlyd 
på pause 

Lufttemperatursensorfejl 
Der opstod en fejl i 
kammerets 
lufttemperatursensorer. 

Høj System 5 

Batteri frakoblet 
Den interne jævnstrøm 
er blevet frakoblet. 

Middel System Afstil 

Batteritemperaturinterval 
overskredet 

Temperaturen i 
enhedens batteri er over 
sikkerhedsgrænsen. 

Lav System 5 

Fejl på højttaler 
Der er en fejl i enhedens 
højttaler. 

Lav System Afstil 

Intern SpO2-fejl 
Der opstod en fejl i 
SpO2-hardwaren. 

Lav System 2 

Sugefejl 
Der opstod en fejl i 
sugehardwaren. 

Lav System 5 

Touchscreenfejl 
Det opstod en fejl i 
berøringsskærmens 
funktionalitet. 

Middel System Afstil 

Hjulkoderfejl 
Der opstod en fejl i 
drejeknappens 
funktionalitet. 

Middel System Afstil 

Strømforsyningsfejl 
Systemspændingen er 
kritisk lav. 

Teknisk fejl Teknisk 5 

Lufttemperatursensorfejl 

Enheden registrerer ikke 
en stigning i kammerets 
temperatur, selvom 
varmelegemet er aktivt. 

Høj System 5 

Tjek SpO2-kabel og 
sensor 

Der er en fejl i SpO2-
kablet og -sensoren. 

Lav Klinisk 2 

Tilslut SpO2-sensor 
Den klæbende SpO2-
sensor er blevet 
frakoblet. 

Lav Klinisk 2 

Inkompatibel SpO2-
sensor 

SpO2-hardwaren kan 
ikke genkende det 
påsatte klæbende 
sensor. 

Lav Klinisk 2 

Tjek SpO2-
sensorforbindelse 

SpO2-hardwaren har 
registreret en fejl i SpO2-
sensorforbindelsen. 

Lav Klinisk 2 

SpO2-interferens 
detekteret 

Der er blevet registrere 
interferens med SpO2-
sensoren. 

Lav Klinisk 2 

O2 < 18% 

Den værdi for ilt, som 
måles af SpO2-
sensoren, er under 18 
%. 

Høj Klinisk 2 

Varmelegemefejl 
Lufttemperaturen i 
kammeret er over 40 C. 

Høj Klinisk Afstil 
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Beskrivelse af advarsel Advarselstilstand Prioritet 
RTC FEJL Fejl i realtidsur Advarsel 
Indstil ur Enhedens ur er ikke indstillet. Advarsel 

Konfigurationsfejl Fejl under læsning af konfigurationsfil Advarsel 
Lysbjælke afbrudt Lysbjælke er ikke tilsluttet. Advarsel 

Dæk barnets øjne 
Beskyt barnets øjne med 
lysbehandlingslyset. 

Advarsel 

Lysbjælkefejl Fejl under opstart af lysbjælke Advarsel 
SD-kortfejl Fejl under åbning af SD-kort Advarsel 

Medielæsningsfejl Fejl under læsning fra SD-kort Advarsel 
Medieskrivningsfejl Fejl under skrivning til SD-kort Advarsel 

SD-kort fuldt SD-kortet er fuldt. Advarsel 

USB-åbningsfejl 
Fejl under åbning af udtageligt, digitalt 
medie 

Advarsel 

USB-læsefejl 
Fejl under læsning af udtageligt, digitalt 
medie 

Advarsel 

USB-skrivefejl 
Fejl under skrivning til udtageligt, digitalt 
medie 

Advarsel 

USB fuld Det udtagelige, digitale medie er fuldt. Advarsel 
AC tilsluttet Ekstern vekselstrøm er blevet tilsluttet. Advarsel 
DC tilsluttet Ekstern jævnstrøm er blevet tilsluttet. Advarsel 
Lavt batteri Intern jævnstrøm er lav. Advarsel 

O2 deaktiveret 
O2-monitoren er blevet deaktiveret på 
hovedskærmen. 

Advarsel 

Driver ikke fundet Enhedsdrev ikke fundet. Advarsel 
Serviceur Fejl i serviceur Advarsel 

Timer udløbet Operatørindstillet timer er udløbet. Advarsel 

KONFIG 
Kunne ikke registrere producentens 
konfigurationsfil. 

Advarsel 

SpO2/PR deaktiveret 
SpO2/PR-monitoren er blevet deaktiveret 
på hovedskærmen. 

Advarsel 

USB-mediefejl 
Der opstod en fejl i det udtagelige, 
digitale medie. 

Advarsel 

O2-KAL I GANG 
Systemet udfører kalibrering af O2-
sensoren. 

Advarsel 

Modusændring - Indstil temp. 
Varmelegemets tilstand er automatisk 
blevet ændret. 

Advarsel 

SpO2-demomodus SpO2-hardwaren er sat i demo-tilstand. Advarsel 
SpO2-sensorfejl starter op SpO2-sensoren initialiserer. Advarsel 

Pulssøgning SpO2-hardwaren søger efter en puls. Advarsel 

Kun SpO2-modus 
SpO2-hardwaren er kun konfigureret til 
SpO2, ikke pulsfrekvens. 

Advarsel 

Intern SpO2-fejl Der opstod en fejl i SpO2-hardwaren. Advarsel 
Udskift SpO2-sensor - næste 

patient 
Det er nødvendigt snart at udskifte SpO2-
sensoren. 

Advarsel 

SD-kortfejl Der opstod en fejl i SD-kortet. Advarsel 
Ekstern jævnstrøm fjernet Ekstern jævnstrøm er blevet frakoblet. Advarsel 

Sugning frakoblet Sugeenheden er blevet frakoblet. Advarsel 
Fejl på O2-monitor Der opstod en fejl i O2 monitoren. Advarsel 
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Beskrivelse af advarsel Advarselstilstand Prioritet 

Sugning timet ud 
Sugeenheden har været aktiv i mere end 
5 minutter. 

Advarsel 

Lysterapi afbrudt 
Lysbehandlingslyset blev frakoblet under 
behandling. 

Advarsel 

Varmelegemekommunikationsfejl 
Systemet kan ikke kommunikere med 
varmelegemepanelet. 

Advarsel 

Kritisk batterifejl Batteriet er under den forventede værdi. Advarsel 

Tilslut SpO2-sensor 
En SpO2-sensor er ikke tilsluttet eller 
genkendes ikke af SpO2-hardwaren. 

Advarsel 

Udskift SpO2-kabel SpO2-kablet skal udskiftes. Advarsel 

Inkompatibelt SpO2-kabel 
SpO2-hardwaren kan ikke genkende det 
tilsluttede SpO2-kabel. 

Advarsel 

Udskift SpO2-sensor Udskift SpO2-sensoren. Advarsel 
Perfusionsindeks er lavt SpO2-perfusionsindekset er lavt. Advarsel 

SpO2-interferens detekteret 
SpO2-hardwaren har registreret for 
meget interferens med SpO2-sensoren. 

Advarsel 

SpO2-sensor ikke på patient SpO2-sensoren sidder ikke på patienten. Advarsel 
Lavt SpO2-signal IQ SpO2-sensoren er ikke korrekt placeret. Advarsel 

Tilslut SpO2-kabel 
SpO2-kablet er ikke forbundet til 
enheden. 

Advarsel 

Fil ikke fundet En fil blev ikke fundet. Advarsel 
Filsystemfejl Filsystemet har registreret en fejl. Advarsel 

Inkompatibel SpO2-sensor 
SpO2-hardwaren kan ikke genkende 
SpO2-sensoren. 

Advarsel 

Batterifejl 
Enhedsbatteriets kemi stemmer ikke 
overens med den registrerede 
batterikemi. 

Advarsel 

Oplad batteriet Enhedsbatteriet skal oplades. Advarsel 

Ugyldigt batteri 
Enhedsbatteriets kapacitet stemmer ikke 
overens med den registrerede 
batterikapacitet. 

Advarsel 

O2-kalibreringsfejl O2-sensorkalibreringen mislykkedes. Advarsel 
Tilslut O2-kabel O2-monitorkablet er blevet frakoblet. Advarsel 

Varmelegemeovertemperatur 
Varmelegemets temperatur er uden for 
området. 

Advarsel 

Konfigurér batteri 
Batteriet er ikke blevet konfigureret i 
servicemenuen. 

Advarsel 
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Bilag E Bortskaffelse/genvinding af produktet 

Kuvøsen bør returneres til International Biomedical med henblik på genvinding, når dens levetid er 
udløbet (8 år). Kuvøsens batteri kan indleveres på en genbrugsstation, når dets levetid er udløbet. 

Miljøkrav 

Det er vigtigt for International Biomedical at beskytte det naturlige miljø og bidrage til at sikre fortsat 
sikker og effektiv brug af dette produkt via korrekt support, vedligeholdelse og uddannelse. Udstyr fra 
International Biomedical er derfor konstrueret og fremstillet til at overholde relevante retningslinjer for 
beskyttelse af miljøet. Så længe udstyret betjenes og vedligeholdes korrekt, udgør det ingen risiko for 
miljøet. Udstyret kan dog indeholde materialer, som kan være skadelige for miljøet, hvis de bortskaffes 
forkert. Brug af sådanne materialer er essentielt for implementering af visse funktioner samt med 
henblik på overholdelse af visse lovgivningsmæssige og andre krav. 

 

International Biomedical yder support til: 

 Genvinding af genanvendelige dele 

 Kompetente genbrugsvirksomheders genvinding af brugbare materialer 

 Sikker og effektiv bortskaffelse af udstyr 

 Kontakt den lokale afdeling af International Biomedical for rådgivning og information 

 


