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1. GENERELL INFORMASJON

1.1. Innledning
Denne brukerhandboken beskriver systemet, oppsett, drift, rengjaring, vedlikehold,
feilsgking og tekniske spesifikasjoner for NxtGen transportkuvgsen. Les NxtGen-
handboken grundig for a forsta alle instruksjoner, advarsler, forsiktighetsregler og
merknader fgr du bruker enheten. International Biomedical er ikke ansvarlig for feil som
skyldes feil bruk eller service av uautorisert International Biomedical-personell. For
tekniske problemer, kontakt din International Biomedical-representant. Ingen kjente
kontraindikasjoner er assosiert med NxtGen transportkuvasen. Ytterligere informasjon
finnes i servicehandboken.

1.2. Tiltenkt bruk

NxtGen-transportkuvgsen er beregnet brukt av personell med opplaering innen
nyfgdtomsorg for a lette forflytning av nyfgdte med lufttransport eller ambulanse.
Transportkuvgsen gir varme pa en kontrollert mate til nyfadte gjennom et lukket
temperaturkontrollert miljg. Transportkuv@sen er ogsa ment a beere utstyr designet for
luftveisbehandling og overvaking av det nyfadte spedbarnets status. Enheten gir to
varmemoduser: Manuell (operatar) kontrollert eller hud (servo) kontrollert. Alle
transportkuvgser kan valgfritt konfigureres med pulsoksymetri, en sugeenhet og en
integrert oppvarmet madrass. | tillegg kan NxtGen-transportkuvgsen konfigureres med
valgfri bla LED-lysbehandling for & behandle indirekte hyperbilirubinemi.

1.3. Klassifisering
| henhold til Den internasjonale elektrotekniske kommisjonens standard IEC 60601-1,
Elektromedisinsk utstyr, Del 1: Generelle sikkerhetskrav, transportkuvgsen for spedbarn
klassifiseres som falger:

. Klasse Il / internt drevet i henhold til beskyttelsestypen mot elektrisk stat

. NxtGen transportkuvgsen og dens anvendte deler er Type BF-utstyr. T1- og T2-
pasientsonder, pulsoksymetersonde, omgivende oksygensensor og madrassene
er pafgrte deler. Det er viktig a forsikre seg om at tilleggsutstyr koblet til babyen er
elektrisk sikkert. For & sikre at pasienten er elektrisk isolert, skal utstyret kun
kobles til annet utstyr med elektronisk isolerte kretser.

. IP33, i henhold til beskyttelsesgraden mot skadelig vanninntrengning

. Utstyret skal ikke brukes i naerveer av brennbar anestesiblanding med Iuft,
oksygen eller nitrogenoksid.

. Driftsmodus er kontinuerlig drift

1.4. Sikkerhetsoppsummering

NxtGen-transportkuvgsen er utformet for bruk av fagleerte kliniske brukere og skal drives
pa en mate som samsvarer med instruksjonene i denne handboken. Du henvises til
ekstra oppleering, prosedyrer, krav eller dokumentasjon utover de som er gjengitt her for
drift, samt den praksis som kreves av institusjonen. Alt personell som bruker
transportkuvgsen skal gjere seg kjent med advarslene og driftsprosedyrene i denne
handboken. International Biomedical kan ikke holdes ansvarlig hvis transportkuvgsen
brukes pa en mate som er i strid med instruksjonene i denne handboken.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med denne enheten bar rapporteres
til International Biomedical og den kompetente myndigheten i det aktuelle
medlemslandet.
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1.5. Sikkerhetsmerknad

Transportkuvgsen er testet og samsvarer med grensene for elektromagnetisk interferens
og mottakelighet, som definert i IEC 60601-1-2. Dette utstyret kan imidlertid avgi
radiofrekvensenergi (RF) og kan forarsake skadelig interferens med andre enheter.
Transportkuvgsen kan ogsa pavirkes av interferens fra andre enheter. Ved mistanke om
RF-forstyrrelser skal transportkuvasen flyttes eller skjermes, for a redusere eller
eliminere effektene.

1.6. Viktige sikkerhetsmessige hensyn

Innenfor visse statlige jurisdiksjoner ma alt sammenkoblet tilleggsutstyr merkes av et
godkjent testlaboratorium. Systemets lekkasjestram og jordingskrav skal overholdes
etter tilkobling av tilleggsutstyr. Montering av et medisinsk elektrisk system og
modifikasjoner av denne enheten i Igpet av levetiden krever evaluering i henhold til
kravene i 60601-1. Sikkerhetsmessige hensyn eller annen relevant informasjon vises ved
hjelp av advarsler, forsiktighetsregler og merknader, og har fglgende betydning:

_ Vedlikeholds- eller driftsprosedyrer,

teknikk osv. som kan fore til

personskade eller dedsfall hvis de

ikke overholdes ngye.

A FORSIKTIG Vedlikeholds- eller driftsprosedyrer,

teknikk osv. som kan fgre til
pasientskade eller skade pa utstyr hvis

de ikke overholdes nagye.

MERKNADER: Vedlikeholds- eller driftsprosedyre,
teknikk osv. som vurderes som viktig a

understreke.

De viktigste ADVARSLENE og FORSIKTIGHETSREGLENE som skal overholdes ved bruk av denne
enheten er samlet her.

Generelt

ANVEND BESTE PRAKSIS: Instruksjonene i denne handboken skal pa ingen mate erstatte etablerte
medisinske prosedyrer eller personellets preferanser nar det gjelder pasientbehandling.

Som med alt medisinsk utstyr, legg pasientkablingen forsiktig for & redusere muligheten for at
pasienten blir filtret sammen eller kveler.

Dette utstyret skal ikke modifiseres uten behgrig tillatelse fra International Biomedical.
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NxtGen-transportkuvgsen skal brukes av kvalifisert personell og under ledelse av kvalifisert medisinsk
personell som er kjent med de kjente risikoene og fordelene tilknyttet bruken av NxtGen-
transportkuvgsen.

Hudtemperatursonden er ikke en endetarmssonde. Hudtemperatursonden skal ikke brukes som en
endetarmssonde.

Oppvarming av transdermale medisiner kan gke legemiddeltilfarselen og kan fare til pasientfare.

Ikke bruk observasjonslyset, pulsoksymeteret, den oppvarmede madrassen eller den omgivende
oksygenmonitoren i naerveer av brennbare anestesimidler eller andre brennbare stoffer i kombinasjon
med luft, oksygenrike miljger eller nitrogenoksid.

BRUK AV OKSYGEN JKER BRANNFAREN: Gnistdannende ekstrautstyr skal ikke plasseres i eller i
naerheten av transportkuvasen.

BRUK AV OKSYGEN JKER BRANNFAREN: Sma mengder brennbart middel som er igjen i kuvgsen
kan forarsake brann.

Unnga direkte sollys eller stralevarme, som kan forarsake en farlig gkning i kammerets lufttemperatur
og pavirke mengden av bestraling som gis til pasienten.

Bruken av oksygen kan gke stgynivaet i spedbarnskammeret ligger.

Bruk av dette utstyret ved siden av eller stablet med annet utstyr bar unngas fordi det kan fare til feil
drift. Hvis slik bruk er ngdvendig, bgr dette utstyret og det andre utstyret observeres for & bekrefte at
de fungerer normailt.

Bruk av tilbehgr, transdusere og kabler utenom det som er spesifisert eller levert av produsenten av
dette utstyret, kan fgre til gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk immunitet for
dette utstyret og resultere i feil drift.

Varierende omgivelsesforhold, slik som omgivelsestemperaturen og/eller forskjellige stralingskilder,
kan pavirke pasienten negativt. Vennligst se institusjonens retningslinjer og prosedyre angaende
passende omgivelsesforhold.

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert perifert utstyr som antennekabler og eksterne antenner)
skal ikke brukes neermere enn 30 cm (12 tommer) for noen del av NxtGen-systemet, inkludert kabler
spesifisert av produsenten. Ellers kan det oppsta forringelse av dette utstyrets ytelse.

Ikke bruk NxtGen-systemet under MR-skanning (magnetic resonance imaging). NxtGen-systemet kan
pavirke MR-bildet og MR-enheten kan pavirke NxtGen-systemets drift.

Ikke bruk veesker i eller i naerheten av transportkuvgsen.

Slutt & bruke enheten hvis den er defekt, angi pa enheten at den er ute av drift, og kontakt din
leverandgr eller International Biomedical-representant.

Ulike forhandsinnstilte alarmer pa samme eller lignende utstyr i samme omrade kan fgre til
operatgrforvirring og pasientfare.
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IKKE BRUK SKJJTELEDNINGER. Ved eventuell tvil om integriteten pa koblingen, bar
transportkuvgsen drives ved hjelp av det interne batteriet.

Ikke plasser transportkuvgsen slik at det er vanskelig & koble fra stremuttaket.

Eksterne strgmtilkoblinger

Kun spesifisert tilbehgr skal brukes med den medfalgende stikkontakten med flere uttak.

A koble elektrisk utstyr til stikkontaktene med flere uttak skaper effektivt et medisinsk elektrisk system,
og kan resultere i redusert sikkerhetsniva.

Jordforbindelsen til stikkontakten med flere uttak er ikke en beskyttende jording.
Ikke koble til stikkontakten med flere uttak eller skjateledninger til stikkontakten med flere uttak.

Forvarming

Ikke legg inn pasienten mens den er i forvarmingsmodus, alle kliniske alarmer/varsler er deaktivert.

Alarmsystem

Ikke stol utelukkende pa det hgrbare alarmsystemet. Innstilling av alarmforhold til det ekstreme
(eksempel: pa/av, for hgyt/for lavt) kan fare til pasientfare. Den beste metoden for pasientovervaking
kombinerer tett personlig vurdering med korrekt bruk av enheten.

Kontroller alarmgrensene hver gang systemet brukes for a pase at de er egnet for pasienten som
overvakes.

Lydtrykknivaer for lydalarmsignaler, som er lavere enn omgivelsesnivaer, kan hindre gjenkjenning av
alarmsignaler, og NxtGen- transportkuvgsen gir et begrenset middel for & konfigurere
minimumsvolumet for operatgrens justerbare alarmer.

Pulsoksymeter

Ved bruk av pulsoksymetri ved helkroppsbestraling, skal sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis
sensoren utsettes for bestraling, kan avlesningen bli ungyaktig eller enheten kan vise null under den
aktive straleperioden.

Pulsoksymeteret skal IKKE brukes som en apnémaler.

Pulsfrekvensmaling er basert pa en optisk gjenkjenning av en perifer stramningspuls, og vil derfor
kanskje ikke gjenkjenne arytmier. Pulsoksymeteret skal ikke brukes som en erstatning for eller i stedet
for en EKG-basert arytmianalyse.

Ikke plasser pulsoksymeteret eller tilbehgret i noen posisjon som kan fare til at det faller pa pasienten.

Feil bruk av en PULSOKSYMETERSONDE med for hgyt trykk i lengre perioder kan forarsake
trykkskade.
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FORSTYRRENDE STOFFER: Fargestoffer eller stoffer som inneholder fargestoffer som endrer
uvanlig blodpigmentering kan fare til feil SpO, avlesninger.

Pulsoksymeteret kan brukes under defibrillering, men dette kan pavirke ngyaktigheten eller
tilgjengeligheten til parametrene og malingene.

Pulsoksymeteret kan brukes under elektrokauterisering, men dette kan pavirke ngyaktigheten eller
tilgjengeligheten til parametrene og malingene.

Pulsoksymeteret skal ikke brukes for arrytmianalyse.

SpO; er empirisk kalibrert hos friske voksne frivillige med normale nivaer av karboksyhemoglobin
(COHb) og methemoglobin (MetHb).

Pulsoksymeteret skal ikke brukes som eneste grunnlag for medisinske avgjgrelser. Det ma brukes
sammen med kliniske tegn og symptomer.

Ikke juster, reparer, apne, demonter eller modifiser pulsoksymeteret eller tilbehgret. Skader pa
personell eller utstyr kan oppsta. Returner pulsoksymeteret for service om ngdvendig.

For & beskytte mot skade pa enheten, folg instruksjonene nedenfor:

Unnga & plassere enheten pa overflater med synlig vaeskesal.

Ikke blgtlegg eller dypp enheten i veesker.

Ikke prav a sterilisere enheten.

Bruk kun rengjgringsmidler som beskrevet i denne brukerhandboken.
Ikke prgv a rengjegre enheten mens du overvaker en pasient.

e 6 o o o

Ungyaktige SpOs-avilesninger kan veere forarsaket av:

. Feil sensorpafgring og plassering

Forhgyede nivaer av COHb eller MetHb: Haye nivaer av COHb eller MetHb kan forekomme
med en tilsynelatende normal SpO,. Ved mistanke om forhgyede nivaer av COHb eller MetHb,
bar laboratorieanalyse (CO-oksymetri) av en blodprave utfgres.

Forhgyede nivaer av bilirubin

Forhgyede nivaer av dyshemoglobin

Vasospastisk sykdom, som Raynauds, og perifer vaskulzer sykdom

Hemoglobinopatier og synteseforstyrrelser som thalassemia, Hb s, Hb c, sigdcelle osv.
Hypokapniske eller hyperkapniske tilstander

Alvorlig anemi

Sveert lav arteriell perfusjon

Ekstrem bevegelsesartefakt

Unormal vengs pulsering eller vengs innsnevring

Alvorlig vasokonstriksjon eller hypotermi

Arterielle katetre og intra-aorta ballong

Intravaskuleere fargestoffer, for eksempel indocyaningrann eller metylenblatt

Eksternt pafgrt farge og tekstur, som neglelakk, akrylnegler, glitter osv

Fadselsmerke(r), tatoveringer, misfarging av huden, fuktighet pa huden, deformerte eller
unormale fingre osv

J Hudfargeforstyrrelser

® 6 o o o6 o o o o o o o o o
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Ikke start eller bruk pulsoksymeteret med mindre oppsettet er bekreftet til & vaere riktig.

Hvis en maling virker tvilsom, kontroller farst pasientens vitale funksjoner ved hjelp av alternative
midler og kontroller deretter pulsoksymeteret for riktig funksjon.

Ikke bruk pulsoksymeteret hvis det ser ut til eller mistenkes & vaere skadet.

For a beskytte mot elektrisk stat, fijern alltid sensoren og koble fra pulsoksymeteret helt fgr du bader
pasienten.

Lysbehandling

Feil bruk av lyset eller bruk av deler og tilbehgr som ikke er produsert eller levert av International
Biomedical kan skade lyset og kan forarsake skade pa pasienten og/eller operatgren.

Ikke se direkte inn i lysdiodene. Under bruk av observasjons-/lysbehandlingslys, beskytt alltid
pasientens gyne med gyevern eller tilsvarende. | henhold til institusjonens protokoll, kontroller med
jevne mellomrom at babyens @gyne er beskyttet og fri for infeksjon.

Sla av lysstolpen og la lysstolpen avkjgles fgr handtering, da lysstolpen kan veere varm.

Bruk av baby- eller hudtemperatursonder anbefales for a spore spedbarnets temperatur under
lysbehandling. | tillegg kan bruk av reflekterende folier forarsake farlig kroppstemperatur. Overvak
spedbarnets hudtemperatur i henhold til institusjonens retningslinjer under lysbehandling for & unnga
svingninger i kroppstemperaturen.

Sla alltid av strammen og koble fra strgmledningen nar du rengjgr lysstolpen.

For du administrerer lysbehandling, sgrg for at lysbehandling er foreskrevet for spedbarnet.

Operatgrer begr unnga a se direkte pa lysbehandlingslyset. Langvarig eksponering kan indusere
hodepine, kvalme eller svimmelhet.

Bilirubinnivaer hos spedbarn som far lysbehandling bar males regelmessig.
Lysbehandlingsutstyr skal kun initieres og brukes av hensiktsmessig oppleert personell og under
ledelse av kvalifisert medisinsk personell som er kjent med for tiden kjente risikoer og fordeler ved

lysbehandlingsutstyr for spedbarn.

Lysbehandlingssystemet kan gke pasientens kroppstemperatur. Overvak pasientens
kroppstemperatur ngye og juster transportkuvgsens innstillingspunkt tilsvarende.

Sensitive personer kan oppleve hodepine, kvalme eller mild svimmelhet hvis de opppholder seg for
lenge i det bestralte omradet. Bruk av lysbehandlingssystemet i et godt opplyst omrade eller bruk av
briller med gule linser kan redusere bivirkninger.

Bilirubinfotoisomerer kan forarsake toksiske effekter.

Intensiv lysbehandling er kanskje ikke egnet for alle spedbarn (dvs. premature spedbarn < 1000 g).
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Se retningslinjene eller forskriftene for behandling av gulsott i ditt land for a finne den beste
behandlingsveien for neonatal hyperbilirubinemi; slik som AAP-retningslinjene (American Academy of
Pediatrics Clinical Practice Guideline - Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or
More Weeks of Gestation); eller NICE-retningslinjer (National Institute for Health and Clinical
Excellence - Neonatal Jaundice).

Oppvarmet madrass

Overflaten pa den oppvarmede madrassen bgr kontrolleres for mekanisk skade far hver bruk. lkke
bruk oppvarmet madrass hvis det er tegn pa skade.

Overvak alltid pasientens temperatur mens du bruker den oppvarmede madrassen. Unnlatelse av a
overvake pasientens temperatur kan fgre til alvorlig skade.

Ikke bruk oppvarmet madrass i kombinasjon med ekstra varmeelementer.

Gelputer skal ikke brukes. Gelputer kan fare til redusert oppvarming, siden madrassen fgrst ville
varme opp gelputen.

Bruk av materialer med god varmeledningsevne, som vann, gel og lignende stoffer, med den
oppvarmede madrassen ikke slatt pa kan redusere temperaturen pa kroppen til en pasient.

Det er fare for elektrisk stgt, brannskader eller elektromagnetisk interferens ved bruk av HF-kirurgiske
instrumenter eller endokardiale katetre mens den oppvarmede madrassen er i bruk.

Sug

Service pa sugeutstyret hvis vaesker eller faste stoffer trekkes inn i vakuumpumpen.
Sugeutstyr skal kun brukes av personer som har fatt tilstrekkelige instruksjoner i bruken.
Rengjgring

Sla AV stremmen, ta stapselet ut av stikkontakten og la varmeren kjgle seg ned for du rengjar og
desinfiserer enheten.

Sorg for at enheten er rengjort og desinfisert far farste gangs bruk, mellom pasienter og etter
vedlikehold.

Vedlikehold

Batterivedlikehold skal kun utfgres av servicepersonell.

Batteriet bgr fijernes hvis enheten sannsynligvis ikke vil bli brukt pa en stund.

Denne transportkuvgsen ble kalibrert med det spedbarnskammeret som den opprinnelig ble levert
med. Temperaturkalibreringen vil pavirkes hvis dette kammeret byttes ut med et annet spedbarnsrom
med en annen konfigurasjon eller stgrrelse. Ta kontakt med International Biomedical fer du sender

transportkuvgsen inn for service.

Kontroller det interne batteriet med jevne mellomrom for overdreven slitasje.
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A FORSIKTIG

Generelt

Transportkuvgsen SKAL kobles til stramnettet og batteriet skal lades opp etter enhver bruk av
batteriet. Batteriet vil skades dersom det tappes for strgam og ikke lades opp igjen snart.

Kontroller temperatur- og oksygeninnstillinger etter strambrudd, batterifrakobling eller endring av
stramforsyning.

Etter at pasienten er innlagt, bar justeringer av enhetens driftsparametre ikke gjgres med mindre det
er ngdvendig.

Ikke flytt transportkuvgsen ved & skyve pa spedbarnskammeret. Spedbarnskammeret er ikke designet
for a motsta kreftene for & skyve transportkuvgsen. Det kan da forekomme spenningsbrudd pa
spedbarnskammeret.

NxtGen-transportkuvgsen kan ikke skille mellom en gkning i kjernetemperatur med kald hud (feber),
og lav kjerne- og hudtemperatur (hypotermi). Pasienttemperaturen bgr verifiseres med et aksillaert
termometer.

NxtGen-transportkuvgsen kontrollerer ikke fuktighetsnivaet i kammeret.

IKKE la ledningen veere festet til DC-kontakten pa transportkuvgsen nar den ikke er i DC-stremmodus.
| henhold til amerikanske fgderale og kanadiske lover kan denne enheten kun selges av eller pa ordre
fra en lege, eller annet lisensiert medisinsk personell. Utenfor Canada og USA skal lokale lover
sjekkes for gjeldende restriksjoner.

Avhending av produktet - Overhold lokale lover ved avhending av enheten og/eller dens tilbehar.

Posisjoneringsstropper er beregnet pa a hindre PASIENTEN i a bevege seg, og bar inspiseres
regelmessig med hensyn til deres sikkerhetsfunksjon.

Posisjoneringsstropper er designet for & kasseres etter bruk av én pasient. Vasking og gjenbruk av
dette produktet kan sette sekvensielle pasienter i fare for:

o Hudirritasjon (nedbrytning av materiale eller oppbevaring av saper og kjemikalier)
. Viral-, bakteriell- eller soppinfeksjon
. Fall pa grunn av svekkelse av festematerialet og bunnstoffet

Hold alt materiale til posisjonsremmen borte fra pasientens halsomrade. Stroppens stramhet skal ikke
hindre brystekspansjon pa noen mate.
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Pulsoksymeter

Pulsoksymeterets sonder og kabler er designet for bruk med spesifikke skjermer. Bruk kun Masimo-
sensorer og pasientkabler med Masimo-pulsoksymeteret. Bruk kun Nellcor-sensorer og pasientkabler
med Nellcor-pulsoksymeteret. Kontroller at skjermen, sensoren og kabelen er kompatible fagr bruk,
ellers kan det oppsta pasientskade.

Bytt ut kabelen eller sensoren nar en lav SIQ-melding vises konsekvent mens du overvaker
pafglgende pasienter etter a ha fullfart feilsgkingstrinnene som er oppfert i denne handboken.

Nar pasienter gjennomgar fotodynamisk terapi kan de veere falsomme for lyskilder. Pulsoksymetri kan
kun brukes under ngye klinisk tilsyn i korte tidsperioder for & minimere interferens med fotodynamisk
terapi.

Ikke plasser pulsoksymeteret pa elektrisk utstyr som kan pavirke enheten, slik at den ikke fungerer
som den skal.

Hvis SpO,-verdier indikerer hypoksemi, bgr det tas en laboratorieblodprgve for a bekrefte pasientens
tilstand.

Hvis meldingen om lav perfusjon vises ofte, skal man finne et overvakingssted med bedre
gjennomstreamning. | mellomtiden skal pasienten vurderes, og dersom det er indisert skal
oksygeneringsstatus kontrolleres pa en annen mate.

Endre applikasjonsstedet eller bytt ut sensoren og/eller pasientkabelen nar en «Bytt sensor» og/eller
«Bytt ut pasientkabel», eller en vedvarende melding om darlig signalkvalitet (som «Lav SIQ») vises pa
vertsmonitoren. Disse meldingene kan indikere at pasientovervakingstiden er oppbrukt pa
pasientkabelen eller sensoren.

Variasjonene i malingene kan veere store og kan pavirkes av prgvetakingsteknikken savel som
pasientens fysiologiske forhold. Alle resultater som viser inkonsistens med pasientens kliniske status
bar gjentas og/eller suppleres med ytterligere testdata. Blodprever bar analyseres med
laboratorieinstrumenter fgr kliniske beslutninger tas for a forsta pasientens tilstand fullstendig.

Ikke blgtlegg pulsoksymeteret i rengjaringsl@sninger eller forsgk & sterilisere med autoklav, bestraling,
damp, gass, etylenoksid eller noen annen metode. Dette vil skade pulsoksymeteret alvorlig.

For & minimere radiointerferens bgr annet elektrisk utstyr som sender ut radiofrekvenssendinger ikke
veaere i umiddelbar neerhet av pulsoksymeteret.

Lysbehandling

Det lysbehandlingslysspekteret som brukes kan hindre kliniske observasjoner av hudfargeendringer
forarsaket av cyanose osv. Forsiktighet ma utvises ved vurderinger.

Lysbehandlingslyssystem kan forstyrre pasientens vannbalanse.

Fjern gjenstander fra omradet i banen for lyset som sendes ut fra lysbehandlingslyset. Gjenstander
som er igjen i lysbanen kan bli overopphetet og forarsake brenning.
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Lysbehandlingslys kan pavirke legemidler og andre infusjonsveesker negativt. Legemidler og
infusjonsveesker skal ikke oppbevares i straleomradet. Hvis intravengs tilfgrsel utferes under
lysbehandling, ber IV-slangene beskyttes (dekkes til).

Observasjonslys

Lyssystemet bar slas av nar det ikke er i bruk.
Far observasjonslysets streamledning forsiktig for a holde den utenfor pasientens rekkevidde.

Oksygenmonitor

Bruk kun den godkjente International Biomedical-kabelen og sensoren for omgivende
oksygenovervaking.

Bruk den omgivende oksygenmonitoren nar spedbarnet forsynes med oksygen.
Maxtec MAX-250E-oksygensensor er en forseglet enhet som inneholder en svak elektrolyttsyre, bly
(Pb), og blyacetat. Bly og blyacetat er farlige avfallsstoffer og skal behandles som spesialavfall eller

returneres til Maxtec eller International Biomedical for riktig kassering eller gjenvinning.

Kalibrer oksygensensoren daglig nar den er i bruk eller hvis miljgforholdene endrer seg vesentlig (dvs.
temperatur, fuktighet eller barometrisk trykk).

Hvis oksygensensoren faller ned eller utsettes for stat etter kalibrering, kan dette endre
kalibreringspunktet nok til at sensoren ma kalibreres pa nytt.

Oppvarmet madrass

Polyuretanskum er brennbare. Ma ikke utsettes for flammer eller andre antennelseskilder.

Ikke bruk den oppvarmede madrassen uten at det oppvarmede madrasstrekket er pa plass.

Sug

Bruk kun ISO 8836-kompatible sugekatetre.

Sugesystemet leveres med en engangssugebeholder og hydrofobisk filter. Det er operatgrens ansvar
a sgrge for at en sugebeholder med overlgpsbeskyttelse og et filter er inkludert ved pafglgende skifte
av sugebeholder og rar.

Engangssugebeholderen som fglger med sugesystemet bar kontrolleres ofte for a forhindre overlgp.

En sugekolbe bar holdes tilgjengelig.

Rengjering og vedlikehold

Blatlegg aldri hudtemperatursonden i desinfeksjonsmiddel eller sapeoppl@sning.
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Transportkuvgsens elektroniske komponenter inneholder statisk falsomme komponenter som kan
skades av feilaktig handtering. Bruk godkjente jordingsteknikker for arbeidsomrader og
servicepersonell.

Etter rengjaring og desinfisering av enheten, tgrk alltid helt for bruk.

Sett sammen de fjernede delene og kontroller at enheten fungerer normalt etter rengjering og
desinfisering.

Ikke spray rengjgringsmidler direkte pa bergringsskjermen under rengjaring.

Bruk kun rengjgringsmidler som er oppfart i denne handboken. Ikke-godkjente rengjgringslasninger
kan skade delene.

Ikke la skarpe instrumenter trenge inn i madrassen. Inspiser overflaten fgr og etter hver bruk. Madrass
skal ikke brukes hvis det er tegn pa penetrering eller skade.

Batteri skal kun byttes med en del fra International Biomedical.
Ikke skift ut batteriet med mindre du har fatt riktig opplaering.
MERNADER:

Fysisk beskrivelse

Koblingspanelet kan veere plassert pa hayre eller venstre side av enheten, avhengig av
konfigurasjonen.

IP-klassifiseringen finner du pa enhetens produktetikett.
NxtGen-systemet inneholder ikke naturgummiprodukter.

Alle materialer som brukes pa kontinuerlige kontaktflater med spedbarn er designet med
biokompatible materialer.

Deaktivere enhet

Alarmer knyttet til den frakoblede eller deaktiverte funksjonen vil ikke veere aktive for funksjonen er
koblet til eller aktivert igjen.

Bare et trykk og hold pa ikonet vil deaktivere en funksjon.

SpO,

Pulsoksymeteret skal betraktes som en tidlig varslingsenhet. Hvis en tendens i retning av
pasienthypoksemi indiseres, bar blodpraver analyseres av et laboratorie-co-oksymeter for & oppna en

fullstendig forstaelse av pasientens tilstand.

Informasjon om maks bwalgelengde kan vaere nyttig for klinikere som utfarer fotodynamisk terapi.
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Tap av pulssignalet kan oppsta av mange grunner, inkludert, men ikke begrenset til, nar pasienten har
hypotensjon, alvorlig vasokonstriksjon, alvorlig anemi eller hypotermi, det foreligger arteriell okklusjon
proksimalt for sensoren, eller pasienten har hjertestans eller er i Sjokk.

En funksjonstester kan ikke brukes til & vurdere ngyaktigheten til pulsoksymeteret.

Ekstremlys med hgy intensitet (som pulserende strobelys) rettet mot sensoren lar kanskje ikke
pulsoksymeteret oppna avlesninger av vitale tegn.

Nar du bruker innstillingen for maksimal falsomhet SpO,, kan ytelsen til «Sensor Off»-deteksjonen bli
kompromittert. Hvis enheten er i denne innstillingen og sensoren lgsner fra pasienten, kan potensialet
for falske avlesninger oppsta pa grunn av «miljgstay» som lys, vibrasjoner og overdreven
luftbevegelse.

Masimo-patenter: www.masimo.com/patents.htm

Besittelse eller kjgp av denne enheten innebeerer ingen uttrykt eller underforstatt lisens til & bruke
enheten med uautoriserte sensorer eller kabler som, alene eller i kombinasjon med denne enheten,
faller innenfor rammen av ett eller flere av patentene knyttet til denne enheten.

Ytterligere informasjon spesifikk for Masimo-sensorene som er kompatible med pulsoksymeteret,
inkludert informasjon om parameter-/malingsytelse under bevegelse og lav perfusjon, kan finnes i
sensorens bruksanvisning (DFU).

Masimo-kabler og -sensorer er utstyrt med X-Cal ™-teknologi for & minimere risikoen for ungyaktige
avlesninger og uventet tap av pasientovervaking. Se kabel- eller sensor-DFU-en for den angitte
varigheten av pasientovervakingstiden.

Lysbehandlingslys

Monter kun lysstolpen sentrert mellom toppen av det indre og ytre kammeret der pasienten ikke har
tilgang til enheten. Avstanden mellom lysstolpen og den effektive overflaten er fastsatt for lavprofil- og
XL-kamrene. Hvis avstanden mellom lysstolpen og spedbarnet gkes, vil bestralingsintensiteten
reduseres. Hvis avstanden mellom lysstolpen og spedbarnet reduseres, vil bestralingsintensiteten ske.
Ikke plasser lysstolpen inne i det indre kammeret.

Far du installerer lysbehandlingslyset og administrerer lysbehandling, les delen 11 i denne handboken
naye. Det er sikkerhetshensyn som bar leses og forstas faor bruk.

Lysbehandlingsenheten bruker en bestemt type LED. Kontakt International Biomedical for reparasjon
0g utskifting av LED-er. Bruk av feil LED kan pavirke ytelsen negativt og/eller skade lyset.

Ved bruk av pulsoksymetri ved lysbehandling, skal sensoren holdes utenfor stralefeltet. Hvis sensoren
utsettes for bestraling, kan avlesningen bli ungyaktig eller enheten kan vise null under den aktive
straleperioden.

Kontroller bestralingsintensiteten manedlig med en kalibrert maler (som ILT Light Meter; International
Biomedical delnummer 736-0001, ILT delnummer ILT74INTERBI-CE) for a sikre at lyset avgir riktig
utgang.

Enheten bruker en bestemt type LED. Bruk av feil LED kan pavirke ytelsen negativt og/eller skade
lyset.
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Omaivende oksygenmonitor

Hvis undermenyen trykkes pé under O-kalibreringsprosessen, vil systemet forkaste gjeldende
kalibreringsinformasjon.

Oksygensensoren bruker en elektrokjemisk reaksjon, og nar den er eksponert for miljget, vil
oksygensensoren begynne sin nedbrytningsprosess.

Alarmer for omgivende oksygenmonitor vil ikke veere aktive néar operataren er deaktivert.
Rengjgring

Rengjar og desinfiser enheten, i henhold til vedlikeholdsinstruksjonene, eller nar du oppdager smuss
eller flekker som kan forarsake infeksjon.

lkke bruk rengjeringsmidler med alkohol pa kammeret. Gjentatt bruk kan forarsake skade pa
kammeret over tid.

Hvis valgfri oppvarmet madrass er installert, koble fra koblingskammeret far fjerning for rengjaring.
Bruk aldri desinfiserende Igsninger i konsentrasjoner over anbefalte verdier.

Bruk aldri en skurende klut eller ikke-godkjent rengjaringslasning for desinfeksjon.

Autoklaver aldri avtakbare deler.

Falg standard prosedyrer/protokoll for rengjaring/desinfeksjon pa sykehus.

Visuell inspeksjon av enheten for renslighet krever tilstrekkelig belysning.

Vedlikehold

Medisinske institusjoner er ansvarlige for a utfgre rutinemessig vedlikehold som beskrevet i
brukerhandboken.

Det anbefales i bruksanvisningen at du utfarer forebyggende vedlikeholdsarbeid pa alt tilleggsutstyr for
hver del av utstyret.

Spesifikasjoner

Mal og vekt er omtrentlige. Haydemal er angitt slik at man finner omtrentlig totalh@yde nar man legger
sammen de ulike mélene.

Skjermlasing

Enhetsskjermen kan ikke lases med en aktiv alarm/varsling. Hvis en alarm/varsling aktiveres mens
Sskjermen er last, lases skjermen opp.
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1.7. Symboler

Falgende symboler brukes pa enheten og emballasjen.

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Type BF-utstyr

Observasjonslys
(indikerer intensitet)

Pasienttemperatur

Pa/Av-knapp

Kammertemperatur

Resirkuler eller kast pa
riktig mate

Omgivelsestemperatur

Oppvarmet madrass

Stoppeklokke

Sug

Tidtaker

Jyevern ngdvendig

Pause alarmlyd

Produksjonsdato

EU-representant

Se medfelgende
dokumenter

Katalognummer

Serienummer

Medisinsk enhet

Unik
enhetsidentifikator

Hayfrekvent ventilator

Avtakbar digital
mediaport

Produsent

Beskyttelsesrating for
inntrengning

Vekselstram

Forsendelses-
temperatur

Likestram

Forsendelses-fuktighet

Skjermens lysstyrke

50 kPa

Forsendelses-
trykkgrenser
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Skjermen er last

Skjerminnstillinger

alarmgrense

Bekreft ikon

D Tidtakerspill Skjermen er ulast
) Tilbakestilling av
Konfigurer tidtaker
m Avbryt-ikon Tidtaker pause
v Still inn lav
-

Ikon for innstilling av
dato/klokkeslett

Forvarmingsmeny

Ikon for alarmgrenser

Still inn hay
alarmgrense

Hendelsesloggikon Batteriikon
Konfigurasjonsikon Sprakikon
Ome-ikon Returikon

SpO,-menyikon

Administrator-meny

Varmeapparatkalibreri

Servicemeny

=2a0000C00Cc

ngsikon
Side opp Fabrikktilbakestilling
Vekselstramindikator Side ned
Manglende

Lad batteriet indikator

batteriindikator

Batteristramindikator

Punkteringsfare

Forsiktighetsregel

Ellel=] 0| | %(@0|0®L.] &S ISIU I

Se medfelgende
dokumenter
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A Advarsel } Luftutgang
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Ventilatorbryter
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N Ventil stengt

Trykkmaling

J_ Funksjonell jord

Klasse Il-enhet
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2. FORSTEGANGSOPPSETT
2.1. Utpakkingsinstruksjoner

Apne og fiern det ytre emballasjematerialet.
Fjern det indre beskyttende skummaterialet.

Inspiser innholdet for skade og kontroller at alle gjenstander er til stede.

Lasne transportkuvgsen fra undersiden av pallen.

Huvis til stede, klipp bort eventuelle festestropper.
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2.2. Monteringsforhold

Fire monteringspunkter pa bunnen av NxtGen-transportkuvgsen er tilveiebrakt for a
montere transportkuvgsen til et grensesnitt som sikkert fester transportkuvgsesystemet i
et sykehusmiljg eller akuttkjgretgy etter behov. Fire 3/8"-24 bolter (eller tilsvarende) kan
brukes for & feste kuvasen fra bunnen, eller adaptermutrene kan fijernes for a tillate
bolting fra oversiden. Tilgang til monteringshull fra toppen er internt i kuvgsen og kan
vaere begrenset av installerte enheter. Det er kundens ansvar a pase at eventuelle
sikkerhetskrav overholdes ved installasjon. Med mindre annet er spesifisert, er maksimal
ekstra utstyrsvekt begrenset til 10 kg per ekstra utstyrsrom og 10 kg pa hyllen.
Dimensjonene er omtrentlige og varierer avhengig av systemets konfigurasjon.

VENSTRE HBYRE
EKSTRA EKSTRA 8,7"
UTSTYRSROM UTSTYRSROM (22,1)
J { L] L}
32,1" L 100" —
(8L5) (25,4)

4 X MUTTERM@NSTER FOR 3/8-24 BOLTER (ELLER TILSVARENDE)
0,50" MIN TIL0,75" MAKS BOLTDYBDE
= =

o/ o o 0|
oKe ° ° ° ° °
S ° °
o ° o o|
® ° o ° ) °
° o

2X12,0 tommer L

000

L ] o ° ° © L] o o e
(30,48)
(] ° ° o g g ° o © (<]
s : : 3

o ® L] ° o ° ° ® ® o
= =

2X 30,0 tommer

(76,2)
Figur 2-1
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3. SYSTEMOVERSIKT

NxtGen-transportkuvgsen er et elektromekanisk system designet for a termisk stgtte en nyfadt
pasient under overfgring inne i anlegg eller mellom anlegg. Systemet kan brukes pa sykehuset,
i transportkjaretayer, eller i flymedisinske applikasjoner som fastvinge- eller rotorfartgy.
NxtGen-transportkuvgsen har gjennomgatt sikkerhetstesting mot 1ISO-standardene 60601-1-12
og 60601-2-20 for & demonstrere sikkerhet og stabilitet i hvert av disse bruksmiljgene. For a
sikre sikkerhet og stabilitet til enheten under transport, bruk kun som anvist.

Transportkuvgsen sirkulerer oppvarmet luft gjennom spedbarnskammeret for a regulere det
termiske miljget ved et operatarvalgt temperaturinnstillingspunkt. Tilgang til spedbarnet gis
gjennom pasientens hoveddar og handporter plassert pa alle sider av spedbarnskammeret.
Operatgren gir input til kontrollsystemet gjennom brukergrensesnittet som bestar av en
bergringsskjerm og en trykk-og-snu-knapp. Brukergrensesnittet gir tilbakemelding om den
termiske ytelsen til systemet og, valgfritt, pasientens SpO,--data. Et omfattende system med
visuelle og hgrbare alarmer bidrar til & sikre pasientens sikkerhet. Posisjoneringsstropper til
pasienten fglger med for & begrense spedbarnets bevegelser i spedbarnskammeret.
Spedbarnet skal veere fastspent i transportkuvgsen til enhver tid, hvis mulig.

Pasientposisjoneringsstropper er gitt for & begrense spedbarnsbevegelsen i
spedbarnskammeret. Spedbarnet skal veere festet i transportinkubatoren til enhver tid, om
mulig.

3.1. Fysisk beskrivelse

3.1.1. Transportkuvegse

8 9 10

Figur 3-1 ISO-visning foran Figur 3-2  1SO-visning bak

Nummer Beskrivelse

Brukergrensesnitt for bergringsskjerm

Trykk-og-snu-knapp

Ekstra utstyrsrom - Hgyre side

Ekstra utstyrsrom - Venstre side

Pasientkoblingspanel

Spedbarnskammer

Observasjonslysstolpe (valgfri observasjons-/lysbehandlingslysstolpe)
Bakre tilgangsdgr for ekstra utstyrsrom

Bakre tilgangsder for elektronikk pa baksiden

Bakre tilgangsdgr for ekstra utstyrsrom

OO (N[O |WIN| =

-
o
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3.1.2. Panel for elektronikk pa baksiden
4 8 37 9 5 11
| E > J
10 — @ ©®@ @\ P s “' \’ T
6 mm = U s
oo QS | _
® ® k 11
el (elof §,;
\ | | / !‘
|
Figur 3-3 Figur 3-4
Nummer Beskrivelse
1 Batteri
2 Kontakt for vekselstrgmsledning
3 Ekstern likestrgmutgangskontakt
4 Ekstern likestrgminngangskontakt
5 Vekselstramsikringer (2 x)
6 Datangkkelbeholder
7 Likestrgmbryter (utgangsstrgm)
8 Likestrembryter (inngangsstram)
9 Batterikabelgjennomfgring
10 Tilbakestillingsbryter
11 Vekselstramutgangsbeholdere (4) - Hayre side
12 Vekselstrgmutgangsbeholdere (4) - Venstre side (ikke avbildet)
13 Likestrembryter (MSO-strgm)

-23 -
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3.1.3.

Pasientkoblingspanel (Plassert pa venstre eller hayre endepanel)

Figur 3-5 Figur 3-6

Nummer

Beskrivelse

Observasjonslyskontakt (valgfritt: lysstolpe for
observasjon/lysbehandling)

Pulsoksymeterkontakt (valgfritt: Masimo, Nellcor eller ingen)

T1-pasienttemperaturkontakt (primaer)

T2-pasienttemperaturkontakt (sekundaer)

Oppvarmet madrasskontakt (valgfritt)

OB WIN| —

Kobling for omgivende oksygenmonitor

3.2.

Systemstrgm

Transportkuvgsen kan fa stram fra flere kilder: ekstern vekselstram, ekstern likestrgm
eller fra enhetens interne batteri.

FORSIKTIG:

3.2.1.

3.2.2.

Kontroller temperatur- og oksygeninnstillinger etter strembrudd,
batterifrakobling eller endring av stremforsyning.

Vekselstrom

Vekselstrgm kan leveres med 100-240 VAC, 50-60 Hz ved omtrent 10 A (3 A
maks for enheten og 7 A for & gi stram til tilbehgrsuttakene). Nar du bruker
vekselstram, vil vekselstrgmindikatoren vises. Vekselstram har prioritet over alle
andre strgmkilder, bade eksterne og interne. Vekselstrgam bgr brukes nar det er
tilgjengelig, men definitivt for & varme opp transportkuvgsen som forberedelse til
transport og ogsa for a lade batteriet.

Kuvgsen gir beskyttelse i klasse Il, men tillater ogsa fysisk tilkobling av tilbehgr av
klasse | via stikkontaktene med flere uttak. Den tredje pinnen pa vekselstram-
inngangen distribueres til vekselstramuttakene og er en funksjonell jording.

Likestrom

Likestram kan tilfgres med 12—28 VDC ved 15 A. Ved drift pa likestrgm vil
likestremindikatoren vises. Ekstern likestrgm forsynes via en rund kontakt med 3
ledere pa baksiden av transportkuvgsen. Likestrem prioriteres over det interne
batteriet.
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3.2.3. Batteristram

Streamtilfarsel fra batteriet vil velges automatisk nar verken vekselstrem eller
likestram er tilgjengelig. Nar du bruker internt batteri, vil batteristremindikatoren
vises. Tilkobling av enten vekselstram eller likestream vil stanse batteridriften.
Batteriet vil lades nar transportkuvgsen er koblet til likestrgm- eller
vekselstramspenningen over 15 VDC. Ved lading lyser det granne BAT CHG-
indikatorlyset. Hastigheten for lading av batteriet reduseres nar transportkuvgsen
er slatt pa. En sveert lav nettspenning vil ogsa redusere batteriladerhastigheten.
Det tar omtrent 4,5 timer a lade opp et helt utladet, standard, 26 ampere-timers
batteri nar transportkuvasen forsynes med vekselstrem og er slatt av. Hvis
transportkuvasen er slatt pa og er i ferd med a varmes opp, vil batteriets ladetid
veere to til tre ganger lenger. Transportkuvasen vil opprettholde en
spedbarnskammertemperatur pa 37° C i 4 timer pa et fulladet batteri med en
omgivelsestemperatur pa 20° C. Nar du bruker batteristram, vil displayskjermen
vise ladetilstanden til batteriet som en estimert prosentandel (til neermeste 5 %).
Et fulladet batteri vil vise 100 % og et batteri som nesten har nadd sitt trygge
utladingsniva vil vise 0 %. Nar transportkuvgsen kjgrer fra batteristram eller
ekstern likestram, vil hoveddisplayskjermen vise batteriets ladetilstand hvis man
trykker pa BAT OP-indikatoren. Nar alarmen «Kritisk lavt batteri» signaliserer, har
kuvgsen omtrent 10 minutter igjen av driftstid.

For generell drift ANBEFALES bruk av ekstern vekselstrgm og likestram PA DET
STERKESTE. Det interne batteriet skal bare brukes nar transportkuvgsen ikke har
en annen energikilde tilgjengelig.

3.3. Eksterne stremtilkoblinger

3.3.1. Ekstern vekselstrem
Koble enheten til et streamuttak med riktig nettspenning.

v, Den eksterne vekselstramtilkoblingen er
= ( plassert pa den bakre midtkonsollen.

2X, 5X20mm, 1A, 250, FA

2 el e

{v e i

,‘ 50-60 Hz 1
/ TYP: 100 VA b
MAX: 2000 VA A
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3.3.2. Ekstern likestrom

— 1 Likestrgm tilfgres gjennom likestremkabelen
med den oppfarte polariteten.

\ i 'l' A \| | L A i.
l (D) J“‘L |K \ DC INN+

iy NN (Pinne 3)
(v |NPUT: 12 zgvA ==5A aHPUTM;)zziiev... \\ 3
A 15 -.»\

DC INN-
(Pinne 1)

&

_

‘{iﬂl
{4\|
B = '//
o ]
o i .
Figur 3-7 Figur 3-8

Stikkontakten med flere uttak leverer kun strem nar ekstern vekselstrgm er koblet
til transportkuvasen. Stikkontakten med flere uttak kan levere 7 A strgem med
samme vekselspenning som ekstern vekselstrgm for tilkobling av
tilbehgrsenheter. Den tredje pinnen som fglger med er funksjonell jord, ikke
beskyttende jord.
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3.3.4. Likestromuttak

_ Likestremuttaket leverer kun strem nar

\ ekstern likestrgm er tilkoblet.
——— - | Likestramuttaket leverer opptil 3 A strem med
samme likespenning som ekstern likestrgm
for tilkobling av tilbeharsenheter.

- N
/ INPUT: 1228V==5A  OUTPUR 12:28V7= A DCUT+
MAX: 15A

MAX:3A

(Pinne 3)

10101 DC UT-

N (Pinne 1)

4, UTSJEKKING FZR BRUK

4.1. Utsjekking fgr bruk

Folgende utsjekking ber utfgres fgr hver bruk av kyndig operater eller servicepersonell.
4.1.1. Driftssjekk

1.

Sjekk vekselstrgmledningen og sgrg for at det ikke er noen kutt eller knekk
i ledningen, at alle tre utstikkerne pa kontakten er i orden, og at ledningen
er i god stand og sitter forsvarlig festet. Erstatt ledningen etter behov.

Med transportkuvgsen koblet til stramkilden, trykk pa hjulet (Figur 3-1,
element 2) for & sla transportkuvgsen pa. Transportkuvgsen vil utfgre en
Power On Self-Test (selvtest ved oppstart) og teste den harbare alarmen.
Sarg for at fremdriftslinjen for Power On Self-Test (selvtest ved oppstart)
vises, og at den hgrbare alarmen kan hgres. Kontroller at vekselstrg-
mikonet og batteristramikonet vises i gvre venstre hjgrne etter at testen er
fullfart.

Sorg for at resultatene av Power On Self-Test (selvtest ved oppstart),
under meldingssenteret, viser PASSED.

Fer handen inn pa hayre side av spedbarnskammeret og kontroller
luftstrammen. Viften skal kunne hares pa hgyre side av transportkuvgsen.

Koble fra vekselstrgmtilkoblingen fra transportkuvgsen og se at
batteriikonet og batteriprosenten vises i gvre venstre hjgrne. Kontroller at
batteriet er tilstrekkelig ladet for transport.

Bekreft at hovedskjermen viser spedbarnskammerets lufttemperatur.

Hvis ekstern likestrem skal brukes, skal du kontrollere likestramledningen
og pase at den ikke har kutt eller knekk og at kontaktene ikke er skadet.
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8. Sla pa sugeenheten (hvis aktuelt) og serg for at den fungerer. Sla av
sugeenheten.

9. Kontroller madrassen og posisjoneringstroppene for skade. Reparer eller
skift ut etter behov.

4.1.2. Kontroll av spedbarnskammeret

1. Sorg for at spedbarnskammeret er fritt for sprekker.

2. Pase at pakningen mellom kamrene og luftbrettet er pa plass. Kontroller at
ogsa maljene i spedbarnskammerets slangegjennomfaringshull er pa
plass.

3. Pase at spedbarnskammeret er festet til transportkuvesen med de to
klinkene i begge spedbarnskammerets ender.

4. Sorg for at spedbarnskammeret er rent og klart for transport.

4.1.3. Tilbehor
1. Test driften av annet tilbehgr per produsentens anbefalinger.

4.1.4. Sensorer og kabler

1. Kontroller oksygensensoren og pulsoksymetersensoren for skade. Erstatt
om ngdvendig.

2. Inspiser temperatursondekablene, oppvarmet madrasskabel,
oksygensensorkabel og pulsoksymeterkabel for slitasje eller skade. Erstatt
om ngdvendig.

5. BRUKSANVISNING

Denne delen inneholder driftsprosedyrer for transportkuvgsen. Enheten bar brukes med ekstern
strgm nar det er mulig. Det interne batteriet skal lades fullstendig far bruk ved a koble enheten
til vekselstremmen i minst 8 timer. Nar den ikke er i bruk, skal transportkuvgsen kobles til en
vekselstrgmkilde for & lade batteriet.

5.1. Oppstart
Operatgren kontrollerer enheten gjennom brukergrensesnittet som bestar av en
bergringsskjerm og en trykk-og-snu-knapp. For a sla pa enheten, trykk pa hjulet under
bergringsskjermen for a starte oppstartssekvensen. Enheten vil utfgre en selvtestrutine
og den hgrbare alarmen/varslingshgyttaleren vil starte en test av lydsystemet.

5.2. Selvtest ved oppstart

Transportkuvagsen utfgrer en selvtest ved oppstart. Resultatene av selvtest ved oppstart
vises pa venstre side av forvarmingsskjermen. Hvis alle tester ble bestatt, vil ordet
«PASSED» vises. Hvis en test ikke ble bestatt, vises en melding som indikerer feilen. Se
del 20 for feilsgkingsstgatte.
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5.3. Forvarmingsmodus

Nar oppstartssekvensen er fullfart, gar enheten inn i forvarmingsmodus.
Forvarmingsmodus lar enheten varmes opp til et forhandsbestemt innstillingspunkt og
opprettholder dette innstillingspunktet pa ubestemt tid, eller til ett av falgende skjer:

. Enheten gar inn i normal drift

. Enheten gar inn i Administrator-menyen
. Enheten gar inn i servicemenyen

o Enheten er slatt av

Innstillingspunktstandardinnstillingen for forvarmingsmodus er 36,0 °C og kan endres i
administratormenyen. Under forvarmingsmodus er alle alarmer og varsler deaktivert.
Innleggelse av en pasient er ikke tillatt i forvarmingsmodus. Forvarmingsmodus er ment
a fungere som en «klar» tilstand ved & sikre at enheten er forvarmet og klargjort for a
legge inn en pasient.

Forvarmingsskjerm

Forvarmingsskjermfunksjoner:

1. Strem PA/AV
L ——> L ) PRE'?E‘I&E&%&%&%‘E@ e < 4 2. Stremmodusstatus
3. Meldingssenter
R SciTestResults o ppE HEAT 4. Dato/klokkeslett (24 timer)
'=sET 36.0°¢ 8. og omgivelsestemperatur
5. Selvtestresultater ved
Touch to Start oppstart
N\ - 6. Administrator-meny
10. .
: o 7. Service-meny
'=36.3°¢ 8. Innstillingstemperatur for

- P forvarming

" 9. Luftstremtemperatur for
aktivt kammer

10. Varmestrgm (0 - 100 %)

5.4. Administratormeny

Administratormenyen kan bare nas via Forvarmingsmenyen. For d ga inn i
Administratormenyen, trykk pa eller bruk hjulet til & markere og velge administratorikonet.
Administratormenyen er en passordbeskyttet meny som er beregnet pa tilgang av
ansatte pa seniorniva for a angi enhetens preferanser. Fglgende undermenyer finnes i
Administratormenyen:

o Klokke
o Grenser
° Logg

. Konfig.
. Om

J PulseOx (valgfritt)
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Administratormenyskjermer

Administratormenytilgang:
For a fa tilgang til
administratormenyen, trykk pa
eller bruk hjulet for & markere
og velge det 4-sifrede
passordet.
Administratormenypassord:
1258

Nar det riktige passordet er
angitt, vil enheten ga inn i
Administratormenyen. Trykk
pa eller bruk hjulet for a
markere og velge returikonet
hvis du gnsker & ga tilbake til
forvarmingsskjermen.

Administratormenyfunksjoner:
1. Undermenyvalg
2. Retur-ikon

@ . Klokke:

Lmms Lo ABOUT  PULSEOX For & endre enhetens
N ) klokkeslett og dato, velg
undermenyikonene ved &

| 25 ‘ trykke péa det eller med
‘ ‘ kontrollhjulet.

T N e Bruk kontrollhjulet til & justere
g ‘ ikonets verdi.
09 .- 07 19 Bekreft verdiendrir]gen ved a
. : y \ - trykke pa kontrollhjulet eller
Mo o vear q trykke pa det valgte ikonet.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED
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B %@

CLOCK LIMITS

@ 200 98

-89 {00 50

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Spo,

PULSE OX

Alarmgrenser:
For & endre enhetens

forhandsinnstillinger for
alarmgrense, velg
undermenyikonene ved trykk
eller med kontrollhjulet.

Bruk kontrollhjulet til & justere
ikonets verdi.

Bekreft verdiendringen ved a
trykke pa kontrollhjulet eller
trykke pa det valgte ikonet.
Administrasjonsgrenseomrade:
SpO; - Lav 50-99, Hegy 51-100
Puls - Lav 25-229, Hey 26-230
%0, - Lav 18-99, Hgy 19-100

%f@

CLOCK LIMITS

- @8 €00 68

Sp0, HEART RATE %0,

PULSE OX

X

v (0 100 50 <

RESTORE TO FACTORY DEFAULT? (:) q

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Alarmgrenser: Gjenopprett
fabrikkinnstillinger.

For a tilbakestille enhetens
forhandsinnstillinger for
alarmgrense il
fabrikkstandardverdiene, velg
tilbakestillingsikonet ved &
trykke pa det eller med
kontrollhjulet.

Hvis du velger bekreft-ikonet,
startes tilbakestillingen. Hvis
du velger avbryt-ikonet,
avbrytes endringen.
Fabrikkinnstillinger:

SpO; - Lav 85, Hgy 100

Puls - Lav 100, Hay 200
%0, - Lav 21, Hgy 98

BOOSE

CLOCK LIMITS CONFIG ABOUT

Page 10of6

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

'Spo,

PULSE OX

Hendelseslogg:
Systemhendelser vil vises i

sekvensiell rekkefglge.

Opp- og nedpilene kan brukes
til & bla gjennom eldre
arrangementer.

De siste 1000 hendelsene vil
bli lagret i hendelsesloggen.
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E?@ _/' @ .W { SpO?

CLOCK LIMITS CONFIG ABOUT PULSE OX

Alarm Volume
Minimum

TRENDING

<O & 37.0

PHOTOTHERAPY HEATED SUCTION PRE-HEAT
MATTRESS TEMPERATURE (°C)

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

%I@

CLOCK uMmITS CONFIG ABOUT PULSE OX

SERIAL NUMBER
SOFTWARE REVISION
DATE MANUFACTURING

SPO2 REVISION

CONTACT US
. E sales@int-bio.com
nternahonal T 512.573.0033

3101 DICC www.int-bio.com

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Yrxrre

CLOCK LIMITS CONFIG PULSE OX

®ONELLCOR

NORMAL

SENSITIVITY

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

.O” @ ‘_Spbz‘

Konfigurasjon:
For & endre det konfigurerte

tilbehgret eller
innstillingspunktet for
forvarmingstemperatur, velg
undermenyikonene ved &
trykke pa eller med
kontrollhjulet.

Bruk kontrollhjulet til & justere
innstillingspunktverdien for
forvarmingstemperatur.

Bruk kontrollhjulet for & justere
minimum alarmvolumet som er
tilgjengelig for operataren.
Bekreft verdiendringen ved a
trykke pa kontrollhjulet eller
trykke pa det valgte ikonet.

Om:

Enhetens serienummer,
programvarerevisjon,
produksjonsdato og SpO,-
revisjon (hvis konfigurert)
vises.

International Biomedicals
kontaktinformasjon er oppagitt.

PulseOx - Nellcor (valgfritt):
For & endre enhetens
pulsoksymetriinnstillinger, velg
undermenyikonet ved a trykke
pa eller med kontrollhjulet.
Bruk kontrollhjulet til & justere
ikonets verdi.

Bekreft verdiendringen ved &
trykke pa kontrollhjulet eller
trykke pa det valgte ikonet.

Fglsomhet:

Normal responsmodus
rapporterer endringer i en
pasients SpO,-maling innen 4-
7 sekunder under
interferensfrie forhold.

Den raske responsmodusen
rapporterer endringer i en
pasients SpO,-maling pa
mindre enn 4 sekunder under
interferensfrie forhold.
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‘ Vi D Sp0
% '/; ' / @ o PulseOx - Masimo (valgfritt):
LOG

CLOCK LIMITS

CdNFIG ABOQT PULSE 0X For é endre enhetens
pulsoksymetriinnstillinger, velg
undermenyikonene ved &

e @S @) o
U il

SENSITIVITY AVERAGING TIME
Bruk kontrollhjulet til & justere
y A y -. ikonets verdi.
@ @@ @ o Bekreft verdiendringen ved &

- — trykke pa kontrollhjulet eller
SHOW PI BPM TONE SMART TONES FASTSAT trykke pé det Valgte ikonet
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Folsomhet

Innstillingen for sensitivitetsmodus lar klinikeren tilpasse SpO,-malefglsomheten til pasientens
niva av SpOq-signalstyrke og -kvalitet pa malestedet. Alternativene er Normal, Adaptive, Probe
Off Detection (APOD) og Maximum.

Gjennomsnittlig tid

Gjennomsnittsfunksjonen lar klinikeren velge gnsket niva av synlighet til subtile variasjoner i
den malte verdien. Avhengig av pasientens skarphet og behandlingsomrade, foretrekkes noen
ganger kortere gjennomsnittstider (sgvntesting) fremfor lengre gjennomsnittstider (telemetri og
nyfadte) og omvendt. 8-sekunders gjennomsnittsberegning regnes generelt som det vanligste
gjennomsnittsintervallet og anbefales for de fleste pasienter siden det er kort nok til & gi
synlighet til subtile desaturasjoner, samtidig som det er langt nok til & minimere store endringer i
SpO; pa grunn av raske, forbigaende desaturasjoner.

Alternativene er:

2-4
4-6
8 (Standard)
10
12
14
16

Perfusjonsindeks

Ved a velge «Pa» vil perfusjonsindeksen vises pa operatarskjermen.
BPM-tone

Ved a velge «Pa» aktiveres BPM-tonelyden.

Smarttoner

Hvis BPM-tonen er aktivert, aktiveres smarttoner ved & velge «Pa».
FastSat

Ved a velge «Pa» vil FastSat gi rask respons pa og visning av raske endringer i SpO, ved a
prioritere de nyeste dataene.
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Avslutt Administratormeny:
Trykk pa returikonet for a ga
tilbake til
Forvarmingsskjermen.

Hvis det er gjort endringer, vil

SAVE YOUR CHANGES AND en dialog apnes fgr du gar
EXIT TO PRE-HEAT MODE? over til Forvarmingsskjermen.
Ved a trykke pa bekreft-ikonet
lagres alle endringer som er
v X gjort.

Ved a trykke pa avbryt-ikonet
lagrer ikke endringer som er
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED gjort.

5.5. Servicemeny
Servicemenyen er kun tilgjengelig via Forvarmingmenyen. For & ga inn i Servicemenyen,
trykk eller bruk hjulet til & markere og velge tjenesteikonet. Servicemenyen er en
passordbeskyttet meny beregnet for tilgang til autoriserte biomedisinske teknikere.
Folgende undermenyer finnes i Servicemenyen:

o Klokke

. Varmeapparat
. Batteri

° Logg

. Om

. Sprak

Servicemenyskjermer

Servicemenytilgang:

For a fa tilgang til
servicemenyen, trykk eller
bruk hjulet for & markere og
velge det 4-sifrede passordet.
Passord for servicemeny:
3258

Nar det riktige passordet er
angitt, vil enheten ga inn i
servicemenyen. Trykk pa eller
bruk hjulet for & markere og
velge returikonet hvis du
gnsker a ga tilbake til
forvarmingsskjermen.
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ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Servicemenyfunksjoner:
1. Undermenyvalg
2. Returikon

BATTERY ABOUT

03 25

09 07 19

MONTH

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

LANGUAGE

b

Klokke:

For & endre enhetens
klokkeslett og dato, velg
undermenyikonene ved &
trykke pa det eller med
kontrollhjulet.

Bruk kontrollhjulet til & justere
ikonets verdi.

Bekreft verdiendringen ved a
trykke pa kontrollhjulet eller
trykke pa det valgte ikonet.

E@@@

LANGUAGE

BATTERY ABOUT

HEATER CALIBRATION

Enable Auto
Calibration?

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Varmekalibrering:

Manuell kalibrering

Plasser en kalibreringssonde
10 cm over midten av
madrassen.

Trykk pa eller velg med hjulet
«TOUCH TO START»-
knappen for a starte
kalibreringen.

Automatisk kalibrering
Trykk pa «Aktiver automatisk
kalibrering»-ikonet for a
aktivere automatisk
varmekalibrering.

Searg for at
varmekalibreringssonden er
koblet til T2-porten i
koblingspanelet.

Plasser kalibreringssonden pa
midten av madrassen.

Trykk pa eller velg med hjulet
«TOUCH TO START»-
knappen for a starte
kalibreringen.
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*

@@

ABOUT

o

1=35.3 ©

DEVICE WARMING UP

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

@

LANGUAGE

[>)

Varmekalibrering:

Enheten vil varme opp
kammeret til 36,0° C. Dette vil
ta ca. 45 minutter.

HEATER BATTERY

~36.0°

ENTER CALIBRATION SET POINT

36.0°

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LANGUAGE

Manuell varmekalibrering:
Bruk hjulet til & endre verdien
pa skjermen til temperaturen
malt av kalibreringssonden.

E@@@

BATTERY ABOUT

'236.00C

'CALIBRATION
COMPLETE

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

LANGUAGE

Automatisk varmekalibrering:
Hvis kalibreringen er innenfor
et akseptabelt omrade, vil
forskyvningen lagres og
kalibreringen fullfgres.
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ABOUT LANGUAGE

TOUCH

26 (e

START

BATTERYTYPE CAPACITY (Ah)

BATTERY CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

o

Kalibrering av drivstoffmaler:
Batteritype

Se gjennom «BATTERY
TYPE»-widgeten og bekreft at
typen er riktig.

SLA (forseglet blysyre)
LiFePO, (litiumjernfosfat)
Batterikapasitet

For & endre enhetens
batterikapasitet, velg
undermenyikonet ved a trykke
pa det eller med kontrollhjulet.
Bruk kontrollhjulet til & justere
ikonets verdi.

Bekreft verdiendringen ved a
trykke pa kontrollhjulet eller
trykke pa det valgte ikonet.
Kalibrering av drivstoffmaler
For & starte enhetens
drivstoffmalerkalibrering, velg
«TOUCH TO START»-ikonet
ved a trykke pa det eller med
kontrollhjulet. Batteriet ma
veere fulladet far
batterikalibrering kan skje.
Folg instruksjonene pa
skjermen.

@ ©® @

LOG ABOUT LANGUAGE

sia 26

BATTERYTYPE CAPACITY (Ah)

BATTERY CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

o

Kalibrering av drivstoffmaler:
Systemet vil utlade batteriet
helt, og deretter lade det helt
opp for @ male kapasiteten.
Denne prosessen vil ta
omtrent 8 timer. Nar som helst
kan du trykke pa returikonet
for a avbryte kalibreringen og
godta den valgte
standardkapasiteten. Veer
oppmerksom pa at den
faktiske kapasiteten kan
variere basert pa batteriets
alder og utladingshistorikk.

%?E@@@

CLOCK HEATER BATTERY ABOUT LANGUAGE

CALIBRATION
COMPLETE

sia 26

BATTERY TYPE

CAPACITY (Ah)

APPROXIMATE BATTERY
CAPACITY = 24 Ah

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Kalibrering av drivstoffmaler:
Nar kalibreringen avsluttes, vil
den malte omtrentlige
batterikapasiteten vises.
Batterikapasiteten vil bli
oppdatert.

La transportkuvgsen veere
koblet til ekstern stram.
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ABOUT LANGUAGE

Hendelseslogag:
Systemhendelser vil vises i

sekvensiell rekkefglge.
Opp- og nedpilene kan brukes
til & bla gjennom eldre

hendelser.
Page 1 0of 6
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED
= 9 ®© @
A = Om:

BATTERY LOG ABOUT LANGUAGE

TOTAL TIME ON CONFIGURATION:

SUCTION MONITOR TIME ON MASIMO PULSE OX
HEATED MATTRESS
XXXOXXKXXXXXKXXXK
XXXOXXXXXXXXXX
2000000000

HEATED MATTRESS (ON)
PHOTOTHERAPY (ON)

CONTACT US
2 international & st tecem

IVIVICDILdAdL www.int-bio.com

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Enhetens totale aktive tid
vises.

Hvis den er konfigurert, vil den
oppvarmede madrassen,
sugemonitoren og lysterapiens
aktive tid vises.
Fabrikkkonfigurasjonen vil
vises.

International Biomedicals
kontaktinformasjon er oppgitt.

HEATER BATTERY ABOUT LANGUAGE

ENGLISH SPANISH GERMAN - FRENCH
Page 10of6

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

V' N

o

Sprak:

For & endre enhetens sprak,
velg ikonet for stattet sprak
ved a trykke pa det eller med
kontrollhjulet.

Side opp- og ned-pilene kan
brukes til & se alle stottede
sprak.

Standardspraket er engelsk.
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NORMAL DRIFT
For a starte normal drift av enheten, trykk hvor som helst i midtsirkelen for & ga ut av
forvarmingsmodus og ga inn pa hovedskjermen.

¥ PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Self-Test Results:
P:sssoes > PRE-HEAT

'=SET 36.0°

Touch to Start

= :36.3°
&

Figur 6-1
Hovedskjermen
STROMKILDE REFERANSE BESKJED REFERANSE DATA
(AKTIV) TEMP SENTER TEMP. INNSPILLING
- TID (24 TIMER) &
STROM PAIAV L ) OMGIVELSESTEMPERATUR
» SpO. 4 X
HJEMMESKJERMIKON: 9 8 AT HJEMMESKJERMIKON:
Hepo2 j=seT 37.5° oBsLYS
76 va 99
-~ (o]
BPM @ Cwa
HJEMME SKJERMIKON: 1 5 7 39.0 HJEMMESKJERMIKON:
PULS " 35.0 TIMERE
100 ¥4 200 y
0
HJEMMESKJERMIKON: 90 & i HJEMMESKJERMIKON:
% OKSYGEN SKJERMLAS/
LYSSTYRKE

HJEMMESKJERMIKON:
TEMP. OG ALTERNATIVER

Figur 6-2
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6.1.

Hovedskjermnavigering

Navigering om hovedskjermen kan gjgres enten ved a trykke eller ved & markere og
velge et ikon med hjulet. Som en generell regel, hvis ikonet er sirkuleert, kan det velges
ved a trykke pa det. Hjulet fungerer som en alternativ mekanisme for & navigere rundt pa
hovedskjermen og velge gnsket ikon. Hjulet navigerer imidlertid ikke til meldingssenteret
eller til noen ikoner gverst pa skjermen. Posisjonen til hjulet kan bestemmes av den gule
markgren som fremhever hvert valgbart ikon. Markgren vil forsvinne etter 10 sekunder
med inaktivitet og vises igjen nar hjulet dreies igjen. lkoner vil markere oransje for a
indikere for operatgren at et valg er gjort. Mens ikoner kan velges ved trykking, kan
verdiendringer bare gjgres ved a vri pa kontrollhjulet.

Hjulnavigering - Rotasjon med klokken

Hjulnavigering - Rotasjon mot klokken

vi

50 36.9° /

c8 - '=sET 37.5°¢

76 %99

B°M OC Ya
157 e

100 14 200

0.
9C @

88 va99

i

o8

76 % 99

B8°M °c Ya
157 L 359

100 74 200

50

Figur 6-3

Figur 6-4
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lkontilstander

Uthevet markgrstatus:
Den gule markgaren vil gi visuell tilbakemelding
om hjulets plassering til operatgren.

Valg bekreftet tilstand:

Ikoner vil fremheve oransje for & gi en visuell
bekreftelse til operataren pa at ikonet ble
valgt. Valg bekreftet tilstand er midlertidig og
ikonet vil ga til neste tilstand.

Verdimanipulasjonstilstand:

Hvis en verdi eller et ikon er uthevet oransje,
representerer det en variabel som kan endres
ved a vri pa hjulet. Verdier kan bare
manipuleres ved a vri pa hjulet.

Operatgr-deaktivert-tilstand:

Operatgren har muligheten til & deaktivere
visse funksjoner pa enheten, men ikke alle
funksjoner har muligheten til & deaktiveres.
Funksjonene som kan deaktiveres er oppfart
nedenfor. For & deaktivere funksjonen, trykk
og hold ikonet i ca. 2 sekunder. For & aktivere
funksjonen, trykk pa ikonet eller uthev og velg
med hjulet.

SpO,-monitor, pulsmaler, %0O,-monitor

Operatgr-frakoblet tilstand:

Hvis operataren kobler fra en kabel som er
knyttet til denne funksjonen, vil ikonet ga innii
operatgr-frakoblet tilstand. Funksjonene som
kan kobles fra er oppfart nedenfor.

Observasjonslys, lysbehandlingslys,
oppvarmet madrass, SpO,-monitor, pulsmaler,
%QO,-monitor.

Undermeny-tilstand:

Nar operatgren velger et ikon, vil ikonet ga inn
i undermeny-tilstand. Undermeny-tilstanden lar
operatgren gjare aktive endringer i funksjonen.
Undermeny-tilstanden kan identifiseres med
tilstedeveerelsen av «X»-ikonet. | en
undermenytilstand er hjulet den eneste
metoden for navigering og manipulering med
ett unntak. Operataren kan nar som helst
trykke pa «X»-ikonet for & ga ut av
undermenyen og ga tilbake til forrige tilstand.
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6.2. Termisk drift

Brukergrensesnitt - Termiske kontrollopplysninger

'=sET 375°

2 =) °c vz
=
1) T1 temperatur (primaer) ® u '

2) lkon for luftkontrollert modus

3) Servostyrt modusikon

4) Varmekraft (0-100 %)

5) T2-temperatur (referanse)

6) Still inn temperatur

7) Aktiv temperatur (kammer eller pasient)
8) Aktiv temperatur-ikon (kammer eller

pasient)
Termisk kontroll-navigasjon
Nar den termiske sirkelen er valgt ved trykking :-32”9 & }( ®

eller med hjulet, vil en bla «X» vises gverst og : =SET 37.5 L

en oransje ring vil vedvare rundt sirkelen for a

indikere for operatgren at de er i den termiske ; °c vz
undermenyen. Hjulet lar operatgren navigere ' 39.0
rundt undermenyen til ansket plassering. ™ 35.0

Sirkuleere ikoner som de to modusene og «X»
kan bergres. Navigasjonen fortsetter til de
valgfrie ikonene i den nedre delen av den
termiske sirkelen hvis de er installert og
aktivert.
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6.3. Beskrivelse av termisk kontrollsystem

Transportkuvgsen har to metoder for & kontrollere og opprettholde temperaturen til et
operatgrvalgt innstillingspunkt: luft (manuell) kontrollert og servo (baby) kontrollert
modus. T1 er den primaere temperaturkontrollsonden og er ngdvendig for drift i
servokontrollmodus. T2 er kun en referansetemperatur og er ikke ngdvendig for drift i
noen av modusene. T2 er alltid plassert utenfor den termiske sirkelen for & visuelt
representere for operatgren at det er en referansetemperatur og bidrar ikke til det
termiske kontrollsystemet. Hvis systemet er plassert i luftkontrollert modus, vil T1 (hvis
tilkoblet) ogsa plasseres utenfor den termiske sirkelen for a visuelt representere for
operatgren at den fungerer som en referansetemperatur og bidrar ikke til termisk kontroll
i luftkontrollert modus. Under servostyrt modus vil T1 veere plassert innenfor den
termiske sirkelen og representert av den store, aktive temperaturmalingen. Overgang
mellom hver modus krever at operatgren bekrefter temperaturinnstillingspunktet
umiddelbart etter en modusendring.

6.4. Oppsett

| luftkontrollert modus vil transportkuvasen varsle hvis kammertemperaturen er over 1,5°
C bort fra innstillingspunktet.

| servokontrollert modus vil transportkuvasen varsle hvis babytemperaturen (T1) er over
0,7° C unna innstillingspunktet.

Hvis en alarm er aktiv, vil den aktive temperaturverdien endre farge og en alarmmelding
vises i meldingssentralen.

6.4.1. Hudtemperatursonder

T1 - International Biomedical-hudtemperatursonden brukes til & overvake
babytemperaturen og gi tilbakemelding til transportkuvgsens kontrollsystem. Velg
et passende sted for overvaking i henhold til gjeldende akseptert medisinsk
praksis.

T2 - International Biomedical-hudtemperatursonden brukes til & gi en ny
spedbarnstemperatur til operatgren. Denne temperaturen brukes ikke av
transportkuvegsesystemet til noen kontroll.
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Termisk kontrolldrift - Luftkontrolilmodus (manuell)

Berar eller bruk hjulet for a velge
midtsirkelen og ga inn i undermenyen.

¥

%SpO0, 36.9¢ / X
'&T1

! =sET 37 B °

76 ¥299

BPM Cvw
157 37 3 2
100 va 200

%0,

90

88 va 99

Den bla «X» vises pa toppen av
sirkelen og en oransje ring vil vises
rundt sirkelen. Nar du er i den termiske
undermenyen, vil markgren som
standard stille inn temperaturverdien.

¥

X
! =sET 37 B °

76 va 99

BPM c Ya
157 350
100 v& 200

%0,

20

88 va 99

Bruk hjulet til & velge innstilt
temperaturverdi. Verdien vil markere
oransje og kan na endres av
operatgren med hjulet.

¢

% SpO,

98

76 ¥a 99

BPM

157

100 va 200

90

88 ¥a99
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Nar gnsket innstillingspunkt er nadd,
kan operatgren velge med hjulet for &
bekrefte og godta verdien.

¢l

% SpO,

98

76 v2 99
BPM

100 va 200

90

88 va99

'=sET 375 ¢

Hvis luftmodus brukes over en lengre
periode, bgr en hudtemperatursonde
brukes for & overvake pasientens
temperatur ngye. Luftmodus justerer
ikke automatisk varmeeffekten basert
pa spedbarnstemperaturen; derfor
anbefales ngye overvaking av
pasientens temperatur.

'=gET 375°

Kammertemperaturen vises i
hovedikonet i midten av
hovedskjermen.

> SpO,

98

76 Y299

BPM

157

100 & 200

% O,

QQ v 00
33 Ya 99

X
| =sEeT 37 5 °

373

@

OFF
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Termisk kontrolldrift - Servo (baby) kontrolimodus

Berar eller bruk hjulet for a velge
midtsirkelen og ga inn i den termiske
undermenyen.

¢i

% Spo,

28

76 va 99

BPM

157

100 va 200

% 0,

90

Den bla «X» vises pa toppen av
sirkelen og en oransje ring vil vises
rundt sirkelen. Nar du er i den termiske
undermenyen, vil markgren som
standard sette inn den innstilte
temperaturverdien.

¢i

% Spo,

28

76 va 99

BPM

157

100 va 200

% 0,

90

Bruk hjulet til & velge innstilt
temperaturverdi. Verdien vil markere
oransje og kan na endres av
operatgren med hjulet.

¢

% Spo,

98

76 ¥2 99

BPM

157

100 va 200

%0,

20

88 ¥a 99
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¢ 0

i& | : ser

76 v299
Nar gnsket innstillingspunkt er nadd, =

‘ °c i |
kan operatgren velge med hjulet for & 1 57 39.0 |
bekrefte og godta verdien. 327 @\:_” 350,

‘ 15T |

100 va 200

%0,

90 ‘ @ V; VAC

OF|
88 va 99

Sorg for at hudtemperatursonden er
riktig festet. En sekundaer
temperatursonde kan brukes for & gi
tilleggsinformasjon om pasientens
temperatur.

% Sp0,

98 | #5ET(37.57

76 v& 99

Babyens malte temperatur vises i BPM °cw
hovedikonet i midten av skjermen. 157 ; 20
13T

100 »a 200

@ I VAC

-_——
OFF
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Overgang fra luftkontroll til servokontrolilmodus

Beror eller bruk hjulet for a velge
midtsirkelen og ga inn i undermenyen.

¢l

98

76 ¥4 99

BPM

157

100 ¥a 200

90

Trykk pa det sirkulaere servomodus-
ikonet eller bruk hjulet til & markere og
velge det.

369 P X 36.9%
'3T - . 'T2
=SET 375 °¢

100 % 200

90

88 299

Servomodusikonet vil utheve oransje
for & bekrefte valget og T1-
temperaturverdien beveger seg fra
utsiden av sirkelen til den aktive
temperaturverdien inne i sirkelen.
Ikonet under den aktive temperatur-
verdien og ikonet ved siden av den
innstilte temperaturverdien endres til &
representere T1 og servokontroll-
modus. Luftkontrollikonet er na inaktivt
og skyggelagt.
Temperaturalarmgrensene vil som
standard veere verdiene for
servokontrolimodus.

L
o SpO, x
98 ' $SET 375°C

76 ¥a 99

BPM

157
90

88499

Nar modusen er valgt, vil et varsel
vises i meldingssenteret til «Innstill
temperatur». Den innstilte
temperaturverdien er nd uthevet
oransje og verdien kan endres. Nar
gnsket innstilt temperaturverdi vises,
velg verdien med hjulet for & bekrefte
og lagre den innstilte temperaturen.
Na fungerer systemet i
servokontrolimodus.

L ] SET TEMPERATURE

g

98 '&$SET 375°¢

76 ¥a99

BPM

157

100 ¥& 200

90

8899
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Overgang fra servokontrollert til luftkontrollert modus

Beror eller bruk hjulet for a velge
midtsirkelen og ga inn i undermenyen.

L A
Y

98 "SET375C

76 ¥a 99

BPM

157

100 ¥ 200

Trykk pa ikonet for sirkuleer luftmodus
eller bruk hjulet til & markere og velge
det.

'&$SET 375°

100 ¥4 200

90

88 v4299

Luftmodusikonet vil markere oransje for
a bekrefte valget, og den aktive
temperaturverdien representerer na
gjeldende kammertemperatur. T1-
temperaturverdien beveger seg fra
innsiden av sirkelen til en
referanseposisjon utenfor sirkelen.
Ikonet under den aktive temperatur-
verdien og ikonet ved siden av den
innstilte temperaturverdien endres for a
representere luftmodus.
Servokontrollikonet er na inaktivt og
skyggelagt. Temperaturalarmgrensene
vil som standard veere verdiene for
luftkontrollmodus.

'=SET 37.5°¢

100 va 200

90

88 v4a 99
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4 03:00

L A SET TEMPERATURE

Nar modusen er valgt, vil et varsel

vises i meldingssenteret til «Innstill gsg : . X -
temperatur». Den innstilte et =SET BN
temperaturverdien er na uthevet

oransje og verdien kan endres. Nar BPM

gnsket innstilt temperaturverdi vises, 1 57

velg verdien med hjulet for & bekrefte 100 % 200

og lagre den innstilte temperaturen.

Na fungerer systemet i 900

luftkontrollmodus.
88 va 99

6.5. Innleggelse av en pasient

Nar du er klar til a legge inn pasienten, trykk eller velg «Touch to Start»-ikonet i midten
av forvarmingsskjermen, og systemet vil ga inn i normal driftsmodus. Se bort fra dette
trinnet hvis enheten allerede er i normal drift.

ADVARSEL: Ikke legg inn pasienten i forvarmingsmodus.

Far du legger inn pasienten, velg og bekreft modusen for termisk kontroll og innstilt
temperaturverdi.

FORSIKTIG: Etter at pasienten er innlagt, bar justeringer av enhetens

driftsparametre ikke gjgres med mindre det er ngdvendig.

Trinn for a legge inn en pasient

Vri de to hovedkammerdgrlasene i de
gvre hjgrnene av hoveddgren. Roter
hovedkammerdgren forsiktig ned til
apen posisjon.

MERK: Stott hoveddaren mens
den &pnes for a
forhindre at doren
svinger inn i enheten og
forarsaker skade.

Klem den rgde utlgserspaken og skyv
pasientbrettet ut av kammeret til brettet
lases i posisjon.

MERK: Du vil se to rade spaker
pa hver ende av brettet
skifte fra en horisontal
posisjon til en mer
vertikal posisjon nér
den er last.
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Plasser pasienten forsiktig pa midten
av madrassen med hodet i gnsket
retning.

Skyv pasientbrettet tilbake inn i
kammeret til brettet |ases pa plass.
Sarg for at brettet er Iast ved a trekke
den forsiktig mot deg for a bekrefte at
lasen er aktivert.

Koble temperatursondekontakten til
riktig temperaturport, T1 eller T2, pa
pasientkontaktpanelet. Far kabelen og
sensoren gjennom den nedre
gjennomfgringen og pafer
temperatursondesensoren pa
pasienten.

Slik bruker du temperatursensoren:
Rengjoer festestedet med alkohol eller
lunkent vann far du fester sensoren.
Fest sensoren til den fremre
bukveggen.
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6.5.1. Pasientposisjoneringsstropper Installasjon oq pafgring

Hensikten med denne stroppen er a forhindre utilsiktet fall av den nyfadte fra
kuvgsen. Denne stroppen er ikke ment som en DOT-sikringsanordning og vil ikke
gi noen beskyttelse i tilfelle et kjoretoy-/flyulykke eller rask fartsreduksjon. Denne
enheten bgr kun ses av brukeren som et posisjoneringshjelpemiddel. Det er ikke
ment & veaere en fastspennelse av kroppen helt eller delvis. Den beste
beskyttelsen av spedbarnet kommer fra kontinuerlig pasientobservasjon under
produktbruk. Dette produktet er ikke-sterilt. Pafgr aldri direkte pa pasientens hud.
Plasser et teppe eller annet beskyttende materiale mellom stroppen og pasientens
hud.

Trinn for & bruke pasientposisjoneringsstropper
Ta to (2) par stropper ut av plastemballasjen.
Trekk i alle flikene for & sikre integriteten deres. lkke bruk hvis integriteten er kompromittert.

Koble de to delene av stroppen som har to fliker hver til to separate monteringshull pa
baksiden av sengebrettet inne i kuvgsen. Juster i forhold til pasientens starrelse.

Koble de to gjenveerende stroppene (med bare en flik hver) inn i de tilsvarende
monteringshullene pa forsiden av sengebrettet.

Nar du fester stroppen gjennom hullet og tilbake pa skummet, serg for at krok- og
lokkefestematerialet har full kontakt med skummaterialet og presses godt sammen for
maksimal kontakt.

De motsatte stroppene kan na festes pa tvers av pasienten, enten rett eller pa kryss og tvers
for & danne et "X"-manster. Trykk krok-og-lgkke-tappen godt til skummaterialet.

FORSIKTIG: Posisjoneringsstropper er designet for a kasseres etter bruk
av én pasient. Vasking og gjenbruk av dette produktet kan
sette sekvensielle pasienter i fare for:

. Hudirritasjon (nedbrytning av materiale eller
oppbevaring av saper og kjemikalier)
. Viral-, bakteriell- eller soppinfeksjon
. Fall pa grunn av svekkelse av festematerialet og
bunnstoffet
FORSIKTIG: Hold alt materiale til posisjonsremmen borte fra pasientens

halsomrade. Stroppens stramhet skal ikke hindre
brystekspansjon pa noen mate.
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7. MELDINGSSENTER
7.1. Indikatorer

Batteriladingsprosent

¢ 0 o
% SpO, 36.9°¢ [J‘
98 13T ‘ ;
) _ . ~ =SET 37.5 ¢
Bergring av stramikonet vil vise 76 v 99
gjeldende batteriladingsprosent til =
naermeste 5 %. Hvis batteriet ikke er 1 57
konfigurert, vil ikke e
batteriladingsprosenten vises. LTl
369 36.9%
14T1 g : IT2
: =SET 37.5 ¢
76 v 99
Batteriladingsprosenten vil bli vist over BPM
sla av-knappen i 3 sekunder. 1 57

100 ¥& 200

%0,

20

88 va 99

Hvis enheten lagrer data til
datangkkelen, vil datalagringsikonet

vises. =L
100 va 200

90

88 va 99
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Tid

¢ i

36.9:c
' . IT2
== =SET 375°¢
Enheten viser en 24-timers klokke i e

H o
gvre hgyre hjgrne. Klokken kan BPM (7
konfigureres fra administrator- eller 157 0
servicemenyen. e \ l

%0,

90 &

7.2. Sla av enheten

Fysiske knapper

@5 ~@

A holde nede kodehjulet i 10 sekunder vil sla av
enheten.

Tilbakestillingsknappen er tilgjengelig fra den
bakre midtkonsollen, og hvis du holder den inne i
5 sekunder slas enheten av.

o " ql @

" 000
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Brukergrensesnitt

Ved & trykke pa sla av-ikonet vises en
dialogmeny.

¢i

36.9°c
iT2

76 va 99

BPM

157

100 va 200

%0,

20

Bergring av avbryt-ikonet (X) vil returnere
operatgren til forrige skjermbilde.

POWER OFF

J8 " |=ser 37.5%

76 ¥a99

100 va 200

Bergring av godta-ikonet vil sla av enheten.

36.9°
'=sET 37.5°

76 va 99

157 3 73 4

100 v& 200

%0,

20

88 va 99

Ved & trykke pa forvarmingsikonet vil enheten ga
over til forvarmingsmodus.

POWER OFF
v X
ga "8‘1:1

76 va99

'=SET 37.5°

100 v 200

%0,

90 @ VAC

==
OFF
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8. GENERELL ALARMINFORMASJON
NxtGen-transportkuvasen er utstyrt med et operatgrjusterbart alarmvolum.

Ved omstart av transportkuvgsen, eller hvis strammen til transportkuvgsen blir avbrutt i mer enn
15 minutter, vil alle operatgralarminnstillinger tilbakestilles til de forhandsinnstilte Admin-
verdiene.

8.1. Alarmtyper
Operatarer og klinikere bgr veere oppleert til & gjenkjenne og reagere hensiktsmessig pa
hver type lydsignal eller signallydmenster. Lydhgyttaleren testes automatisk ved hver
start. En fullstendig liste over alarmer og varsler finner du i Vedlegg D.

High Sp0,
Hoy alarm: 36.9¢ /
Hvis en hgy alarmtilstand oppstar, vil T '=gET 37.5°¢

alarmmeldingen vises i
meldingssenteret. Alarmlinjen vil
blinke rgdt. Parameteren som er i
alarmtilstand vil vaere rad, og hvis
den hgye alarmen er knyttet til en
operatgrinnstillbar alarmgrense, vil
alarmgrensen bli rad.

8PM

157

100 »2 200

Middels alarm:

Hvis en middels alarmtilstand
oppstar, vil alarmmeldingen vises i
meldingssentralen. Meldingssenteret
vil blinke med en gul kontur. BPM

98 '=gET 37.5°

76 %4 92

Parameteren som erien 157
alarmtilstand vil veere gul, og hvis 100 % 200
middels alarmen er knyttet til en

operatgrinnstillbar alarmgrense, vil >
alarmgrensen bli gul. 99
88 ¥4 98

Lav alarm:
Hvis en lav alarmtilstand oppstar, vil
alarmmeldingen vises i midten av

98  1=sET 375°

76 va 92

meldingssenteret. Meldingssenteret =) °c 3‘-950
vil vise en gul kontur. Hvis den lave £ 35.0
alarmen er knyttet til en operatgr- v2 200 ’

innstillbar alarmgrense, vil den malte
verdien og alarmgrensen bli gul.
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Varsel:

Hvis en varseltilstand oppstar, vil
varselmeldingen vises i
meldingssenteret.

[ i Timeis up

369

3 .
98 5, '=gET 375°

157 3/1.3°%

99 =) , VAC

8.2. Alarm-nedtrekk

1. Alarm nedtrekkikon:
Hvis flere alarmer eller varsler
signaliseres samtidig, vil alarm-
nedtrekkikonet (+) vises i hgyre
hjgrne av skjermen.

High Sp0,

36.9°c [

AT : .
=SET 37.5°¢

°C vz
39.0
= 35.0

Trykk pa alarm-nedtrekkikonet (+) for &
vise opptil 8 ekstra alarmer og varsler.
Hver alarm vil ha et farget symbol ved
siden av meldingen for & indikere dens
prioritet. Varsler vil ikke ha en form ved
siden av meldingen.

High Sp0,

(— N
HIGH PRIORITY ALARM

3?.9'c / 36.91:m<
|} T1 E . '
'=SET 37.5°

(0 rowrriorTYALARM
Oc i
39.0
» 35.0

=) VAC

ALERT TEXT GOES HERE
/
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8.3. Alarm Lydpause

High Spo0,

1. Alarmlydikon: t : '=sET 375°
For & sette en aktiv alarm pa pause,

trykk pa alarmlinjen.

Lydpauseikonet vil vises til hayre for
alarmmeldingen for & indikere at
alarmlyden er satt pa pause.
Alarmlyden avslutter avspillingen av

gjeldende alarmlyd, og deretter stopper e
den.

Trykk pa alarmlinjen for & oppheve BPM
pausen i alarmlyden. Hvis en annen 1 57

alarm oppstar mens den aktive 100 ¥ 200
alarmens lyd er satt pa pause, vil

alarmlyden bli opphevet. %0,
Varigheten av alarmlydpausen er 90
spesifikk for alarmen, og er definert i 887299

alarmtabellen

8.4. Teknisk feil

Hvis det oppstar en feil som gjar
enheten usikker for bruk, vil en
teknisk feilskjerm vises. Den
tekniske feilsummeren vil hares
inntil enheten slas av eller startes
pa nytt ved & bruke
tilbakestillingsknappen pa den
bakre midtkonsollen.
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8.5. Alarmbekreftelse
Funksjonen til alarmsystemet bgr verifiseres minst arlig ved hjelp av metodene nedenfor.

Alarmlyden (heyttaleren) testes automatisk hver gang transportkuvgsen slas pa.

8.5.1. Test av temperaturalarmer

Alarm Prioritet Modus Metode

Plasser T1-sonden i

Babyen er kald - Sjekk Medium Servomodus transportkuvgsen, endre

babyen innstillingspunktet til 0,8° C over

T1.

Plasser T1-sonden i

transportkuvgsen, endre

innstillingspunktet til 1,3° C over

T1.

Plasser T1-sonden i

Babyen er varm - Sjekk Medium Servomodus transportkuvgsen, endre

babyen innstillingspunktet til 0,8° C

under T1.

Plasser T1-sonden i

transportkuvgsen, endre

innstillingspunktet til 1,3° C

under T1.

Bytt ut temperatursonde Low (lav) Servomodus | Koble T1 fra transportkuvgsen.

Ingen temp.sonde - Medi La Koble til temperatursonde-
edium Servomodus L .

Avslutt servo-modus alarmen veere aktiv i ~ 1 minutt.

Still inn kammeret pa 36° C. La

Medium Luftmodus | kammeret stabilisere seg. Endre

innstillingspunktet til 34,4° C.

Med kammeret fortsatt pa 36° C,

High (hay) Luftmodus | endre innstillingspunktet til 33,9°

Babyen er kald - Sjekk

babyen High (hey) | Servomodus

Babyen er varm - Sjekk

babyen High (hey) | Servomodus

Varmt rom - Sjekk
babyen

Varmt rom - Sjekk

babyen c
. Still inn kammeret pa 35° C. La
Kaldt rom - Sjekk Medium Luftmodus | kammeret stabilisere seg. Endre

babyen innstillingspunktet til 36,6° C.

Med kammeret fortsatt pa 35° C,
High (hay) Luftmodus | endre innstillingspunktet til 37,1°
C.

Kaldt rom - Sjekk
babyen

8.5.2. Test av SpO;-alarmer
For a sikre at pulsoksymeteret genererer de riktige alarmindikasjonene, skal
folgende gjgres:

1. Etter at sensoren festes til pasientkilden (operater eller simulator) er det
viktig a kontrollere at pasientalarmene fungerer normalt ved a stille inn
haye og lave grenser for SpO,- og pulsalarmene utenfor
pasientavlesningene.

a. En lydalarm skal aktiveres.
b. En alarmmelding skal vises i meldingssenteret pa skjermen.
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2. Sjekk at sensoralarmene fungerer.
a. Fjern sensoren fra pasienten.
I. En varselmelding skal vises i meldingssenteret pa skjermen.
b. Koble sensoren fra transportkuvgsen.
il En varselmelding skal vises i meldingssenteret pa skjermen.

8.5.3. Test av Oz-alarmer

For a sikre at den omgivende oksygenmonitoren genererer de riktige
alarmindikasjonene, utfor felgende:

1. Etter at oksygensensoren plasseres i omradet som skal overvakes, skal du
bekrefte at utenfor omrade-alarmene fungerer ved a stille oksygenets haye
og lave alarmgrenser utenfor de gjeldende oksygenavlesningene.

a. En lydalarm skal aktiveres.
b. En alarmmelding skal vises i meldingssenteret pa skjermen.

8.5.4. Test av alarmer for oppvarmet madrass

For a sikre at den oppvarmede madrassen genererer de riktige
alarmindikasjonene, utfor falgende:

1. Koble til og sla pa den oppvarmede madrassen. Koble kabelen til den
oppvarmede madrassen fra kontakten i kabellommen.

a. En lydalarm skal aktiveres.
b. En alarmmelding skal vises i meldingssentralen pa skjermen.

2. Koble til og sla pa den oppvarmede madrassen. Ved hjelp av en
varmepistol, varm opp midten av madrassen til madrassfeilalarmen
aktiveres.

a. En lydalarm skal aktiveres.
b. En alarmmelding skal vises i meldingssentralen pa skjermen.

9. DATALAGRING

9.1. Innledning
Enheten kan lagre visse data til en flyttbar datanekkel.

Falgende kan reqistreres til datangkkelen:

Sla p4a, sla av, pasientsonde T1, pasientsonde T2, innstilt temperatur, kontrollmodus,
kammerlufttemperatur, SpOz-verdi, PR, % O, lysbehandlingstilstand (pa/av), tilstand for
oppvarmet madrass og aktive alarmer.

Hvis datalagringen nar kapasitet, vil de eldste dataene bli overskrevet av de
innkommende dataene. Datalagringen opprettholdes nar enheten slas av eller etter totalt
strgmbrudd.
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9.2. Oppsett

€ N
‘\ ....... e —_—
i (&
| ((59) Q’)'
A OUTPUT: 12-28V===
1. Datangkkelbeholder: w '"Ms =
Sett inn datangkkelen (uttakbart digitalt | (‘ ((] ;
\( / -

medium) i datangkkelbeholderen pa \ '
den bakre midtkonsollen. A

S

Iuﬁm m |uv \(” e

10101

—
—L

|~

9.3. Generell drift

¢

%50, | 36,9% ﬁ’
,98 itV

= !=sET 37.5°
Hvis enheten lagrer data til 7

datangkkelen, vil datalagringsikonet BPM
vises pa hovedskjermen i 1 57
meldingssenteret. it

100 AZOO

90

88 va99

10. PULSEOX (VALGFRITT)

10.1. Innledning
NxtGen-transportkuvgsen er kompatibel med Nellcor®- eller Masimo® SpO,--
teknologier. Operatgren bgr konsultere sensorens bruksanvisning for & pase at riktig
sensor brukes. Dessuten skal det kun brukes Masimo-sensorer med Masimo
pulsoksymeter og kun Nellcor-sensorer med Nellcor-pulsoksymeter.

Pulsoksymeteralternativet er kun beregnet for reseptbelagt bruk som en kontinuerlig
ikke-invasiv monitor av arteriell oksygenmetning (SpO;) og pulsfrekvens hos pediatriske
og nyfgdte pasienter under bade ingen bevegelse og bevegelsestilstander, og for
pasienter som er godt eller darlig diffust.
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Denne delen inneholder informasjon om den valgfrie pulsoksymetrifunksjonen.
Pulsoksymeteret skal kun betjenes av, eller under tilsyn av, kvalifisert personell.
Handboken, tilbehgr, bruksanvisninger, all sikkerhets-informasjon og spesifikasjoner bear
leses fa@r bruk. For en fullstendig beskrivelse av alarmer og varsler knyttet til PulseOx-
systemet, se Vedlegg D.

10.2. Pulsoksymetriteori om operasjon

Det integrerte pulsoksymetrialternativet til transportkuvgsen viser funksjonell
oksygenmetning basert pa flere ngkkelprinsipper.

) Absorpsjonen av rgdt og infrargdt lys (spektrofotometri) av oksyhemoglobin og
deoksyhemoglobin

) Endring av volummengden arterieblod i vev (og dermed blodets lysabsorpsjon) pa
grunn av pulsendringer (pletysmografi)

. Veneblodets varierende absorpsjon under arteriovengs anastomose (shunt) bidrar
til stgy i pulsen

Ettersom lysabsorpsjonen varierer i oksyhemoglobin og deoksyhemoglobin, er mengden
av rgdt og infrargdt lys som absorberes av blodet forbundet med hemoglobinets
oksygenmetning. Pulsoksymeterne som stgttes av transportkuvgsen, Masimo SET® og
Nellcor OxiMax, spalter de rgde og infrargde pulserende absorpsjonssignalene til et
arteriesignal samt en stgykomponent, og beregner andelsforholdet av arteriesignaler.
Forholdet mellom de to arterielle pulsskapende absorpsjonssignalene brukes til a finne
oksygenmetningen i en empirisk avledet likning i pulsoksymeterets programvare. Ulike
pulsoksymetersensorer kan anvendes med systemet. Operatgren bgr konsultere
sensorens bruksanvisning for & pase at riktig sensor brukes. Dessuten skal det kun
brukesMasimo-sensorer med Masimo pulsoksymeter og kun Nellcor-sensorer med
Nellcor-pulsoksymeter. Sensorngyaktighetsdata i Vedlegg A tar utgangspunkt i humane
blodstudier hvor de oppnadde verdiene for friske, voksne frivillige i indusert
hypoksitilstand, bade i bevegelse og ved stillstand, ble sammenlignet med et laboratorie-
co-oksymeter.

Det kan veere flere arsaker til at feilaktige SpO,-avlesninger oppstar, inkludert, men ikke
begrenset til, folgende: Forstyrrende stoffer som karboksyhemoglobin og methemoglobin
(dvs. en gkning i SpO, som er omtrent like stor som mengden karboksyhemoglobin som

er til stede).

) Fargestoffer og stoffer som inneholder fargestoffer som endrer pa vanlig
blodpigmentering

J Alvorlig anemi

) Overdreven pasientbevegelse

. Vengs puls

. Plassering av en sensor pa en ekstremitet med en blodtrykksmansijett, et

arteriekateter eller en intravaskuleer linje
o Bruk mens defibrillering pagar (midlertidig)

Pulsmaling er basert pa en optisk gjenkjenning av en perifer stremningspuls, og vil derfor
kanskje ikke gjenkjenne arytmier. Pulsoksymeteret skal ikke brukes som en erstatning
for eller i stedet for en EKG-basert arytmianalyse.
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10.3. Oppsett

Installere pulsoksymeterkabelen

Finn SpO,-kabelen og SpO,-kabelsensoren.

Ta SpO,-kabelsensoren ut av emballasjen og koble den til enden av kabelen merket «Sensor».

Koble den gjenvaerende enden av kabelen til SpO,-kontakten gverst i midten av kontaktpanelet.

10.4. Generell drift

Brukergrensesnitt - PulseOx

Koblingspanel - Pulsoksymetrikontakt

(Masimo eller Nellcor)

SpO,-driftstilstander

Normal drift

(1) Malt % SpO,-verdi

(2) Signalstyrke

(3) % SpO; HI & LOW (HJYE OG LAVE)
alarmgrenser

(4) Malt pulsverdi (BPM)

(5) Dynamisk pulsindikator

(6) Puls HI & LOW (HOYE OG LAVE)
alarmgrenser

% Spo,

98

76 Y2 99

157

6 100 va 200

Ul
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X % Sp0,

98

Undermenyer \76/va 99
(7) Avslutt undermeny (% SpO,)
(8) Undermenymarkgr

(9) Avslutt undermeny (PR) X
(10) Undermenymarkgr

157

1100)va 200

Operator deaktivert

Dette ikonet representerer operatgrdeaktivert
tilstand for SpO,-systemet. SpO,-systemet kan
deaktiveres ved a trykke og holde inne %
SpO,- eller pulsikonet i 2 sekunder, og
symbolet til hgyre vil vises begge steder. For a
aktivere SpO,-systemet, trykk pa enten %
SpO, eller puls.

Kabel/sensor frakoblet

Hvis SpO,-kabelen eller sensoren er koblet
fra, vil SpO,-systemet automatisk ga inn i
tilstanden kabel/sensor frakoblet, og et varsel
«Kobile til SpO,-kabeleny vil vises i
meldingssenteret. Nar SpO,-kabelen og
sensoren er koblet til, vil SpO,-systemet
automatisk ga inn i normal drift. A trykke pa og
holde pa enten % SpO, eller pulsikonet i
frakoblet tilstand vil fare til at SpO,-systemet
gar over til operatgr-deaktivert tilstand og
kansellerer eventuelle aktive SpO,-alarmer.
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Utilstrekkelig signal

Hvis SpO,-sensoren ikke er i stand til a
detektere et tilstrekkelig signal fra pasienten -
vil displayene vise «---».

50 Ya 200

10.5. Stille inn alarmgrenser - %Sp0O-,

% SpO,

Trykk eller uthev og velg % SpO,-ikonet. 98
76 ¥a 99

X %spo,

Velg % SpO; lav alarmgrense. 98
(76)vz 99

- o X % SpO
Drei hjulet enten mot klokken for & redusere ° S

den lave alarmgrensen eller med klokken for & 98
gke den lave alarmgrensen. Trykk pa hjulet for
a bekrefte. 75 v 99

X SpO,

Velg % SpO; hgy alarmgrense. 98
76 vzQ9

X o SpO,

Drei hjulet enten mot klokken for & redusere
den hgye alarmgrensen eller med klokken for 98

a gke den hgye alarmgrensen. Trykk pa hjulet

for & bekrefte. 76 vi 08 76 vi08
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Trykk eller uthev og velg
undermenyavslutningen for a ga tilbake til
startskjermen.

76 va 98

% SpO,

298

76 va 98

10.6. Stille inn alarmgrenser - Puls

Trykk eller uthev og velg pulsikonet.

100 ¥4 200

Velg lav alarmgrense for puls.

100Jva 200

Drei hjulet enten mot klokken for & redusere
den lave alarmgrensen eller med klokken for &
gke den lave alarmgrensen. Trykk pa hjulet for
a bekrefte.

X BPM

157

101 vz 200

Velg hey alarmgrense for puls.

X BPM

157

101 »4[200

Drei hjulet enten mot klokken for & redusere
den hgye alarmgrensen eller med klokken for
a gke den hgye alarmgrensen. Trykk pa hjulet
for & bekrefte.

X BPM

157

101 va 201

Trykk eller uthev og velg
undermenyavslutningen for & ga tilbake til
startskjermen.

® BPM

101 ¥2 201
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10.7. Signalstyrke

 l=sET 375°

Signalstyrken til SpO,-sensoren vises som en
dynamisk ekvator pa SpO,-ikonet.
100 v 200

S gc Ya
39.0
- 850

90

88 va99

10.8. Perfusjonsindeks (bare Masimo)

i

95‘0 36.9c /

Perfusjonsindeksverdien representerer et forhold 8 &T1 _ “
mellom pulssignalet og -stayen hvis det aktiveres e SSELS7.5
i administratormenyen. Det hjelper klinikere med

(¢}
& avgjegre om pulsoksymetersensoren sitter pa et BEM . r 3!9/_‘0
optimalt sted for overvaking. 157 £ 35.0

Perfusjonsindeksverdien har et spekter pa 0,0- 100 ¥ 200
20,0 (dvs. jo hgyere verdi, desto bedre

perfusjon). %0,
20

Pl=12.6%

88 va 99

10.9. Puls (BPM)

¢

Spo,. 36.9c Vx

'3T1 | .
, _ ) 98 '=SET 37.5°C
En visuell representasjon av pulsen kan sees pa 76 %299

ekvator til BPM-ikonet. = e °c vz
157 7 39.0
Aktivering av BPM-tonen i Admin-menyen vil m 2.0

aktivere en hgrbar pulstone (kun Masimo). J00RR200

90

88 ¥2 99
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10.10. Sensorer

Sla opp i del 21, TILBEHODR for leverandar-kontaktinformasjon for a fa tekniske data om
sensoren.

Flere sensorgeometrier er kompatible med det integrerte pulsoksymetrisystemet. Les

sensorens bruksanvisning grundig fgr du tar sensoren i bruk. Ta hensyn til pasientens
vekt, om perfusjonen er tilstrekkelig, tilgjengelige omrader for plassering av sensor og

hvor lenge overvakingen skal vare ved valg av sensor.

Det kan oppsta vevsskade som et resultat av feil pafgring eller bruk av en
pulsoksymetrisensor, for eksempel ved a feste sensoren for stramt. Sirkulasjon distalt til
sensorstedet bar sjekkes rutinemessig. Plassen skal inspiseres og sensoren flyttes med
den frekvensen som er anbefalt i sensorens bruksanvisning. Skarpe omgivelseslys, som
kirurgiske lamper (seerlig de med xenon-paere), bilirubinlamper, lysregr, infrarade
varmelamper og direkte sollys, kan pavirke ytelsen til en SpO,-sensor. For a unnga
forstyrrelser fra omgivelseslys, skal man pase at sensoren er pafgrt riktig og eventuelt
dekke sensoren med et ugjennomsiktig materiale. Hvis denne forholdsregelen ikke
overholdes ved skarpe lysforhold, kan det fare til ungyaktige malinger.

10.11. Pulsoksymetritestere/simulatorer

For a verifisere pulsoksymeterets og kablenes funksjonalitet, kan man bruke kommersielt
tilgjengelig funksjonstesting (se testapparatets bruksanvisning for a fastsla
kompatibilitet). Funksjonstestapparater er designet for 8 samhandle med
pulsoksymeterets forventede kalibreringskurver og male det samlede avviket for
pulsoksymetrisystemet. Pa grunn av det komplekse samspillet mellom pulsoksy-
metersensoren og pasienten kan imidlertid disse testapparatene ikke brukes til a vurdere
ngyaktigheten av pulsoksymetersensorene. Se Vedlegg A,
Pulsoksymeterspesifikasjoner (valgfri funksjon), for & giennomga informasjon om
sensorngyaktighet eller ta kontakt med pulsoksymeterleverandgren oppgitt i del 21,
TILBEHOR.

11. LYSBEHANDLING

11.1. Innledning
Lysbehandlingslyset bruker blatt lys og er beregnet for behandling av neonatal
hyperbilirubinemi. Den fysiske maskinvaren er en lysstolpe som bestar av en lett
anodisert aluminiumskapsel med to kompresjonsmonteringsfatter. Lysstolpen skal alltid
veere plassert mellom indre og ytre transportkuvasekammer. Lysstolpen har en tynn
LED-diffusor som beskytter interne elektriske komponenter mot tilfeldig rusk. Lysets
intensitet vil endre seg med avstanden fra pasienten. LED-ene sender ut lys i omradet
450-465 nm. Dette omradet tilsvarer den spektrale absorpsjonen av lys av bilirubin, og
anses a veere det mest effektive for nedbrytningen av bilirubin. Bla LED-er er ikke en
betydelig kilde til ultrafiolett (UV) eller infrargd (IR) energi. Lysbehandlingssystemet bar
kun stilles inn av passende opplaert personell og under ledelse av kvalifisert medisinsk
personell som er oppmerksomme pa kjente risikoer og fordeler ved lysbehandlingsutstyr
for spedbarn.
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11.2. Oppsett

Hvis utstyrt, er lysbehandlingssystemet integrert i observasjonslyset. Se del 12,
OBSERVASJONSLYS, for oppsett.

11.2.1. Sjekk intensitet

Sla pa lysbehandlingslyset, og bruk en kalibrert maler (som ILT-lasmaler;
International Biomedical delnummer 736-0001, ILT delnummer ILT74INTERBI-
CE), mal bestralingsintensiteten i midten av kuvasen. Bekreft at det er 16
uW/cmZ/nm eller mer (XL-kammer) eller 30 uW/cmZ/nm (lavt kammer).

Hvis den ikke er det, ta enheten ut av drift og bytt ut lysstolpen.

11.2.2. Forbered spedbarnet

Spedbarnet ma ligge i kammeret med stgrstedelen av huden eksponert. Bare
hud som utsettes for lysbehandlingslys vil veere terapeutisk.

FORSIKTIG: Fjern gjenstander fra omradet i banen for lyset som sendes
ut fra lysbehandlingslyset. Gjenstander som er igjen i
lysbanen kan bli overopphetet og forarsake brenning.

11.3. Generell drift
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11.3.1. Effektivt overflateareal

Falgende graf viser de normaliserte spektrene til de kongebla LED-ene
sammenlignet med standard bglgelengdefrekvenser.
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Maksimal intensitet pa lyset er 35 pW/cm?nm og 22 pW/cm?nm for henholdsvis
lav- og XL-kammeret. Denne malingen er tatt i midten av det effektive
overflatearealet for lysbehandling.

Lavkammer

d
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11.3.2. Levetidsindikator for lysbehandlingslys

Nar den ragde levetidsindikatoren for lysbehandlingen pa lysstolpen lyser, har de
bla LED-ene overskredet grensen pa 39 000 timer, og det er pa tide a bytte ut
lysstolpen. Ni bla LED-er brukes til lysbehandlingen. Hvis en eller flere av disse
LED-ene slukker, bgr lysstolpen skiftes ut.

12. OBSERVASJONSLYS

12.1. Innledning

Observasjonslyset benytter hvitt lys og er ment a brukes som hjelpelyssystem som
supplerer omgivelseslyset. Den fysiske maskinvaren er en lysstolpe som bestar av en
lett anodisert aluminiumskapsel med to kompresjonsmonteringsfatter. Lysstolpen skal
alltid veere plassert mellom indre og ytre transportkuvgsekammer. Lysstolpen har en tynn
LED-diffusor som beskytter interne elektriske komponenter mot tilfeldig rusk. Lysets
intensitet vil endre seg med avstanden fra pasienten. De hvite LED-ene sender ut et lys i
omradet 360 - 830 nm.

12.2. Oppsett
Montering av observasjonslyset

1. Fjern det ytre kammeret og sett til side.

2. Plasser lysstolpen pa det indre kammerets toppflate, mellom de to «C-formede»
lokatorene.

3. Far kabelen forsiktig mot bakre hgyre eller bakre venstre hjgrne av kammeret,
avhengig av plasseringen av koblingsrommet, og ned pa siden av det indre
kammeret.

Figur 12-1 Lysstolpe lokalisatorer Figur 12-2 Lysstolpe lokalisatorer

4. Installer det ytre kammeret I@st og komprimer lysstolpen mellom de to
kammerdelene.

5. Searg for at ledningen gar gjennom ledningsfordypningen pa det ytre kammeret.
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Figur 12-3

Figur 12-4

6. Nar lysstolpen og dens ledning er pa riktig plassering og fort riktig, fester du det
ytre kammeret med kammerlasene (4).

12.3. Generell drift

Observasjonslyset betjenes gjennom brukergrensesnittet og er fysisk koblet il
koblingsrommet. Observasjonslysikonet er plassert i avre hgyre hjgrne av skjermen og
koblingen er plassert i gvre venstre hjgrne av koblingsrommet.

Brukergrensesnitt - Ikon for
observasjonslys

Koblingsrom - Kontakt for observasjonslys
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Observasjonslyset har fire tilstander illustrert og beskrevet nedenfor: Normal drift - PA,
Normal drift - AV, undermeny og frakoblet.

Driftstilstander for observasjonslys

Normal drift (AV-tilstand)
(1) Observasjonslys AV-ikon (hvit) =
(2) Lysintensitet (0 %)
| AV-tilstanden er observasjonslysikonet hvitt og det er 2
ingen intensitetsindikator pa den sgrlige halvkulen.

Normal drift (PA-tilstand)
(3) Observasjonslys PA-ikon (oransje)

(4) Lysintensitet (100 %) 3
| PA-tilstanden er observasjonslysikonet oransje og
lysintensiteten er representert pa den sgrlige halvkulen av 4

en gradient som bestar av 5 diskrete
lysintensitetssegmenter.

Undermeny for lysintensitet
(5) Avslutt undermeny 5
(6) Lysintensitetsvelger (0-100 %)

Nar du er i undermenyen, kan hjulet dreies med klokken for
a oke lysintensiteten eller mot klokken for & redusere
lysintensiteten. Valg med hjulet eller bergring av B
undermenyavslutningsikonet vil bekrefte intensiteten og
returnere observasjonslysikonet til normal drift i PA-

tilstanden.

Observasjonslys frakoblet

Hvis observasjonslyskabelen er frakoblet, vil frakoblet
tilstandsikon vises. Et varsel «Lysstolpe frakoblet» vil vises i
meldingssenteret. Sa snart observasjonslyskabelen er
koblet til, vil observasjonslyset automatisk ga inn i normal
drift nar det er valgt.

12.3.1.

Sla PA observasjonslyset

For a aktivere observasjonslyset, trykk eller velg observasjonslysikonet. Etter at
ikonet er trykket pa eller valgt og uthever oransje, vil observasjonslyset alltid
starte en «myk start». Hvis dette er den fgrste aktiveringen av observasjonslyset
fra sla pa, vil lysintensiteten automatisk gke opp til 60 %. Hvis lyset tidligere var
aktivert, vil lysintensiteten gke til den sist kjente intensitetsinnstillingen. Mens du
er i undermenyen for lysintensitet, kan hjulet dreies med klokken for a gke
lysintensiteten, eller det kan dreies mot klokken for & redusere lysintensiteten.
Lysintensiteten kan justeres i trinn pa 20 %. Nar intensitetsverdien er stilt inn til
gnsket niva, vil valg med hjulet eller bergring av undermenyavslutningsikonet
bekrefte intensiteten og returnere observasjonslysikonet til normal drift - PA-
tilstand. Intensitetsinnstillingen til lyset vil bli representert pa den sarlige
halvkulen av observasjonslysikonet, og ikonet vil endres fra hvitt til oransje.
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12.3.2. Sla AV observasjonslyset

Nar observasjonslyset er i PA-tilstand, kan det slas av ved & trykke og holde
inne ikonet. Ikonet vil utheve oransje og observasjonslysene vil sla seg AV.
Observasjonslysikonet gar tilbake til normal drift - AV-tilstand.

12.3.3. Justering av observasjonslys-intensiteten

Nar observasjonslyset er i PA-tilstanden, vil trykk pé ikonet ga tilbake til
undermenyen for lysintensitet og la deg justere lysintensiteten.

12.3.4. Observasjonslys-systeminteraksjoner med det valgfrie
lysbehandlingssystemet

Observasjonslyssystemet kan kombineres med det valgfrie
lysbehandlingssystemet i ett stykke maskinvare. Kontrollen av hvert lyssystem
er uavhengig, men deres oppfarsel samhandler med hverandre. Se delen om
lysbehandling i handboken for instruksjoner som er spesifikke for
lysbehandlingssystemet. Nedenfor er en oppsummering som viser hvordan
hvert lyssystem vil reagere pa aktiveringen av det andre lyssystemet.

o Hvis observasjonslysene er PA og lysbehandlingssystemet er aktivert, vil
observasjonslysene sla seg AV.

o Hvis lysterapilysene er PA og observasjonslyset er aktivert, vil
lysbehandlingslysene sla seg AV.

o Hvis lysbehandlingslysene ble slatt av ved aktivering av
observasjonslys, vil lysbehandlingslysene forbli av selv nar
observasjonslyset er slatt av.

13. OMGIVENDE OKSYGENMONITOR

13.1. Innledning
Den omgivende oksygenmonitoren er beregnet brukt til maling og visning av
oksygenkonsentrasjonen som en volumandel i prosent (%) i det omradet som
oksygensensoren utsettes for. Sensoren kan plasseres inne i spedbarnskammeret.
Avlesningene er proporsjonale med oksygenets partialtrykk (PO;), som er lik
prosentandelen av oksygen ganger det absolutte trykket i omgivelsene som males. Den
omgivende oksygenmonitoren kan pavirkes av felgende:

13.1.1. Temperatur

For at oksygenavlesninger skal vaere ngyaktige, ma den omgivende
oksygenmonitoren veere termisk stabil nar den kalibreres og nar malinger tas.
Hvis temperaturforholdene endrer seg, skal sensoren gis tilstrekkelig tid til a
stabilisere seg og gi ngyaktige avlesninger. For optimale resultater kalibrer den
omgivende oksygenmonitoren ved den samme temperaturen som monitoren
skal brukes.
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13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.2. Oppsett

Trykk

Avlesningene fra den omgivende oksygenmonitoren star kun i forhold til
oksygenkonsentrasjonen hvis trykket holdes konstant. Den omgivende
oksygenmonitoren kompenserer ikke for endringer i barometrisk trykk. Fordi
strgmningsraten pa gassen som testes kan pavirke trykket ved sensoren, fordi
mottrykket kan forandre seg, bar den omgivende oksygenmonitoren kalibreres til
samme trykk som prgvegassen. Endringer i hgyde kan fare til kalibreringsfeil pa
omtrent 1 % i avlesningen per 250 fot (~75 m). En god tommelfingerregel er at
instrumentkalibrering skal utfgres nar den geografiske hgyden som produktet
skal testes i endres med mer enn 500 fot (~150 m). Den omgivende
oksygenmonitoren skal ikke kalibreres ved et trykk over 2 atmosfeerer, ettersom
dette er utenfor sensorens tiltenkte bruk.

Luftfuktighet

Kondensat pa grunn av hgy luftfuktighet kan pavirke den omgivende
oksygenmonitoren. Sensoren bgr kalibreres og brukes i miljg hvor relativ
fuktighet er <95 %, og plasseres oppstrams for en eventuell luftfukter (hvis den
brukes i en pustekrets) for a redusere risikoen for vannkondensat.

Oksygensensorer

| drift er Maxtec MAX-250E-oksygensensoren lik en vanlig galvanisk sensor
(blyanode/KOH-elektrolytt)-oksygensensor. Den kjemiske sammensetningen il
MAX-250E-sensoren er imidlertid unik. Ved & implementere en svakt syreholdig
elektrolytt, tilbyr MAX-250-sensorene overlegen ytelse over den konvensjonelle
oksygensensoren. Den svake syreelektrolytten er upavirket av CO,, CO og NOx.
Resultatet er en sensor med en overlegen teknisk fordel over KOH-type
sensorer i anvendelser hvor disse gassene er til stede.

Bruk kun Maxtec Max-250E-oksygensensorer og leverte kabler fra International
Biomedical med transportkuvgsen. Max-250E-oksygensensorer tilbyr rask
respons, stabilitet og en levetid pa over 9000 timer.

Installere den omgivende oksygenmonitorkabelen

Finn oksygensensorkabelen og oksygensensoren.

Ta oksygensensoren ut av emballasjen og koble den til enden av kabelen merket «Sensor».

Koble den gjenvaerende enden av kabelen merket «Kuvgse» til den omgivende
oksygenmonitorkontakten i nedre hayre hjgrne av kontaktpanelet.

Plasser oksygensensoren pa stedet der du gnsker a overvake oksygenkonsentrasjonen.

13.2.1.

Kalibrering

For at oksygenavlesninger skal vaere ngyaktige, ma den omgivende
oksygenmonitoren veere termisk stabil nar den kalibreres og nar malinger tas.
Kalibrering skal ogsa gjgres ved samme trykk som under bruk, fordi
strgmningshastigheten til testgassen kan endre mottrykket ved malepunktet,
noe som ogsa endrer oksygenavlesningen. Utfgr aldri kalibrering ved et trykk
over 2 atmosfaerer, ettersom dette er utenfor sensorens tiltenkte bruk. Sensoren
bar kalibreres og brukes i miljg hvor relativ fuktighet er <95 % og plasseres
oppstrems for en eventuell luftfukter for a redusere risikoen for vannkondensat,
som kan pavirke oksygensensoren.
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Falgende trinn beskriver oq illustrerer kalibreringsprosessen til
oksygensensoren:

Oksygensensor kalibreringsprosess

Trykk pa eller velg det omgivende
oksygenmonitorikonet pa brukergrensesnittet
for & ga inn i undermenyen.

Bruk hjulet til & markere kalibreringsikonet
med undermenymarkgren.

Velg kalibreringsikonet ved a trykke inn hjulet.
Ikonet blir oransje sammen med den aktive
maleverdien.

Utsett oksygensensoren for oksygengass ved
en kjent konsentrasjon i flere minutter for a
sikre at avlesningen har stabilisert seg. Nar
avlesningen er stabil, bruk kontrollhjulet til &
gke eller redusere den oransje, aktive % O,-
verdien for & matche % O, til
kalibreringsgassen.

Nar gnsket verdi er oppnadd, trykk inn
kontrollhjulet eller trykk pa kalibreringsikonet
for & lagre og avslutte kalibreringsprosessen
og ga tilbake til undermenyen.
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13.3. Generell drift

Den omgivende oksygenmonitoren betjenes gjennom brukergrensesnittet og er fysisk
koblet til koblingspanelet. Ikonet for omgivende oksygenmonitor er plassert i nedre
venstre hjgrne av skjermen og kontakten er plassert i nedre hayre hjgrne av
koblingsrommet.

Brukergrensesnitt - Ilkon for omgivende Koblingspanel - Kobling for omgivende
oksygenmonitor oksygenmonitor
¢
36.9-;,;' '
\7?—89% i // '=sET 375°¢
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1oov:‘oo \5/ /ﬁ;;)\
90 (W8, & /. g
88va99 f

Den omgivende oksygenmonitoren har fire tilstander illustrert og beskrevet nedenfor:
normal drift, undermeny, operatgr deaktivert og frakoblet.

Driftstilstander for omgivende oksygenmonitor

%0,

Normal drift 9 0
(1) Malt verdi (% O.)

(2) HI & LOW (HGYE OG LAVE) alarmgrenser

88 ¥a 99

Undermeny

(3) Avslutt undermeny

(4) Markgr for undermeny
(5) Kalibreringsmodusikon

Operator deaktivert

Dette ikonet representerer den deaktiverte
operatgrtilstanden til den omgivende oksygenmonitoren.
Den omgivende oksygenmonitoren kan deaktiveres ved &
trykke og holde pa ikonet for den omgivende oksygen-
monitoren i 2 sekunder, og symbolet til hgyre vises. For a
aktivere den omgivende oksygenmonitoren, trykk pa ikonet
for den omgivende oksygenmonitoren.

Part No. 715-0162, Rev. A -78 -



Kabel/sensor frakoblet

Hvis den omgivende oksygenmonitorkabelen eller -
sensoren er koblet fra, vil den omgivende oksygenmonitoren
automatisk ga inn i tilstanden frakoblet kabel/sensor og et
varsel «Koble til O,-kabel» vil vises i meldingssenteret. S&
snart oksygenkabelen og sensoren er koblet til, vil den
omgivende oksygenmonitoren automatisk ga inn i normal
drift. A trykke pa og holde pé ikonet for omgivende
oksygenovervaking mens den er i frakoblet tilstand, vil fgre
til at den omgivende oksygenmonitoren gar over til operateor-
deaktivert tilstand og kansellerer eventuelle aktive alarmer
for omgivende oksygenmonitor.

14. OPPVARMET MADRASS

14.1. Innledning
Den oppvarmede madrassen skal brukes i kombinasjon med varmeapparatet til
transportkuvasen. | tillegg til oppvarming gir madrassen ogsa trykkavlastning ved hjelp
av en integrert skumpute under den fleksible varmeoverflaten. Skumputen er
sammensatt av ulmebestandig polyuretan og er innkapslet i et flammebestandig
stopebelagt oppvarmet madrasstrekk av polyuretanpolyester. Stoffet er designet for
bruksomrader der et fleksibelt dekkstoff kan bidra til & redusere grensesnitttrykket og
antimikrobiell ytelse er gnsket til fordel for infeksjonskontroll.

FORSIKTIG: Polyuretanskum er brennbare. Ma ikke utsettes for flammer eller
andre antennelseskilder.

FORSIKTIG: Ikke bruk den oppvarmede madrassen uten at det oppvarmede
madrasstrekket er pa plass.

14.2. Oppsett

Montering av oppvarmet madrass

1. Plasser oppvarmet madrass i kammeret pa madrassbrettet.

2. Tre den oppvarmede madrasskabelen gjiennom gjennomfgringen naermest

koblingspanelet.

Figur 14-1 Oppvarmet madrasskabel | Figur 14-2 Oppvarmet madrasskabel
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3. Koble den oppvarmede madrasskabelen til den nederste senterkontakten som vist
nedenfor.
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Figur 14-3
14.3. Generell drift

Den oppvarmede madrassen betjenes gjennom brukergrensesnittet og er fysisk koblet til
koblingsrommet. lkonet for oppvarmet madrass er plassert nederst i midten av skjermen,
og kontakten er plassert nederst i midten av koblingsrommet.

Brukergrensesnitt - Ilkon for oppvarmet madrass
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Driftstilstander for oppvarmet madrass
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Normal drift (AV)
(1)

Normal drift (PA)
(2)
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madrassen, ga inn i varmeapparatets
undermeny og velg ikonet for
oppvarmet madrass med trykk eller
hjulet.
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For a sla av den oppvarmede
madrassen, ga inn i undermenyen for
varmeapparatet og velg ikonet for
oppvarmet madrass med trykk eller
hjulet.
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15. SUG

15.1. Innledning
Transportkuvgsen er utstyrt med en integrert lavstrems, lavvakuumsugeenhet. Denne
maskinvaren er tilgjengelig gjennom bakdgren.

15.2. Oppsett
Hvis alternativet for sugeenhet ble kjapt, vil sugeenheten allerede veere installert i
transportkuvasen.

Sugebeholderen har et maksimalt volum pa
800 ml med en integrert flottgrventil for &
forhindre overlgp. Nar flottgrventilen er aktivert,
vil strammen stanse inntil sug og overflgdig
vaeske er fiernet. Sl& av sugeenheten og felg
prosedyren for & tamme innholdet og skifte ut
sugebeholderen. En klemmebrakett fglger med
for montering av sugebeholderen pa gnsket
sted.
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Koble det korte tilkoblingsraret fra
sugemodulen til sugebeholderen.

For bruk, koble et ISO 8836-kompatibelt
sugekateter (ikke inkludert) til sugebeholderen.
Okkluder slangen og kontroller maksimalt
sugetrykk. Juster om ngdvendig sugetrykket pa
brukergrensesnittet til gnsket trykk.

15.3. Generell drift

Driftstilstander for sug

Normal drift (AV)

Normal drift (PA) 1.
(1) Malt negativ trykkverdi
(2) Maleenhet - Millimeter kvikksglv
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° '=gET 37.5°

Ga inn i varmeapparatets undermeny 2 °cva
og velg sugeikonet med trykk eller 39.0
hjulet. ™ 2y

3 03:00
LEXT
37¢c

'=sET 37.5°

Bruk hjulet til & justere sugetrykket
(okkluder slangen for & vise
sugetrykket).

100 va 200

S oc i
39.0
- 35.0

900 ,@3 i 59

-— mmHg

88 va 99

¢
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o8 J=seT 37.5°
Den viste trykkverdien vil endre farger 76499

avhengig av verdi. e 3 7 3°c va
60 - 100 mmHg - GR@NN 157 . 36.0
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9

X
98 '=sET 37.5°

76 va 99

For & sla av sugeenheten, ga innii o °C vz
varmeapparatets undermeny og trykk 1 57 39.0
og hold sugeikonet. ; " 35.0

ra - @
nm—
OFF

100 va 200

36.9°¢ s 36.9%
98 > '=sET 375° =

Mens suget er PA, trykk pé& ikonet for & BPM °c 3?0
ga inn pa nytt og justere sugetrykket. 1 57 v 350
100 va 200 f

o
%0,

90

16. TIDTAKERE

16.1. Innledning
Timers-menyen er en standardfunksjon til transportkuvgsen. Menyen lar operatgren
enten stille inn en nedtellingstimer eller starte en stoppeklokke-tidtaker. Tidtakermenyen
er kun for referanse og kontrollerer eller korrelerer ikke med noen annen funksjon til
transportkuvgsen.

16.2. Generell drift

100 va 200

90

88 va99
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Tidtakere driftstilstander

'=sET 375°

Normal drift - Timer aktiv o °c vz
(1) Tidsverdien vises (nedtelling 39.0
eller stoppeklokke) EOSZ m £

O.
VAC

Undermeny

(3) Avslutt undermeny

(4) Stoppeklokke-ikon

(5) Nedtellingstidtaker-ikon

Undermeny - Stoppeklokke
(6) Avslutt undermeny

(7) Spill-ikon

(8) Tilbakestill-ikon (inaktiv)

Undermeny - Nedtellingstimer

(13) Avslutt undermeny

(14) Nedtellingstimer «Innstill»
verdi

(15) Spill-ikon

(16) Tilbakestill-ikon (inaktiv)

Velg Stoppeklokke-ikonet

Bruk ikonene Spill av, Pause og Tilbakestill for
a kontrollere stoppeklokkehandlingen.
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Still inn og spill nedtellingstimer

Velg ikonet for nedtellingstimer

Velg nedtellingstimerverdien og vri hjulet med
klokken til gnsket tid. Velg verdien igjen for a
bekrefte.

Bruk ikonene Spill av, Pause og Tilbakestill for
a kontrollere nedtellingstidtakeren.

17. ENHETSINNSTILLINGER

17.1. Innledning

Enhetsinnstillingsmenyen er en standardfunksjon til transportkuvgsen. Menyen lar
operatgren justere skjermens lysstyrke, justere alarmvolumet eller Iase skjermen.

17.2. Generell drift

'=sET 37.5°

100 ¥& 200

e °c v
= 39.0
5 35.0

900 @ L v

fl(
88499 pEF
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Laseskjerm

Velg skjerminnstillinger-ikonet med
trykk eller hjul.

100 v2 200
%0,

88va99

'=sET 375°¢

Velg laseikonet med hjulet.

MERK: Skjermlaseikonet vil
veere grétt, og vil ikke
veere valgbart mens det
er noen aktive
alarmer/varsler.

¢

% SpO,

28

76 Y299

BPM

157

100 va 200

Skjermen godtar ikke lenger
kommandoer fra bergringsskjermen.
Meldingssenteret kan fortsatt bergres.

98

76va 9

BPM

157

100 va 200

90

'=sET 37.5°

°c va
28
SE

For & lase opp skjermen, trykk pa
hjulet eller trykk pa laseikonet.

¢

% Spo0,

9

76 va 99

BPM

LEY)

100 va 200

369

1AT1 £ -
=SET 37.5°¢

Oc i
28
" 2.
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Juster skjermens lysstyrke

¢

9» 36.9°¢ / :

% :
8 i '=SET 37.5°¢

76 va 99

Velg skjerminnstillinger-ikonet med BPM 2c 3!950
trykk eller med hjulet. 157 P 350

100 . 200

%0,

20

¢

9 36.9 /

8 ot ! =sET 37.5°

76 va 99

. BPM = °c Ya
Velg lysstyrkeikonet. 1 57 : gg.g
a j

100 va 200

920

¢i

Y 36.9c PP

3 :
8 L '=SsET 37.5°

76 va99

BPM

Juster skjermens lysstyrke med hjulet. 1 57
100 va 200

%0,

=D

i

=opDs $f.g'c /
98 L '=SET 37.5°¢

76 va 99

Velg skjerminnstillinger-ikonet med BPM RC 315;0
trykk eller med hjulet. 157 > 350

100 va 200

%0,

90
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Juster alarmvolumet

Velg alarmvolumikonet.

L

% SpO, 3 .69" I /
98 =L '=sET 375°
76

¥4 99

BPM

157

100 va 200

90

88 va 99

Juster alarmvolumet med hjulet.
Alarmvolumomradet er fra
administrator-minimumet til 100 %. (Se
del 5.)

L3

% SDO_.

98 '=sET 375°

76 Y& 99

157 3 7_ 3

100 v 200

90

88 va99

18. RENGJGRING
18.1. Innledning

Bruk en myk ren klut og en desinfiserende lgsning for rengjaring og desinfeksjon. Etter
hvert bruk av spedbarn, falg sykehusets infeksjonskontrollprosedyrer for desinfeksjon av
utstyr. Tark av overflatene pa enheten med en myk klut fuktet med en anbefalt
desinfeksjonslgsning. Fglg alltid rengjaringsmiddelprodusentens bruksanvisning. Tark
alle overflater med en myk klut for & fijerne rester av rengjgringsmiddel.

Sarg for at du falger prosedyrene for infeksjonskontroll pa sykehuset, samt alle lokale,

statlige og f@derale forskrifter.

Tabell 18-1 Anbefalte desinfeksjonslgsninger

Rengjeringsmiddel

Aktive ingredienser

Sape/vann (diverse)

Fenoler
Fosfolipid overflateaktivt middel

Cavicide eller Cavi Wipes

Diisobutylfenoksyetoksyetyldimetyl
Isopropylalkohol 17,2 %
Inerte ingredienser 82,5 %

Isopropylalkohol

Opptil 100 % isopropylalkohol

Etanol

Opptil 100 % etanol

Bacillol 30 eller Bacillol servietter (kun for CE- | Etanol

land)

Propan-2-ol
Propan-1-ol
n-alkyl-aminopropyl-glysin
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18.2. Undersgkelse

Etter rengjaring og desinfeksjon, inspiser alltid det rengjorte omradet for grundighet. Hvis
enheten ikke virker tilstrekkelig ren, gjenta rengjgringsprosessen.

Demontering av kuvgsen

DISENGAGE
FOUR LATCHES

1. Fjern alle eksterne kabler og, hvis aktuelt, 2. Koble fra kammerlasene (4) og koble fra
trekk i pinnene (4) for & fierne hyllen. lysstolpen.

3. Fjern forsiktig spedbarnskammeret og separer | 4. Fjern spedbarnsmadrass og kammerpakning.
hver del (indre og ytre) pa en stabil overflate.
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PRESS RED
LATCHES

THUMBSCREWS

5. Skyv ut pasientbrettet og trykk inn rgde laser | 6. Skru ut tommelskruene (4) og fiern

(2) for a frigjgre og fierne brettet.

pasientstgttebrettet.

Fjern luftstremdekselplaten. 8. Fjern luftstremshjulet.

©IN

grundig med godkjente rengjaringslasninger
spesifisert ovenfor. Etter bruk av rengjg-
ringsmidler, tark av alle overflater med en
fuktig klut.

Nar de er demontert, rengjar alle overflater 10. Nar alle komponentene er rene og tarre,

reverserer du trinnene for a sette sammen
luftstrembrettet og kammeret igjen. Kontroller
hver komponent for skade og serg for at
impelleren roterer fritt etter installasjon.

18.3. Rengjgring av oksygensensor (valgfritt

utstyr)

Ved rengjering eller desinfisering av oksygensensoren, skal de ngdvendige tiltakene

iverksettes for & unnga at Igsning treng

er inn i sensorenden eller kontaktenden.

Oksygensensoren kan rengjeres med et mildt rengjeringsmiddel og en fuktig klut, og kan
desinfiseres ved hjelp av standard desinfeksjonsmidler til overflatedesinfisering.

18.4. Rengjgring av kabler (valgfritt utstyr)

Tark lett av oksygensensorkabelen og pulsoksymeter-pasientkabelen med en myk, tarr

klut mellom bruk.
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18.5. Rengjgring av pasienttemperatursonder

Tark av den gjenbrukbare hudtemperatursonden lett med en myk, tarr klut mellom bruk.
Tark og desinfiser den varmefglende delen med en myk klut fuktet med en anbefalt
desinfeksjonslgsning.

Etter desinfeksjon, tark av hudtemperatursonden med en ren fuktig klut for a fierne
gjenveerende desinfeksjonsmiddel.

18.6. Rengjgring av Pulse Ox-sensor (valgfritt utstyr)

Sensorene som leveres med kuva@sen er til engangsbruk og skal kun brukes pa nytt pa
den samme pasienten, hvis limet fremdeles fester seg til huden og detektorvinduet er
klart. Hvis ikke, avhend sensoren pa riktig mate. For sensorer til flergangsbruk, se
produsentens instruksjoner om rengjaring.

18.7. Rengjgring av madrass/oppvarmet madrass

Inspiser innsiden av madrassen visuelt for forurensning og avbryt bruken hvis det
oppdages intern forurensning. Hvis dekselet er revet eller skadet, avbryt bruken og
kontakt din International Biomedical-representant.

Bruk en myk ren klut og en desinfiserende lgsning for rengjgring og desinfeksjon. Etter
hver bruk av spedbarn, fglg sykehusets infeksjonskontrollprosedyrer for desinfeksjon av
utstyr. Tark av overflatene pa enheten med en myk klut fuktet med en anbefalt
desinfeksjonslgsning. Fglg alltid rengjeringsmiddelprodusentens bruksanvisning. Tark
alle overflater med en myk klut for a fijerne rester av rengjegringsmiddel.

18.8. Rengjgring av sug

Etter hver bruk, rengjgr og desinfiser sugeanordningen etter behov. Bytt ut
engangssugebeholderen. Skift ut vakuumslangen mellom sugebeholderen og pasienten.

19. FOREBYGGENDE VEDLIKEHOLD

19.1. Innledning
For a sikre forsvarlig drift, standby-beredskap og feilrapportering, anbefaler International
Biomedical et forebyggende vedlikeholdsprogram. Daglig forebyggende
vedlikeholdsprosedyrer kan utfgres av en kunnskapsrik kliniker. Vedlikeholddprosedyrer
(som beskrevet i servicehandboken) bar utfgres av en vedlikeholdstekniker med
tilstrekkelig opplaering innen biomedisin. Ytterligere forebyggende vedlikehold er ikke
ngdvendig.

19.2. Utsjekking fgr bruk
Folgende utsjekking ber utfgres far hver bruk av kyndig operater eller servicepersonell.

19.2.1. Driftssjekk

1. Sjekk vekselstrgmledningen og sgrg for at det ikke er noen kutt eller
knekk i ledningen, at alle tre utstikkerne pa kontakten er i orden, og at
ledningen er i god stand og sitter forsvarlig festet. Erstatt ledningen etter
behov.

2. Med transportkuvgsen koblet til strgmkilden, trykk pa hjulet (Figur 3-1,
element 2) for & sla transportkuvgsen pa. Transportkuvasen vil utfgre en
Power On Self-Test (selvtest ved oppstart) og teste den hgrbare alarmen.
Sarg for at fremdriftslinjen for selvtest ved oppstart vises, og at den
hgrbare alarmen kan hgres. Kontroller at vekselstrgmikonet og
batteristremikonet vises i gvre venstre hjorne etter at testen er fullfart.
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19.2.2.

19.2.3.

Sarg for at resultatene av Power selvtest ved oppstart, under
meldingssenteret, viser PASSED.

Far handen inn pa heyre side av spedbarnskammeret og kontroller
luftstrammen. Viften skal kunne hgres pa hgyre side av
transportkuvgsen.

Koble fra vekselstrgmtilkoblingen fra transportkuvgsen og se at
batteriikonet og batteriprosenten vises i gvre venstre hjgrne. Kontroller at
batteriet er tilstrekkelig ladet for transport.

Bekreft at hovedskjermen viser spedbarnskammerets lufttemperatur.

Hvis ekstern likestrem skal brukes, skal du kontrollere likestramledningen
og pase at den ikke har kutt eller knekk og at kontaktene ikke er skadet.

Sla pa sugeenheten (hvis aktuelt) og serg for at den fungerer. Sla av
sugeenheten.

Kontroller madrassen og posisjoneringstroppene for skade. Reparer eller
skift ut etter behov.

Kontroll av spedbarnskammeret

1.
2.

4.

Sorg for at spedbarnskammeret er fritt for sprekker.

Pase at pakningen mellom kamrene og luftbrettet er pa plass. Kontroller
at ogsa maljene i spedbarnskammerets slangegjennomfgringshull er pa
plass.

Pase at spedbarnskammeret er festet til transportkuvgsen med de to
klinkene i begge spedbarnskammerets ender.

Sorg for at spedbarnskammeret er rent og klart for transport.

Madrassbrettsjekk

N o gk~ wbd =

Sarg for at pumpehijulet spinner fritt uten a dra.

Det magnetiske kjgledekselet er til stede og uskadet.

Fire bolter som holder nede kjole- og luftstreamsbrett er til stede.
Ingen gamle fuktighetssvamper blir giemt under magnetisk deksel.
Alle fire madrassbrettknottene er til stede og handtette.
Madrassbrettets midtre utlaserspak holder madrassbrettet.

To utlgserhendler for madrassbrett forhindrer fullstendig fjerning av brett
uten brukerhandling.

19.2.4. Lysstolpe

1.

Sla kuvasen PA og sla deretter pa observasjonslyset. Ved & se pa en
refleksjon av LED-ene, kontroller at alle de seks hvite LED-ene lyser.
Hvis de ikke er det, kontroller at intensitetsnivaet er hgyt nok til & se
pasienten tilstrekkelig.

Sla PA lysbehandlingen. Ved & se pa refleksjonen av LED-ene, kontroller
at alle ni bla LED-er lyser. Hvis de ikke er det, fa lysstolpen kontrollert av
en kvalifisert biomedisinsk tekniker.

Inspiser stramkabelen for slitasje eller skade og skift ut om ngdvendig.
Kontroller at kabelen er trukket riktig og ikke kommer i klem pa noe punkt.
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19.2.5. Tilbehgr

1. Test driften av annet tilbehgr per produsentens anbefalinger.

19.2.6. Sensorer og kabler

1. Kontroller oksygensensoren og pulsoksymetersensoren for skade. Erstatt
om ngdvendig.

2. Inspiser temperatursondekablene, oppvarmet madrasskabel,
oksygensensorkabel og pulsoksymeterkabel for slitasje eller skade.
Erstatt om ngdvendig.

19.3. Arlig vedlikehold

Manedlig vedlikehold skal utfgres av en biomedisinsk vedlikeholdstekniker eller oppleert
personell. Se servicehandboken for anbefalte manedlige vedlikeholdsprosedyrer.

19.4. Batterivedlikehold

Hvis transportkuvasen ikke skal brukes over en lengre periode, eller under lagring eller
transport, skal batteriet kobles fra og fiernes. Batteriet skal lades opp umiddelbart etter
bruk eller fullstendig utlading. Hvis batteriet ikke brukes regelmessig eller ikke holdes
oppladet, skal det lades opp hver maned for & unnga degradering av batteriet. Batteriets
levetid avhenger av hvor mange ganger og hvor mye det utlades. Pa slutten av batteriets
levetid ma det gjenvinnes eller kasseres pa riktig mate. Ekstrautstyr kan ogsa inneholde
batterier som ma tas vare pa. Se bruksanvisningene for ekstrautstyr for instruksjoner.

19.4.1. Fjerning av batteri

Denne delen beskriver prosedyren som skal fglges for a fijerne og erstatte
batteriet. P4 grunn av vekten pa batteriet og begrenset arbeidsomrade, utvis
forsiktighet nar du setter inn / tar ut batteriet for & unnga skade pa kabler.

1. Searg for at kuvgsen er slatt av.

Al S

Sarg for at all ekstern strem er fjernet.

Apent midtrom bak.

Lgsne de to boltene som fester den gvre batteribraketten og fiern.
Apne bakre venstre og bakre hayre romdgrer. Finn og Igsne de to

skruene som holder den nedre batteribraketten og fjern eller skyv ut av

veien.

6 Fjern den negative ledningen fra batteriterminalen. Om ngdvendig kan
batteriet laftes eller vippes forsiktig for a gi bedre tilgang til terminalen.

7. Fjern den positive ledningen fra batteriterminalen. Om ngdvendig kan
batteriet laftes eller vippes forsiktig for a gi bedre tilgang til terminalen.

8. Batteriet kan na tas forsiktig ut.

19.5. Kalibreringsplan

Trekk Kalibreringsfrekvens
Drivstoffmaler (batterikapasitet) Arlig (eller hvis bensinmalerens ngyaktighet er i tvil)
Varmeapparat Arlig (eller hvis kammertemperaturngyaktighet er i tvil)
Oksygen Ukentlig - enkeltpunktskalibrering
Lysbehandlingslys Manedlig - Bestralingsverifisering
Sug Arlig funksjonssjekk
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20. FEILSGKING

Folgende liste beskriver de vanligste problemene som oppstar ved bruk av transportkuvgsen og
forslag til korrigerende tiltak. Se servicehandboken eller kontakt International Biomedical hvis
du trenger ytterligere assistanse.

20.1. Generelt

Problem Handling a ta
Batteriet kan vaere helt utladet. Koble enheten til
ekstern AC eller DC og prgv igjen.
Hvis fokuset har forsvunnet, vil det dukke opp
Hvorfor vises ikke fokuset der jeg rgrte? igjen pa det siste stedet nar det er trykket pa
skjermen.
Den termiske menyen ma apnes far ikoner for
lysbehandling, oppvarmet madrass og sug kan
nas.
. a) Kontroller at ledningene er riktig tilkoblet.
Jeg kan;mre sugepumpen, hvorfor er det ikke b) Inspiser flottarventilen pa sugebeholderen.
noe sug” . .

c) Filter kan veere tilstoppet.
Viften er feil installert og gnir pa luftstremsbrettet
eller magnetdekselet. Sett inn viftehjulet igjen.

Hvorfor vil ikke transportkuvgsen sla seg pa?

Hvorfor slas ikke lysterapi, oppvarmet madrass
0g sug pa ved bergring?

Hvorfor lager kuvgseviften for mye stgy?
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20.2. Power On Self-Test (selvtest ved oppstart)

Feil rapportert

Handling a ta

Serg for at den oppvarmede madrassen er

Madrass tilkoblet eller deaktiver den oppvarmede
madrassen i administratormenyen.
Kontroller at sugemodulen er tilkoblet eller

Sug deaki i administrat

eaktiver sug i administratormenyen.

Pasient Bytt ut T1-pasientsonden.

SpO, Kontrgller at SpO,-kabelen er tilkoblet eller
deaktiver SpO, i administratormenyen.

Akselerometer Tilbakestill transportkuvgsen.

SD-kort Tilbakestill transportkuvgsen.

Hjul Tilbakestill transportkuvgsen.

Trykk Tilbakestill transportkuvgsen.

Summer Tilbakestill transportkuvgsen.

Hogyttaler Tilbakestill transportkuvgsen.

Bergringsskjerm

Tilbakestill transportkuvgsen.

Omgivelsene

Tilbakestill transportkuvgsen.

O

Kontroller at O,-kabelen er tilkoblet eller deaktiver
O, i administratormenyen.

Kontroller at lysstolpekabelen er tilkoblet eller

Lysstolpe deaktiver lysbehandling i administratormenyen.
USB Tilbakestill transportkuvgsen.
RAM Tilbakestill transportkuvgsen.
ROM Tilbakestill transportkuvgsen.
Varmeapparat Tilbakestill transportkuvgsen.
Vifte Tilbakestill transportkuvgsen.
Strgm Tilbakestill transportkuvgsen.
GPIO Tilbakestill transportkuvgsen.
Still inn enhetens klokke i administrator- eller
Klokke ;
servicemenyen.
Batteri Utfer drivstoffmalerkalibrering i servicemenyen.
21. TILBEH@R

Folgende International Biomedical-tilbehar er tilgjengelig for bruk med NxtGen-
transportkuvgsen.

Navn

SpO,-kabel (Masimo og Nellcor)

Lysmaler

Pasienttemperaturadapterkabel

Pasienttemperatursonde - Gjenbrukbar

Lysbehandlingslys

Observasjonslys

Utviklingsmadrass

Oppvarmet madrass
Fuktighetssvamper
Engangssug

Kontakt din leverander eller International Biomedical-representant for den nyeste tilbehgrslisten
for NxtGen-transportkuvgsen.
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22. REPARASJONSPOLICY

Garantireparasjon og service skal utfgres av en kvalifisert representant for International
Biomedical. Kontakt en kvalifisert representant ved a ringe teknisk statte pa 1-512-873-0033.

Ikke bruk utstyr som ikke fungerer, inkludert utstyr som ikke bestar utsjekkingsprosedyren.

Se servicehandboken for en liste over servicedeler og for instruksjoner om hvordan du utfgrer
service og kalibrering av enheten. Etter service, fglg utsjekkingsprosedyrene for du returnerer
enheten til service.

23. GARANTI

Med mindre annet er spesifisert, garanterer International Biomedical at alle produktene, pa det
tidspunktet de forsendes, er fri for feil i materiale og utfgrelse i en periode pa tolv maneder fra
forsendelsesdatoen, safremt de eies av den opprinnelige sluttbrukeren. Ethvert produkt som
antas a veere defekt, safremt det sendes inn innen tolv maneder etter datoen da det ble utsendt
av selskapet med frakt betalt, og selskapets inspeksjon finner produktet a veere defekt i henhold
til vilkarene i denne garantien, vil repareres eller erstattes kostnadsfritt og sendes tilbake med
porto betalt til hvilket som helst sted i USA. Hvis selskapets inspeksjon av slike produkter ikke
avslarer noen feil innenfor rammene av disse garantivilkarene, skal selskapets faste kostnader
for reparasjoner eller erstatning og frakt gjelde. Alle forbruks- og engangsprodukter er garantert
a veere fri for defekter ved forsendelse. Garantiperioden for batterier er begrenset til 90 dager
fra forsendelsesdatoen. Denne garantien utelukker og erstatter spesifikt alle andre uttrykte og
underforstatte garantier. Selskapet er ikke pa noen mate ansvarlig for et belgp som er stgrre
enn det selskapet mottar ved salget av det aktuelle produktet. Bruk og hvordan selskapets
produkter anvendes skal vaere sluttbrukerens ansvar, og denne samtykker i & sikre og holde
selskapet skadeslas for eventuelle tap og skader som kjgperen eller andre kan oppleve ved
bruk av produktet.

Denne garantien ugyldiggjeres og International Biomedical kan ikke holdes ansvarlig for
situasjoner som oppstar som et resultat av bruk av dette produktet dersom:

1. Skade pa enheten oppstar som et resultat av feil bruk.
2. Kunden unnlater & vedlikeholde enheten pa en forsvarlig mate.

3. Kunden bruker deler, tilbehgr eller utrustning som ikke er spesifisert eller solgt av
International Biomedical.

4. Salg eller service utfgres av en ikke-sertifisert tjeneste/forhandlerfirma eller et annet
uautorisert firma.

Alle fraktkrav ma fremsettes innen 30 dager etter forsendelsen fra International Biomedical,
ellers vil selskapet ikke kunne holdes ansvarlig for pastander om manglende gjenstander.
Ethvert produkt som bestilles ved en feil og returneres til fabrikken for kreditt, vil palegges et
returgebyr pa 15 %. Foresparsler om retur ma skje innen 30 dager etter forsendelse fra
fabrikken. International Biomedical vil ikke akseptere retur av varer uten et nummer for
godkjenning av returnert materiale (RMA) som kan fas fra kundeserviceavdelingen.
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Drifts-, lagrings- og transportmiljg

Vedlegg A Spesifikasjoner

Oppbevaring:

Temperatur -25° C til60° C
(Ta ut batteriet fgr transport eller lagring. La
kuvgsen stabilisere seg ved romtemperatur i
minst 4 timer etter lagring.)

Luftfuktighet 5 % til 95 %, ikke-kondenserende

Trykk 50 kPa til 110 kPa

Forbigaende drift:

Temperatur -20° C til 50° C

Luftfuktighet 5 % til 95 %, ikke-kondenserende

Trykk 70 kPa til 110 kPa

Drift:

Temperatur 15° C til 40° C

Luftfuktighet 5 % til 95 %, ikke-kondenserende

Trykk 70 kPa til 110 kPa

Generelle mekaniske spesifikasjoner

Hoyde Bredde Dybde Vekt
tommer (cm) | tommer (cm) | tommer (cm) | pund (kg)
Kuvgse uten
spedbarnskammer eller 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
handtak
Lavprofil spedbarnskammer 11,3 (28,7) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 18,9 (8,6)
XL-spedbarnskammer 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)

Produkt

Dimensjoner (tommer)

Dimensjoner (centimeter)

Madrassdimensjoner

12,5 x 24 x 1 tommer

31,8 x61,0x2,5¢cm

Spedbarn vertikal klaring:

Lavprofilkkammer

7,5 tommer

19,0 cm

XL-kammer

9,5 tommer

24,1 cm

Frontadgangsder med 2 handporter:

Lavprofilkammer

10,3 tommer H x 22,5

26,(1cmHx57,2cmB

tommer B
XL-kammer 11,6 tommer H x 22,5 26, 1cmHx57,2cmB
tommer B
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Elektriske spesifikasjoner

Vekselstrgm (Maks)

100-240 VAC, 50-60 Hz, 2000 VA Maks

Vekselstrgm (kuvgse)

100-240 VAC, 50-60 Hz, 3 A Maks

Ekstra uttak (AC)

7 A Maks Total, ved inngangsspenning

Ekstern likestrgminngang

12-28 V, 15 A

Ekstern likestrgmutgang

3 A, ved inngangsspenning

Internt batteri

12V 26 AH Forseglet bly/syre

12 'V 32 AH Litiumjernfosfat

Batteritid

Ca. 200 sykluser (SLA)

1000 sykluser (LiFePO4)

Nominell batterilading (90 %) Tid

4,5 timer pa AC, enhet av

Nominell batteridriftstid (SLA)

4 timer. Kammer ved 37° C ved
omgivelsestemperatur pa 20° C

Observasjonslys

10 Watt Maks

Lysbehandlingslysalternativ

10 Watt Maks

Alternativ for oppvarmet madrass

22 Watt Maks

Sugealternativ

20 Watt Maks

Driftsspesifikasjoner

Temperaturinnstillingspunkt - Lufttemp.

17° C til 38,9° C, 0,1° C inkrementer

Temperaturinnstillingspunkt - Babytemp.

33,0° C til 37,5° C, 0,1° C inkrementer

Digital skjermoppl@sning

0,1°C

Digital skjermngyaktighet

+ 1° C i omrade 15° til 40° C

Oppvarmingstid1 Kammer

12 minutter + 20 %, lavprofilkammer

16 minutter + 20 %, XL-kammer

Alternativ for oppvarmet madrass 40° C Maks
Karbondioksidkonsentrasjon” <0,5 %
Maksimal spedbarnsvekt 22 pund (10 kg)
Temperatur Vis oppdateringsperiode 1 sekund

Alarmvolum

Maks volum - 65 dB (@3m)
Min volum - 50 dB (@3m)

' Som bestemt av IEC 60601-2-20, klausul 201.12.1.107. Tid til & ske med 11° C, nar kontrolltemperaturen stilles til 12°

C over omgivelsestemperaturen.

Som bestemt av IEC 60601-2-20, klausul 201.12.4.2.101. Malt 15 cm fra 4 % CO,-blanding som administreres ved en

hastighet pa 750 ml/min, 10 cm over midten av madrassen.
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Pulsoksymeterspesifikasjoner (valafri funksjon)

Omrade

Under forhold uten bevegelser

Oksygenmetning 1% -100 %

Pulsrate 25-239 bpm

Perfusjonsindeks (bare Masimo) 0,02 % til 20 %

Under forhold med bevegelser

Oksygenmetning 1% -100 %

Pulsrate 48-127 bpm

Perfusjonsindeks (bare Masimo) 0,02 % til 20 %
Opplosning

Oksygenmetning 1%

Puls 1 bpm

Sensorens maks. bglgelengder

Masimo 660 nm (radt lys), 905 nm (infrargdt lys)

Nellcor 660 nm (rgdt lys), 900 nm (infrargdt lys)

Sensorens maks. utgangseffekt

Masimo mindre enn 15 mW (ved 50 mA pulsert)

Nellcor mindre enn 15 mW
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Sensorngyaktighet for Masimo

3,4,5,6

Under forhold uten bevegelser’

70-100 % £3 %

Oksygenmetning - Nyfadte

0-69 % uspesifisert
. L 70-100 % +2%
Oksygenmetning - Pediatri 0-69 % uspesiisert
Puls - Nyfgdte / Pediatri® 25-239 bpm  + 3 bpm

Under forhold med bevegelser®'°

70-100 % + 3%

Oksygenmetning - Nyfadte / Pediatri

0-69 % uspesifisert
Puls - Nyfgdte / Pediatri® 25-239 bpm  +5 bpm
Lav perfusjon (hvor 0,02 % pulsamplitude og %-overfgring >5 %)""
Oksygenmetning - Nyfadte / Pediatri +2%
Puls - Nyfadte / Pediatri + 3 bpm

Se sensorens bruksanvisning (DFU) for fullstendig applikasjonsinformasjon. Med mindre annet er angitt, flytt
gjenbrukbare sensorer minst hver 4. time og limsensorer minst hver 8. time.

Sensorngyaktighet spesifisert nar den brukes med Masimo-teknologi ved bruk av en Masimo-pasientkabel for LNOP-
sensorer, RD SET-sensorer, LNCS-sensorer eller M-LNCS-sensorer. Tall representerer Arms (RMS-feil sammenlignet
med referansen). Fordi pulsoksymetermalinger er statistisk fordelt, kan bare omtrent to tredjedeler av malingene
forventes & falle innenfor et omrade pa + Armer sammenlignet med referanseverdien. Med mindre annet er angitt, er
SpO.-nayaktigheten spesifisert fra 70 % til 100 %. Pulsratengyaktighet er spesifisert fra 25 til 240 bpm.

Masimo M-LNCS-, LNOP-, RD SET- og LNCS-sensortyper har de samme optiske og elektriske egenskapene og kan
avvike bare i brukstype (klebende/ikke-klebende/krok og lgkke), kabellengder, plassering av optiske komponenter
(overst eller bunn av sensor som er justert med kabel), klebematerialetype/starrelse og kontakttype (LNOP 8-pinners
moduleer plugg, RD 15-pinners moduleaer plugg, LNCS 9-pins, kabelbasert og M-LNCS 15-pinners, kabelbasert). All
sensorngyaktighetsinformasjon og sensorapplikasjonsinstruksjoner falger med tilhgrende sensorveiledning for bruk.
De malte SpO,-ngyaktighetsverdiene per tiar er representative verdier som gjelder for den beskrevne sensorserien.
For malte SpO,-nayaktighetsverdier for en spesifikk sensor, se sensorens bruksanvisning eller kontakt
sensorprodusenten.

Masimo SET-teknologi med LNCS-sensorer er validert for ngyaktighet uten bevegelser i humane blodstudier pa
voksne mannlige og kvinnelige frivillige personer med lys til mgrk hudpigmentering i induserte hypoksistudier i omradet
70-100 % SpO, mot et laboratorie-co-oksymeter og en EKG-monitor. Denne variasjonen tilsvarer pluss eller minus et
standardavvik, som omfatter 68 % av befolkningen. Metningsngyaktigheten for neonatale sensorer ble validert for
voksne mannlige og kvinnelige frivillige med lys til mgrk hudpigmentering og 1 % ble tilfayd for & ta heyde for
egenskapene til fatalt hemoglobin.

Masimo SET-teknologi med Masimo-sensorer er validert for pulsratengyaktighet for omradet pa 25-240 bpm ved
benktopptesting mot en Biotek Index 2™-simulator. Denne variasjonen tilsvarer + 1 standardavvik. Pluss eller minus et
standardavvik omfatter 68 % av befolkningen.

Masimo SET-teknologi med Masimo Neo-sensorer er validert for ngyaktighet med bevegelse hos nyfadte i humane
blodstudier pa voksne mannlige og kvinnelige frivillige personer med lys til magrk hudpigmentering i induserte
hypoksistudier, samtidig som de utferte gnidende og bankende bevegelser tilsvarende 2 til 4 Hz, med en amplitude pa
1 til 2 cm og en ikke-repeterende bevegelse pa mellom 1 til 5 Hz med en amplitude pa 2 til 3 cm i induserte
hypoksistudier i omradet fra 70-100 % SpO. mot et laboratorie-co-oksymeter og en EKG-monitor. Denne variasjonen
tilsvarer £+ 1 standardavvik. Pluss eller minus et standardavvik omfatter 68 % av befolkningen. 1 % har blitt lagt il
resultatene for a ta hgyde for effekten av fgtalt hemoglobin hos nyfgdte.

Masimo SET-teknologi med Masimo-sensorer er validert for ngyaktighet med bevegelse i humane blodstudier pa
voksne mannlige og kvinnelige frivillige personer med lys og mgrk hudpigmentering i induserte hypoksistudier, samtidig
som de utfgrte gnidende og bankende bevegelser, tilsvarende 2 til 4 Hz ved en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-
repeterende bevegelse pa mellom 1 til 5 Hz ved en amplitude pa 2 til 3 cm i induserte hypoksistudier i omradet pa 70-
100 % SpO, mot et laboratorie-CO-oksymeter og en EKG-monitor. Denne variasjonen tilsvarer + 1 standardavvik, som
omfatter 68 % av befolkningen.

Masimo SET-teknologi er blitt validert for lav perfusjonsnayaktighet i benktopptesting mot en Biotek Index 2™-simulator
og Masimos simulator med signalstyrker pa mer enn 0,02 % og en overfaring pa mer enn 5 % for metninger i omradet
fra 70 til 100 %. Denne variasjonen tilsvarer + 1 standardavvik. Pluss eller minus et standardavvik omfatter 68 % av
befolkningen.
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Malt oksygenmetningsngyaktighet per tiar’ (M-LNCS/LNCS/LNOP YI-serien)

70-80 % +0,70 %
80-90 % + 0,50 %
90-100 % + 0,60 %
Malt oksygenmetningsngyaktighet per tiar’ (M-LNCS/LNCS-serien)
70-80 % +0,89 %
80-90 % +1,44 %
90-100 % +1.85%

Bland-Altman- og korrelasjonsplottene for Masimo-sensorngyaktighetsdata er presentert nedenfor. De
kliniske studiene som ble utfert inkluderte en adekvat representasjon av mgrkpigmenterte testpersoner

for a sikre ngyaktighet hos markpigmenterte pasienter.

Bland-Altman for Sp

10

v

S[l()j - Sfl()g

T

T

+

O2 (LNOP-sensor): SaO; vs. (SpO: - Sa0y,)

7 A v +
0 4. i TG ... 5 R 0. S0 pw OB % sy, © AR O, R E R &, *%wgn .
¥ r o o aAF r v o > -{rﬂ:g- x ?\5 s Ax X &)
a = = v = ©
5 al
-10 1 1 1 1
70 75 80 85 90 95 100
SpO2 + SaO»
-102 -

Part No. 715-0162, Rev. A



Test SpO2%

70 =

100

Korrelasjonsplott for SpO, (LNOP-sensor): Sa0O; vs. SpO;
[ | | I I

| | |

85 90 95
Reference Sa02 %

888 MS-11/MS-13 with DC-I Sensor

Blood Reference Line of Identity

+2% Error Bar

-2% Error Bar

100

Part No. 715-0162, Rev. A

-103 -



Nellcor-sensorngyaktighet®'?

Under forhold uten bevegelser
Oksygenmetning - 70-100 % omrade'>"* + 2 % (OxiMax-serien)
Oksygenmetning - 60-80% omrade ' + 3 % (OxiMax-serien)
Pulsrate™™ 20-250 bpm  + 3 bpm
Under forhold med bevegelser

Oksygenmetning - 70-100 % omrade'™"° + 3 % (OxiMax-serien)
Pulsrate™® 48-127 bpm  + 3 bpm
Lav perfusjon

Oksygenmetning - 70-100 % omrade™’ +2 %

Pulsrate'’ 20-250 bpm  + 3 bpm
Malt oksygenmetningsnoyaktighet per tiar® (OxiMax-serien)

70-79 % +2,01%

80-89 % +1,66 %

90-100 % +1,46 %

Bland-Altman- og korrelasjonsplottene for Masimo-sensorngyaktighetsdata er presentert nedenfor. De
kliniske studiene som ble utfagrt inkluderte en adekvat representasjon av markpigmenterte testpersoner
for a sikre ngyaktighet hos markpigmenterte pasienter. Hvert enkelt emne er representert av en unik
farge pa tomtene. Emneidentifikasjonsnumre er angitt i legenden til venstre for hvert plott.

Metningsnayaktigheten varierer etter sensortype. Se Sensor Accuracy Grid pa www.covidien.com/rms.
Spesifikasjoner for nyfgdte er vist for OXIMAX MAXN-sensorer med Nellcor™ Respiratorisk pasientovervakingssystem
ved sengen.

Klinisk funksjonalitet til MAXN-sensoren har blitt demonstrert pa en populasjon av innlagte nyfadte pasienter. Den
observerte SpO,-ngyaktigheten var 2,5 % i en studie med 42 pasienter i alderen 1 til 23 dager, vekt fra 750 til 4 100
gram, og 63 observasjoner som ble gjort i et omrade pa 85 % til 99 % SaO..

Noyaktighetsspesifikasjoner ble validert ved a bruke malinger av friske, ikke-rgykende voksne frivillige under
kontrollerte hypoksistudier som spenner over de spesifiserte metningsomradene. Forsgkspersonene ble rekruttert fra
lokalbefolkningen og omfattet baAde menn og kvinner i alderen 18-50 ar, og spenner over en rekke hudpigmenteringer.
Pulsoksymeter SpOj-avlesninger ble sammenlignet med SaO.-verdier av tatte blodpraver malt ved hemoksymetri. Alle
ngyaktigheter er uttrykt som + 1 SD. Fordi malinger av pulsoksymetriutstyr er statistisk fordelt, kan omtrent to
tredjedeler av malingene forventes a falle innenfor dette ngyaktighetsomradet (ARMS) (se Sensor Accuracy Grid for
flere detaljer).

Bevegelsesytelse ble validert under en kontrollert hypoksiblodstudie. Forsgkspersonene utfgrte gnidnings- og
bankebevegelser 1-2 cm i amplitude med aperiodiske intervaller (tilfeldig skiftende) med en tilfeldig variasjon i frekvens
mellom 1-4 Hz. Anvendelse: OXIMAX MAXA-, MAXAL-, MAXP-, MAXI- og MAXN-sensorer.

Spesifikasjonen gjelder for Nellcor™-Respiratorisk pasientovervakingssystem for oksymeterytelse ved sengen.
Lesengyaktighet i neerveer av lav perfusjon (oppdaget IR-pulsmodulasjonsamplitude 0,03 % - 1,5 %) ble validert ved
bruk av signaler levert av en pasientsimulator. SpO,- og pulsrateverdiene var varierte over hele overvakningsomradet
over et omrade med svake signalforhold og sammenlignet med inngangssignalenes kjente, faktiske metning og
pulsrate.
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Bland-Altman for SpO; (alle data): SaO; vs. (SpO; - Sa0,)
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Forstyrrende stoffer

Karboksyhemoglobin kan gke avlesninger feilaktig. @kningsgraden er omtrent lik mengden av
karboksyhemoglobin som er tilstede. Fargestoffer eller stoffer som inneholder fargestoffer som endrer
pa vanlig blodpigmentering kan fore til feilavlesninger.

Spesifikasjoner for omgivende oksygenmonitor (valgfri funksjon)

Maleomrade 10,0 % til 100 %
Oppl@sning 0,1 %
<16 sekunder for 90 % respons

Responstid <25 sekunder for 97 % respons

Ngyaktighet + 4,0 % over maleomradet

Stabilitet Mindre enn 2 % avvik i lgpet av 8 timer ved
konstant temperatur og trykk

Ngdvendig prgvestrgmning Minimum 3cc/minutt, 100cc/minutt typisk

Driftstemperatur 5°til 40° C (31°-104° F)

Forstyrrende stoffer

Forstyrrende | Volum-% terr Forstyrrelsg !
oksygenavlesningen
Nitrogenoksid 75 % <2%
Karbondioksid 10 % <2%
Halotan 5% <2 %
Enfluran 5% <2%
Isofluran 5% <2 %
Helium 70 % <2%
Sevofluran 6 % <2 %
Desfluran 15 % <2 %

Spesifikasjoner for lysbehandling

Lysspektrumomrade 450-465 nm
Lavkammer: 35 pW/cm?nm (Lysstolpe
ved 7,8” over madrassen)
XL-kammer: 22 pW/cm?nm (Lysstolpe
ved 9,8” over madrassen)

Maksimal bestraling ved madrass

. . . Lavkammer: 12,3 tommer x 9,2 i ellipse
Effektivt bestralt omrade XL-kammer: 15,1 tommer x 10,8 i ellipse
Lys forventet liv 8 ar (kan ikke betjenes av brukeren)

Lys fer-aldringstid Ikke obligatorisk

Harbart stgyniva <60 dB

Lysstabiliseringsperiode < 5 sekunder

Intensitetsforhold Ebi min/Ebi maks > 40 %

Lett varmeeffekt < 10° C Varmere enn omgivelsestemperatur
Lysbehandlingslysvariasjon i intensitet over <10 %

5 timer etter oppvarming
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Spesifikasjoner for observasjonslys

Harbart stgyniva <60 dB

Intensitet (minimum) 150 lumen

Lys varmeeffekt <10° C varmere enn omgivelsestemperatur

Sugespesifikasjoner

Drifts-, lagrings- og transportmiljo ’[Sr:n(iggft:ﬁillljeaggg:ifiklggjgr:%sr. °9

Luftstrem ved vakuuminntaket 10 LPM

Maksimalt vakuumtrykk 150 mmHg
(Faktisk verdi kan veere mellom 108-
163 mmHg.)

Vakuumtrykkomrade 10-150 mmHg

Vakuumindikatorngyaktighet + 5 mmHg

Stagyniva <60 dB

Sugebeholdervolum (opptil 20 grader stigning) 800 ml

Sugebeholder 738-1701

18" sugeslange 738-1702

72” sugeslange 738-2355

Vakuumfilter 738-1657
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Vedlegg B EMC Spesifikasjoner

EMC-samsvar

Transportkuvgsen er testet og samsvarer med grensene for elektromagnetisk interferens og
mottakelighet, som definert i IEC 60601-1-2. Dette utstyret kan imidlertid avgi radiofrekvensenergi (RF)
og kan forarsake skadelig interferens med andre enheter. Transportkuvgsen er beregnet brukt i et
elektromagnetisk miljg der forstyrrende RF-utstralinger kontrolleres. Kunden eller operatgren av
transportinkubtoren kan hjelpe til med a forhindre elektromagnetisk forstyrrelse ved a drive enheten i
miljgene og med de minimum separasjonsavstandene som er spesifisert nedenfor. |1 tillegg vil
regelmessig vedlikehold som angitt av International Biomedical la enheten fortsette a levere
grunnleggende sikkerhet og essensiell ytelse.

VEILEDNING OG PRODUSENTENS ERKLARING - UTSLIPP

Transportkuvgsen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller operatgren av transportkuvgsen bgr sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

ELEKTROMAGNETISK MILJ®D -

UTSLIPPSTEST SAMSVAR VEILEDNING
Transportkuvgsen bruker kun RF-energi for
. sin interne funksjon. Derfor er RF-utslippene
RF-utslipp CISPR 11 Gruppe 1 sveert lave og vil sannsynligvis ikke forarsake
forstyrrelser i elektronisk utstyr i naerheten.
Utferte utslipp CISPR 11 Klasse A Transportkuvgsen er egnet for bruk i alle

virksomheter, inkludert boliger, og de som er
direkte koblet til det offentlige
lavspentstremnettet som forsyner bygninger
som brukes til husholdningsformal.

Harmonisk stream IEC 61000-3-2 Klasse A

Flimmer IEC 61000-3-3 Overholder
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VEILEDNING OG PRODUSENTENS ERKLZARING - IMMUNITET

Transportkuvgsen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller operatgren av transportkuvgsen bgr sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601
TESTNIVA

SAMSVAR
NIVA

ELEKTROMAGNETISK MILJ@D -
VEILEDNING

Gulvene skal veere av tre, betong

ESD + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt | eller keramiske fliser. Hvis gulv er
IEC 61000-4-2 + 15 kV Luft + 15 kV Luft syntetiske, bar r/h vaere minst
30 %.
EFT + 2 KV nett + 2 KV nett P;ﬁ?gf;fi‘ﬂ;ft;;g‘freﬁ:fre den
IEC 61000-4-4 +1kV 1/Os +1kVI1/Os sykehusmiljo.
+0,5/1 kV +0,5/1 kV Nettstramkvaliteten bar veere den
Bolge Differensial Differensial i et typisk kommersielt eller
IEC 61000-4-5 +0,5/1/2 kV +0,5/1/2kV | sykehusmilje.
Felles Felles
100 % fall i 0,5 100 % fall i 0,5 | Nettstramkvaliteten bgr veere den
syklus syklus i et typisk kommersielt eller
sykehusmiljg. Hvis operatgren av
60 % falli 5 60 % falli 5 transportkuvgsen krever fortsatt
sykluser sykluser drift under stremnettavbrudd,

Spenningsfall/-utfall

30 % fall i 25/35

30 % fall i 25/35

anbefales det at transport-
kuvgsen far strem fra en

IEC 61000-4-11 sykluser sykluser gvbruddsfri s.tr@mforsyning eller
internt batteri.
100 % fall i Under den 5
250/350 sykluser sekunders
hendelsen bytter
transportkuvgsen
til intern
batteristrgm.
Streamfrekvens Magnetiske strgmfrekvensfelt bar
50/60 Hz 30 A/m 30 A/m veere det til et ty_pisk kommersielt
magnetfelt eller sykehusmiljg.
IEC 61000-4-8
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VEILEDNING OG PRODUSENTENS ERKLZARING - IMMUNITET

Transportkuvgsen er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget spesifisert nedenfor.
Kunden eller operatgren av transportkuvgsen bgr sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

IEC 60601 SAMSVAR ELEKTROMAGNETISK
Ll S SIS TESTNIVA NIVA MILJG - VEILEDNING
Gjennomfert RF 3 Vrms 3 Vrms Baerbart og mobilt
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 150 kHz til 80 kommunikasjonsutstyr bgr
MHz (AC/DC) MHz (AC/DC) veere adskilt fra transport-
kuvgsen med ikke mindre
6 Vrms 6 Vrms enn avstandene som er
(i ISM-band (i ISM-band beregnet/oppfart nedenfor:
mellom 150 kHz mellom 150 kHz
og 80 MHz) og 80 MHz) D=35p
Vi
3 V/m .
80 MHz til 2,7 D= VP
GHz 80 til 800 MHz
=P
Eq
800 MHz til 2,7 GHz
Der P er maks effekt i watt
og D er anbefalt
separasjonsavstand i meter.
Bestralt RF 3 V/m (V1) Vrms Feltstyrker fra faste
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 sendere, bestemt av en
GHz (E1) V/Im elektromagnetisk

stedsundersgkelse, bar
vaere mindre enn
samsvarsnivaene (V1 og
E1).

Interferens kan oppsta i
naerheten av utstyr som
inneholder en sender.

Neerhetsfelt fra RF
tradlgst
kommunikasjonsutstyr
IEC61000-4-3

Se IEC 60601-1-2
8.10

Se IEC 60601-1-2
8.10

Dette utstyret bear ikke
plasseres naermere enn 30
cm fra neermeste tradlgse
RF-kommunikasjonsenhet.
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ANBEFALTE SEPARASJONSAVSTANDER MELLOM BARBART OG MOBILT RF-
KOMMUNIKASJONSUTSTYR OG TRANSPORTKUV@SEN

Transportkuvgsen er beregnet brukt i et elektromagnetisk miljg der bestralte forstyrrelser
kontrolleres. Kunden eller operatgren av transportkuvasen kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og transportkuvgsen som anbefalt nedenfor, i henhold til den
maksimale utgangseffekten til kommunikasjonsutstyret.

MAKS EFFEKT
EFFEKT (WATT)

SEPARASJON (m)
150 kHz til 80 MHz

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

SEPARASJON (m)
80 til 800 MHz

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

SEPARASJON (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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Vedlegg C Essensiell ytelse

o Ngyaktigheten av den innstilte temperaturen til transportkuvasetemperaturen vil
opprettholdes innen + 2° C ved omgivelsestemperaturer mellom 10 og 20° C og innen
+ 1,5° C ved en omgivelsestemperatur pa 25° C + 1° C for normal drift.

) Hvis temperaturen ligger utenfor foreskrevet omrade, utlases en lydalarm.

o Oppvarmingstiden for kuvgsen med XL-kammer, som definert av 60601-2-20 del
201.12.1.107 er 16 minutter.

. Temperaturindikasjonen skal vaere ngyaktig til innen 1° C ved maling med et standard
termometer ved et punkt 10 cm over midten av madrassen.

. O2-monitoren skal veere ngyaktig innen 2,5 % + 2,5 % med gassniva (volumandel av
gassniva).

. Nar stremforsyningen faller utenfor normalverdiene for drift, vil kuvesen bytte til
internbatteriet, og det tennes et indikatorlys som viser at utstyret drives med batteristram.

) For kuvaser som er utstyrt med SpO,-mulighet, skal SpO,-ngyaktigheten vaere mindre
enn eller lik 4 % over omradet 70-100 % SaO..

) For kuvaser som er utstyrt med SpO2-mulighet, skal pulsngyaktigheten vaere mindre enn
eller lik 5 bpm over omradet 25-240 bpm.

. For kuvgser som er utstyrt med SpO,-mulighet, skal lavt SpO,-niva utlgse en hgrbar og
visuell alarm.

. For kuvgser utstyrt med SpO2-mulighet, skal det genereres alarmer dersom en sonde

eller pasientkabel svikter, eller hvis SpO,-systemet ikke kan oppdatere malte data i en
periode pa 30 sekunder.

. Ingen ME-utstyr i pasientkammeret utgjer en risiko i et oksygenrikt milja.

) Transportkuvgsedelene som sannsynligvis blir bergrt, overskrider ikke verdiene oppfart i
60601-1 Tabell 23.

. Brukergrensesnittet er ikke i stand til a stille inn temperaturen hgyere enn termiske

sikkerhetsgrenser i henhold til transportkuvgsestandarden.

. Lufttemp., FET-temp. og kjgletemp. males parallelt med pasienttemperaturen.
Varmeapparatet vil sla av eller ule hvis lufttemperaturen heves til en usikker tilstand.

) Nar transportkuvgsen for spedbarn fungerer i den babystyrte transportkuvgsemodusen
med horisontal madrassorientering, skal temperaturen som malt av hudtemperatur-
sensoren ikke avvike fra kontrolltemperaturen med mer enn 0,7° C i jevn
temperaturtilstand.

. Hvis temperaturen ligger utenfor valgt omrade, utlgses en lydalarm.

. Funksjonen til kuvgsen endrer ikke den angitte ngyaktigheten til OEM-
pulsoksymetrienhetene.
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Vedlegg D Alarmer og varsler

Alarmbeskrivelse Alarmtilstand Prioritet | Alarmtype Vs
lydpause
Qs Babytemperaturen er 1,2°
5abye” ervarm - Sjekk | & 1avere enn High (hoy) | Klinisk 2
abyen . A
innstillingspunktet.
a Babytemperaturen er 0,7°
Eabyen er varm - Sjekk C hgyere enn Medium Klinisk 5
abyen . .
innstillingspunktet.
Qi Babytemperaturen er 1,2°
Eabye“ erkald - Sjekk | - avere enn High (hey) | Kilinisk 2
abyen . o
innstillingspunktet.
Qi Babytemperaturen er 0,7°
Babyen er kald - Sjekk C lavere enn Medium Klinisk 5
babyen . o
innstillingspunktet.
Primeer pasienttem-
Bytt ut temperatursonde | Peratursonde erblittkoblet | ) 150y | Kiinisk 2
fra mens enheten er i
servomodus.
Den primeaere pasienttem-
Ingen temp.sonde - peratursonden har blitt
9 P- koblet fra mer enn 1 minutt Medium Klinisk Anerkjenne
Avslutt servo-modus .
i servomodus, og enheten
har gatt over til luftmodus.
, Kammerlufttemperaturen
varmt rom - Sjekk er 2,0° C hayere enn High (hay) | Klinisk 2
babyen ) -
innstillingspunktet.
. Kammerlufttemperaturen
varmt rom - Sjekk er 1,5° C hgyere enn Medium Klinisk 5
babyen ) -
innstillingspunktet.
Kammerlufttemperaturen 2
Kaldt rom - Sjekk babyen | er 2,0° C lavere enn High (hay) Klinisk 30 pa
innstillingspunktet. oppstart
Kammerlufttemperaturen 5
Kaldt rom - Sjekk babyen | er 1,5° C lavere enn Medium Klinisk 30 pa
innstillingspunktet. oppstart
Koble til Den oppvarmede
: madrasskabelen er koblet Medium Klinisk Anerkjenne
madrassledningen
fra kontaktpanelet.
Luftstromfeil - Varmeviften er blokkert. Medium Klinisk 5
Varmeapp. av
Luftstram blokkert - Varmevifteuttaket er Medium Klinisk 5
Varmeapp. av blokkert.
Den malte verdien fra O,-
% O3 er hgy sensoren er stgrre enn Medium Klinisk 2

maks alarmgrense.
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Alarmbeskrivelse

Alarmtilstand

Prioritet

Alarmtype

Varighet
lydpause

% O5 er lav

Den malte verdien fra O,-
sensoren er mindre enn
min. alarmgrensen.

Medium

Klinisk

2

Kritisk lite batteri

Batteriladingen er pa 7 %
eller mindre.

High (hay)

System

2

Lite batteri

Batteriladingen er pa 10 %
eller mindre.

Medium

System

2

Vekselstrgm fjernet

Ekstern vekselstram er
fiernet.

Low (lav)

Klinisk

Anerkjenne

Pulsfrekvensen er hay

Den malte pulsverdien fra
pulsoksymeteret er stgrre
enn den maksimale
alarmgrensen.

Medium

Klinisk

Pulsfrekvensen er lav

Den malte pulsverdien fra
pulsoksymeteret er mindre
enn min. alarmgrensen.

Medium

Klinisk

SpO; er hay

Den SpO,-malte verdien
fra pulsoksymeteret er
stgrre enn maks
alarmgrensen.

Medium

Klinisk

SpO; er lav

Den SpO,-malte verdien
fra pulsoksymeteret er
mindre enn min.
alarmgrensen.

Medium

Klinisk

Suget er for hgyt

Sugetrykket er over en
sikker grense.

Low (lav)

Klinisk

Anerkjenne

Bytt ut temperatursonde

Den primaere
temperatursonden ma
skiftes ut.

Low (lav)

System

Feil ved pasientens
temperatur

Enheten har problemer
med & lese temperaturen
fra den primaere
temperatursonden.

Low (lav)

System

Summer feilet

Det er en feil med den
tekniske feilsummeren.

High (hey)

System

5

Systemfeil

Det er en feil med en
kritisk systemfunksjon.

High (hay)

System

Anerkjenne

Madrassfeil - Madrass av

Det har oppstatt en feil
med den oppvarmede
madrassen.

Medium

System

Lufttemperatursensor
feilet

Det har oppstatt en feil
med kammerluft-
temperatursensorene.

High (hay)

System

Batteri frakoblet

Den interne DC-strammen
er koblet fra.

Medium

System

Anerkjenne

Batteriets temp.omrade
overskredet

Temperaturen pa enhetens
batteri er over sikre
grenser.

Low (lav)

System
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Alarmbeskrivelse Alarmtilstand Prioritet | Alarmtype VeI e
lydpause
. Det er en feil med :
Hgyttaler feilet enhetens hoyttaler. Low (lav) System | Anerkjenne
. : Det har oppstatt en feil
Feil med intern SpO, med SpOz-maskinvaren. Low (lav) System 2
Sugefeil Det har oppstait en feil Low (lav) | System 5
med sugemaskinvaren.
Det har oppstatt en feil
Bergringsskjermen feilet | med bergringsskjermens Medium System | Anerkjenne
funksjonalitet.
Feil i hjulkoder Det ha_r oppstgtt en feil Medium System Anerkjenne
med hjulfunksjonaliteten.
Stremfeil Systemspenningen er Teknisk feil | Teknisk 5
kritisk lav.
Enheten registrerer ikke en
Lufttemperatursensor agkning i kammertem- High (hay) System 5
feilet peraturen mens 9 y y
varmeapparatet er aktivt.
Sjekk SpO,-kabel og Det er en feil med SpO,- Low (lav) Klinisk >
-sensor kabelen og sensoren.
. SpO,-limsensoren er -
Koble til SpO,-sensor frakoblet. Low (lav) Klinisk 2
, SpOz-maskinvaren
Inkompatibel SpO- gjenkjenner ikke den Low (lav) Klinisk 2
sensor .
vedlagte limsensoren.
. SpO2-maskinvare har
Sjekk SpO,- detektert en feil med SpO.- | Low (lav) | Klinisk 2
sensortilkobling . :
sensortilkoblingen.
SpO,-Interferens Interferens er detektert Low (lav) Klinisk o
oppdaget med SpO,-sensoren.
Oksygenverdien malt av
0,<18% O,-sensoren er under High (hay) Klinisk 2
18 %.
. Kammerlufttemperaturen . - .
Varmeapparat feilet er over 40.0° C. High (hay) Klinisk Anerkjenne
Varselbeskrivelse Varseltilstand Prioritet
RTC FEIL Feil med sanntidsklokke Varsling
Still inn klokken Enhetsklokke er ikke stilt inn. Varsling
Konfigurasjonsfeil Feil ved lesing av konfigurasjonsfilen Varsling
Lysstolpe frakoblet Lysstolpe er ikke tilkoblet. Varsling
. Beskytt spedbarns gyne mot .
Dekk spedbarnet's gyne lysbehandlingslys. Varsling
Lysstolpe feilet Feil ved start av lysstolpe Varsling
Feil med SD-kort Feil under apning av SD-kort Varsling
Feil ved avlesning av medium | Feil ved lesing fra SD-kort Varsling
Feil ved avskrivning av | £y yeq skriving til SD-kort Varsling
medium
SD-kort fullt SD-kortet er fullt. Varsling
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Varselbeskrivelse Varseltilstand Prioritet

Feil USB er apen Feil ved apning av flyttbare digitale medier Varsling

Feil med USB-avlesning Feil ved lesing av flyttbare digitale medier Varsling

Feil med USB-avskrivning Feil ved skriving til flyttbare digitale medier Varsling

USB full Det flyttbare digitale mediet er fullt. Varsling

Vekselstrgm tilkoblet Ekstern vekselstrgm er tilkoblet. Varsling

Likestrgm tilkoblet Ekstern likestrgm er tilkoblet. Varsling

Lite batteri Intern likestrgm er lav. Varsling

0, Deaktivert Oz-monltoren er deaktivert pa Varsling
hovedskjermen.

Driveren ikke funnet Enhetsdriveren ble ikke funnet. Varsling
Service-klokke Feil med serviceklokke Varsling
Tidtaker utlgpt Operatgrinnstilt tidtaker er ferdig. Varsling

KONFIG Kunpe |kk§ detgktere produsentens Varsling
konfigurasjonsfil.

SpO, / PR deaktivert SpOzlPR-monltor er deaktivert pa Varsling

hovedskjermen.
Feil ved USB-medium D.e’g har oppg,tatt en feil med flyttbare Varsling
digitale medier.
0O, KAL. PAGAR Systemet utfgrer O,-sensorkalibrering. Varsling
Modusendring - Angi temp. | Varmemodusen har endret seg automatisk. Varsling
SpO,-demo.modus SpO,-maskinvaren er satt i demomodus. Varsling
Initialisering av SpO,- SpOy-sensoren initialiseres. Varsling
sensoren
Pulssgk SpO,-maskinvaren sgker etter en puls. Varsling
SpO,-maskinvaren er oppsatt for kun .
Modus kun med SpO- SpO,, ikke puls. Varsling
Feil med intern SpO, Det hgr oppstatt en feil med SpO,- Varsling
maskinvaren.
Bytt Spoz;i?;?tr pa neste SpO,-sensoren ma byttes snart. Varsling
Feil med SD-kort Det har oppstatt en feil med SD-kortet. Varsling
Ekstern likestrgm fjernet Ekstern likestrgam er koblet fra. Varsling
Sug frakoblet Sugeenheten er frakoblet. Varsling
Feil med O»-skjerm Det har oppstatt en feil med O,-monitoren. Varsling
Tidsavbrudd for sug Sl_Jgeenheten har veert aktivt i mer enn 5 Varsling
minutter.
Lysbehandling avbrutt Lysbehqndllngslyset ble koblet fra under Varsling
behandlingen.
Feil i kommunikasjon med Systemet kan ikke kommunisere med Varsli
arsling
varmeapparat varmeapparatbrettet.
Feil med kritisk batteri Batteriet er under forventet verdi. Varsling
. En SpO,-sensor er ikke tilkoblet eller .
Koble til SpO,-sensor gjenkjennes ikke av SpO,-maskinvaren. Varsling
Bytt ut SpO,-kabel SpO,-kabelen ma skiftes ut. Varsling
. i SpOz-maskinvaren gjenkjenner ikke den :
Inkompatibel SpO,-kabel tikoblede SpO,-kabelen. Varsling
Bytt ut SpO,-sensor Bytt ut SpO,-sensoren. Varsling
Perfusjonsindeksen er lav SpOq-perfusjonsindeksen er lav. Varsling
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Varselbeskrivelse Varseltilstand Prioritet
SpO.-Interferens oppdaget i?(gr?errgizk:]qurgggj-rsgﬁtseokrfr? for mye Varsling
SpO,-sensor av pa pasienten | SpO,-sensoren er ikke festet til pasienten. Varsling
Lav SpOg-signal IQ SpO,-sensoren er ikke plassert riktig. Varsling
Koble til SpO,-kabel SpO,-kabelen er ikke koblet til enheten. Varsling
Fil ikke funnet En fil ble ikke funnet. Varsling
Feil i filsystemet Filsystemet har detektert en feil. Varsling
Inkompatibel SpO,-sensor SpO,-maskinvaren gjenkjenner ikke SpO,- Varsling
sensoren.
Batterifeil Enhetsbatteriets kjemi_samsvarer ikke med Varsling
den detekterte batterikjemien.
Lad batteriet Enhetsbatteriet ma lades. Varsling
Ugyldig batteri Enhetsbatteriets kapasitet samsvarer ikke Varsling
med den detekterte batterikapasiteten.
Oy-kalibreringsfeil O,-sensorkalibreringen mislyktes. Varsling
Koble til Oz-kabel O,-monitorkabelen er koblet fra. Varsling
Varmeapparat over Varmeapparatets temperatur er utenfor Varsli
arsling
temperatur grensene.
Konfigurer batteri Batteriet er ikke konfigurert i Varsling

servicemenyen.
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Vedlegg E Produktavhending/-resirkulering

Kuvgsen skal returneres til International Biomedical for gjenvinning nar den nar slutten av sin levetid (8
ar). Kuvgsens batteri kan leveres til et batterigjenvinningsanlegg nar det nar slutten av sin levetid.

Miljgkrav

International Biomedical er opptatt av a beskytte det naturlige miljget og bidrar til & sikre fortsatt sikker
og effektiv bruk av dette produktet gjennom riktig stette, vedlikehold og oppleering. International
Biomedical-utstyr er derfor designet og produsert for & overholde relevante retningslinjer for miljgvern.
Sa lenge utstyret betjenes og vedlikeholdes pa riktig mate, utgjer det ingen risiko for miljget. Utstyret
kan imidlertid inneholde materialer som kan vaere skadelige for miljget hvis det kastes pa feil mate.
Bruk av slike materialer er avgjgrende for implementering av visse funksjoner og for a oppfylle visse
lovpalagte og andre krav.

International Biomedical qir statte til:

Gjenoppretting av gjenbrukbare deler

. Resirkulering av nyttige materialer av kompetente avhendingsfirmaer

[ ]

Sikker og effektiv avhending av utstyr

For rdd og informasjon, kontakt din International Biomedical-tjenesteorganisasjon
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