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1.

ALLMAN INFORMATION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Introduktion

Denna bruksanvisning beskriver systemet, installationen, driften, rengoringen,
underhallet, fels6kningen och tekniska specifikationer for NxtGen-transportkuvosen. Las
NxtGen-handboken noggrant for att forsta alla instruktioner, varningar,
forsiktighetsatgarder och anmarkningar innan enheten anvands. International Biomedical
ansvarar inte for fel som beror pa felaktig anvandning eller service av obehdrig
International Biomedical-personal. For tekniska problem, kontakta din International
Biomedical-representant. Det finns inga kdnda kontraindikationer som forknippas med
NxtGen-transportkuvosen. Ytterligare information finns i servicemanualen.

Avsedd anvandning

NxtGen-transportkuvosen ar avsedd att anvandas av personal som utbildats i
neonatalvard, for att underlatta forflyttningar av nyfédda med flyg eller ambulans.
Transportkuvdsen ger varme pa ett kontrollerat satt till nyfédda, genom en sluten,
temperaturkontrollerad milj6. Transportkuvosen ar ocksa avsedd att transportera
utrustning for luftvagshantering och évervakning av det nyfédda barnets tillstand.
Enheten har tva varmelagen: Manuellt styrd (operator) kontrollerad eller hudstyrd
(servo). Alla transportinkuvoser kan valfritt konfigureras med pulsoximetri, en sugenhet
och en inbyggd, uppvarmd madrass. Dessutom kan NxtGen-transportkuvésen som
tillval konfigureras med bla LED-ljusbehandling fér att behandla indirekt
hyperbilirubinemi.

Klassificering

Enligt den internationella elektrotekniska kommissionsstandarden IEC 60601-1, om
Medicinsk elektrisk utrustning, Del 1: Allménna krav for sékerhet, klassificeras
transportkuvdsen for spadbarn enligt foljande:

o Klass Il/Drivs internt enligt typen av skydd mot elektriska stotar

. NxtGen-transportkuvosen och dess anbringade delar ar utrustning av typ BF. T1-
och T2-patientsonder, pulsoximetersond, omgivande syresensor och
madrasserna ar tillampade delar. Se till att extrautrustning, som ar ansluten till
barnet, ar elektriskt saker. Sakerstall patientens elektriska isolering genom att
endast ansluta till annan utrustning med elektroniskt isolerade kretsar.

J IP33, enligt graden av skydd mot skadligt intrang av vatten

. Utrustningen ar inte lamplig att anvanda vid férekomst av blandning av
lattantandlig anestetika och Iuft eller med syrgas eller lustgas.

J Kontinuerlig drift som driftsatt

Sakerhetssammanfattning

NxtGen-transportkuvosen ar avsedd att anvandas av utbildad sjukvardspersonal och pa
ett satt som dverensstdmmer med instruktionerna i denna manual. Se eventuell
ytterligare utbildning, procedurer, krav eller dokumentation utéver de som anges har for
de arbetssatt och policyer som kravs inom institutionen. All personal som anvander
transportkuvésen maste vara bekant med varningarna och driftsprocedurerna i denna
manual. International Biomedical kan inte hallas ansvarigt om transportkuvosen anvands
pa ett satt som inte dverensstammer med instruktionerna hari.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet, bor rapporteras till
International Biomedical och den behdriga myndigheten i respektive medlemsstat.
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1.5. Sakerhetsmeddelande

Transportkuvosen har testats och befunnits uppfylla gransvardena for elektromagnetisk
storning och mottaglighet sasom definieras i IEC 60601-1-2. Denna utrustning kan dock
utstrala radiofrekvent (RF) energi och orsaka skadliga stérningar pa annan utrustning.
Transportkuvésen kan ocksa paverkas av storningar fran andra enheter. Om RF-stérning
misstanks, flytta eller skydda transportkuvosen for att minska eller eliminera effekterna.

1.6. Viktiga sdkerhetsbeaktanden

Inom vissa statliga rattskipningsomraden maste all sammankopplad tillbehérsutrustning
markas av ett godkant testlaboratorium. Efter sammankoppling med tillbehdrsutrustning
maste kraven pa riskstrommar/lackstrdommar och jordningskrav bibehallas. Montering av
ett medicinskt elektriskt system och modifieringar av denna enhet under livslangden
kraver utvardering enligt kraven i 60601-1. Sakerhetsinformation eller ytterligare relevant
information visas med varningar, forsiktighetsatgarder och kommentarer, med féljande
innebdrd:

[ Avaruing ] Preermelie-cllordnfioproceduy

teknik etc., som kan leda till

personskada eller forlust av liv om de

inte foljs noggrant.

A FORSIKTIGT! Underhalls- eller driftsprocedur, teknik

etc., som kan leda till patientskada eller
skada pa utrustning om de inte féljs
noggrant.

ANMARKNINGAR: Underhall eller driftorocedur, teknik etc.,

som anses vésentligt att betona.

De huvudsakliga VARNINGARNA och FORSIKTIGHETSATGARDERNA, som ska iakttas vid
anvandning av denna enhet sammanfattas har for extra tydlighet.

Allméant

OBSERVERA BASTA PRAXIS: Instruktionerna i denna handbok ersatter inte pa nagot satt etablerade
medicinska procedurer eller personalens preferenser angaende patientvard.

Liksom med all medicinsk utrustning ska patientkablarna dras sa att risken for att patienten trasslarin
sig eller stryps minimeras.

Modifiera inte denna utrustning utan vederboérligt tillstand fran International Biomedical.
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NxtGen-transportkuvosen bdr anvandas av lampligt utbildad personal och under ledning av
kvalificerad medicinsk personal, som ar bekant med for narvarande kanda risker och férdelar med
anvandningen av NxtGen-transportkuvésen.

Hudtemperatursonden ar inte en rektal sond. Hudtemperatursensorn ska inte anvandas som en rektal
sond.

Att varma upp transdermala lakemedel kan 6ka lakemedelstillforseln och leda till fara for patienten.

Anvand inte observationslampan, pulsoximetern, den uppvarmda madrassen eller syrgasmonitorn i
narvaro av brandfarliga anestetika eller andra brandfarliga @mnen i kombination med Iuft, syreberikade
miljoer eller lustgas.

ANVANDNING AV SYRGAS OKAR BRANDFARAN: Gnistframkallande hjalputrustning bor inte
placeras i eller nara transportkuvosen.

ANVANDNING AV SYRGAS OKAR BRANDFARAN: Sméa mangder brandfarligt medel kvar i kuvésen
kan orsaka brand.

Undvik direkt solljus eller stralningsvarme, vilket kan orsaka en farlig 6kning av kammarens
lufttemperatur och paverka mangden stralning som patienten far.

Anvandningen av syrgas kan 6ka ljudnivan i spadbarnskammaren.

Anvandning av denna utrustning intill eller staplad pa annan utrustning ska undvikas eftersom det kan
leda till felaktig funktion. Om sadan anvandning ar nédvandig ska denna utrustning och den andra
utrustningen dvervakas for att sakerstalla att de fungerar korrekt.

Anvandning av andra tillbehér, givare och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av
utrustningstillverkaren kan leda till 6kad elektromagnetisk stralning eller minskad elektromagnetisk
immunitet for utrustningen och resultera i felaktig funktion.

Olika omgivningsférhallanden, sasom omgivningstemperatur och/eller olika stralningskallor, kan
paverka patienten negativt. Se institutionens policy och procedurer angaende lampliga
omgivningsfoérhallanden.

Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas pa narmare avstand an 30 cm (12 tum) till nagon del av NxtGen-
systemet, inklusive kablar, som specificerats av tillverkaren. | sddant fall kan funktionen av denna
utrustning forsamras.

Anvand inte NxtGen-systemet under magnetisk resonanstomografi (MR). NxtGen-systemet kan
paverka MR-bilden och MR-enheten kan paverka NxtGen-systemets funktion.

Anvand inte vatskor i eller runt transportkuvosen.

Sluta att anvanda enheten om den ar defekt, ange pa enheten att den ar ur funktion och kontakta din
leverantor eller International Biomedical-representant.

Olika larm forinstaliningar pa samma eller liknande utrustning i samma omrade kan leda till férvirring
for operatdren och fara for patienten.
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ANVAND INTE FORLANGNINGSSLADDAR. Om det rader tvivel om anslutningens tillférlitlighet, bor
transportkuvosen drivas fran sitt interna batteri.

Placera inte transportkuvosen sa att den ar svar att koppla ur natuttaget.

Externa natsladdar

Endast avsedda tillbehor far anvandas med de medféljande grenuttagen.

Nar elektrisk utrustning ansluts till grenuttag, skapas i sjalva verket ett medicinskt elektriskt system,
vilket kan leda till en lagre sakerhetsniva.

Jordanslutningen till grenuttaget ar inte en skyddsjord.
Anslut inte ytterligare eluttag eller férlangningssladdar till grenuttaget.

Forvarmning

Lagg inte in patienten nar systemet ar i forvarmningslage, eftersom alla kliniska larm/varningar ar
inaktiverade.

Larmsystem

Lita inte enbart pa ljudlarmsystemet. Att stélla in larmvillkoren till det extrema (exempel: pa/av, for
hogt/for lagt) kan leda till patientfara. Den basta metoden for patientdvervakning kombinerar noggrann
personlig beddmning med korrekt anvandning av enheten.

Kontrollera larmgranserna varje gang enheten anvands, for att sakerstalla att de ar lampliga for
patienten som dvervakas.

Ljudtrycksnivaer for ljudlarmsignaler som ar lagre an omgivningsnivaerna, kan hindra identifiering av
larmsignaler och NxtGen-transportkuvosen tillhandahaller ett begransat satt att konfigurera den lagsta
operatorjusterbara larmvolymen.

Pulsoximeter

Om pulsoximetri anvands under helkroppsbestralning, ska sensorn hallas pa avstand fran
bestralningsfaltet. Om sensorn utsatts for bestralning kan avldsningen vara felaktig eller sa kan
enheten avlasa noll under den aktiva bestralningsperioden.

Pulsoximetern ska INTE anvandas som en apnémonitor.

Pulsfrekvensmatning baseras pa optisk detektion av en perifer flddespuls och kan darfor inte upptacka
arytmier. Pulsoximetern ska inte anvandas som ersattning eller substitut for EKG-baserad
arytmianalys.

Placera inte pulsoximetern eller tillbehdren i nagon position som kan fa den att falla pa patienten.

Felanvandning av en PULSOXIMETERSOND, med fér hogt tryck och under for langa perioder, kan
orsaka trycksar.
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STORANDE AMNEN: Fargdmnen eller andra @mnen som innehaller fargdmnen som andrar normal
blodpigmentering, kan orsaka felaktiga SpO,-avlasningar.

Pulsoximetern kan anvandas under defibrillering, men detta kan paverka parametrarnas och
matningarnas noggrannhet eller tillganglighet.

Pulsoximetern kan anvandas under diatermi, men detta kan paverka parametrarnas och matningarnas
noggrannhet eller tillganglighet.

Pulsoximetern ska inte anvandas for arytmianalys.

SpO, ar empiriskt kalibrerad hos friska, vuxna forsokspersoner, med normala nivaer av
karboxihemoglobin (COHb) och methemoglobin (MetHb).

Pulsoximetern ska inte anvandas som enda grund fér medicinska beslut. Den maste anvandas i
kombination med kliniska tecken och symptom.

Justera inte, reparera inte, dppna inte, plocka inte isar och modifiera inte pulsoximetersensorn eller
tillbehdéren. Skada pa personal eller utrustning kan férekomma. Returnera pulsoximetern for service
vid behov.

Skydda enheten mot skador genom att folja anvisningarna nedan:

Undvik att placera enheten péa ytor med synliga vatskespill.

Bl6tlagg inte och sank inte ned enheten i vatskor.

Forsok inte att sterilisera enheten.

Anvand endast rengoringslosningar enligt anvisningarna i denna anvandarhandbok.
Forsok inte att rengdra enheten medan en patient 6vervakas.

Felaktiga SpO,-avlasningar kan orsakas av:

o Felaktig applicering och placering av sensorn

. Forhojda nivaer av COHb eller MetHb: Hoga nivaer av COHb eller MetHb kan férekomma med
en till synes normal SpO.. Vid misstanke om férhdjda nivaer av COHb eller MetHb boér
laboratorieanalys (CO-oximetri) av ett blodprov utforas.

Forhojda nivaer av bilirubin

Forhdjda nivaer av dyshemoglobin

Vasospastisk sjukdom, sasom Raynauds, samt perifer karlsjukdom
Hemoglobinopatier och syntessjukdomar, sdsom talassemi, Hb s, Hb c, sicklecell etc.
Hypokapniska eller hyperkapniska tillstand

Allvarlig anemi

Mycket lag arteriell perfusion

Extrem rorelseartefakt

Onormal vends pulsation eller vends konstriktion

Allvarlig vasokonstriktion eller hypotermi

Arteriella katetrar och ballong i aorta

Intravaskulara fargdmnen, sasom indocyaningront eller metylenblatt

Externt applicerad farg och textur, sdsom nagellack, akrylnaglar, glitter, etc.
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. Fodelsemarken, tatueringar, missfargningar av huden, fukt pa huden, deformerade eller
onormala fingrar etc.
. Hudfargsjukdomar

Starta inte och anvand inte pulsoximetern om installningen inte har verifierats vara korrekt.

Om nagon matning verkar tveksam, kontrollera forst patientens vitala tecken pa andra satt och
kontrollera sedan att pulsoximetern fungerar korrekt.

Anvand inte pulsoximetersensorn om den verkar vara eller misstanks vara skadad.

Skydda sensorn mot elektriska stotar genom att alltid ta bort sensorn och koppla ur pulsoximetern helt
innan patienten badas.

Fototerapi

Felaktig anvandning av lampan eller anvandning av delar och tillbehdr som inte ar tillverkade eller
levererade av International Biomedical, kan skada lampan och kan orsaka skada pa patienten
och/eller operatoren.

Titta inte direkt in i lysdioderna. Vid anvandning av ljus for observation/fototerapi, ska patientens dgon
alltid skyddas med dgonskydd eller motsvarande. Enligt institutionens protokoll, ska det med jamna
mellanrum kontrolleras att barnets 6gon ar skyddade och fria fran infektioner.

Stang av ljuslisten och lat den svalna innan den hanteras, eftersom den kan vara varm.

Anvandning av barn- eller hudtemperatursonder rekommenderas for att folja barnets temperatur under
fototerapi. Dessutom kan anvandning av reflekterande folier orsaka farliga kroppstemperaturer.
Overvaka barnets hudtemperatur enligt institutionens policy under fototerapi, for att undvika
fluktuationer i kroppstemperaturen.

Stang alltid av strommen och koppla fran natsladden nar ljuslisten rengors.

Innan fototerapi ges, ska det verifieras att fototerapi faktiskt har ordinerats till barnet.

Operatoérer bor undvika att titta direkt pa fototerapiljuset. Langvarig exponering kan framkalla
huvudvark, illamaende eller svindel.

Bilirubinnivaer hos spadbarn som far fototerapi, bor matas regelbundet.

Fototerapiutrustning bor endast initieras och anvandas av lampligt utbildad personal och under ledning
av kvalificerad medicinsk personal, som ar bekant med for narvarande kanda risker och fordelar med
anvandningen av fototerapiutrustning.

Systemet for fototerapiljus kan 6ka patientens kroppstemperatur. Overvaka noga patientens
kroppstemperatur och justera transportkuvésens styrvarde darefter.

Kansliga individer kan uppleva huvudvark, illamaende eller lindrig svindel om de stannar for lange i det
bestralade omradet. Anvandning av fototerapisystemet i ett val upplyst omrade eller att bara glaségon
med gula linser kan minska biverkningarna.
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Fotoisomerer fran bilirubin kan orsaka toxiska effekter.
Intensiv fototerapi ar eventuellt inte [amplig for alla barn (dvs. for tidigt fédda barn <1000 g).

Se riktlinjerna eller reglerna for hantering av gulsot i ditt land for att faststalla det basta
behandlingssattet for neonatal hyperbilirubinemi; sasom AAP-riktlinjerna (American Academy of
Pediatrics Clinical Practice Guideline - Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn Infant 35 or
More Weeks of Gestation); eller NICE-riktlinjerna (National Institute for Health and Clinical

Excellence - Neonatal Jaundice).

Uppvarmd madrass

Ytan pa den uppvarmda madrassen bor kontrolleras med avseende pa mekanisk skada fore varje
anvandning. Anvand inte den uppvarmda madrassen om det finns tecken pa skador.

Overvaka alltid patientens temperatur nar den uppvarmda madrassen anvands. Underlatenhet att
Overvaka patientens temperatur kan leda till allvarlig skada.

Anvand inte uppvarmd madrass i kombination med extra varmeelement.

Geldynor ska inte anvandas. Geldynor kan leda till minskad uppvarmningsférmaga, eftersom
madrassen forst skulle varma geldynan.

Anvandning av material med god varmeledningsférmaga, sasom vatten, gel och liknande amnen, dar
den uppvarmda madrassen inte ar paslagen, kan minska en patients kroppstemperatur.

Det finns risk for elektriska stotar, brannskador eller elektromagnetiska storningar vid anvandning av
HF-kirurgiska instrument eller endokardiska katetrar, medan den uppvarmda madrassen anvands.

Sugning
Serva sugutrustningen om vatskor eller fasta amnen sugs in i vakuumpumpen.

Sugutrustning far endast anvandas av personer som har fatt adekvata anvisningar om hur den
anvands.

Rengoring

Stang av strommen, dra ut stickkontakten ur eluttaget och lat varmaren svalna innan enheten rengors
och desinficeras.

Se till att enheten rengdrs och desinficeras fore forsta anvandningen, mellan patienter och efter
underhall.

Underhall
Batteriunderhall bér endast utféras av servicepersonal.

Batteriet bor tas bort om enheten inte kommer att anvandas under en langre tid.
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Denna transportinkubator har kalibrerats med spadbarnskammaren som ursprungligen levererades.
Om denna kammare byts ut mot en kammare for spadbarn av en annan konfiguration eller storlek,
kommer temperaturkalibreringen att paverkas. Radfraga International Biomedical innan
transportkuvosen tas i drift.

Kontrollera regelbundet det interna batteriet med avseende péa éverdrivet slitage.

A FORSIKTIGT! |

Allméant

Transportkuvésen MASTE anslutas till natstrém och batteriet laddas efter all batterianvandning.
Batteriet kommer att skadas om det laddas ur och inte laddas upp igen.

Verifiera temperatur- och syreinstallningar efter stromavbrott, frankoppling av batteri eller byte av
stromforsorjning.

Efter att patienten har skrivits in, ska justeringar av enhetens driftsparametrar inte goras om detta inte
ar nédvandigt.

Flytta inte transportkuvosen genom att skjuta pa spadbarnskammaren. Spadbarnskammaren ar inte
utformad for att tala krafterna for att skjuta pa transportkuvosen. Stressfrakturer i spadbarnskammaren
kan uppsta.

NxtGen-transportkuvosen kan inte skilja mellan en 6kning av karntemperaturen med kall hud (feber)
och lag karn- och hudtemperatur (hypotermi). Patientens temperatur bor verifieras med en
armhalstermometer.

NxtGen-transportkuvosen kontrollerar inte luftfuktigheten i kammaren.

Lamna INTE sladden ansluten till likstromskontakten (DC) pa transportkuvosen nar den inte ar i
likstromslage.

Enligt federala lagar i USA och Kanada far férsaljning av denna produkt endast ske pa ordination av
lakare eller legitimerad sjukvardspersonal. Utanfér Kanada och USA, kontrollera lokala lagar
angaende gallande restriktioner.

Kassering av produkten - Folj lokala lagar vid kassering av enheten och/eller dess tillbehor.

Positioneringsremmar ar avsedda att hindra PATIENTEN fran att rora sig och bor inspekteras
regelbundet med avseende pa deras sakerhetsfunktion.

Positioneringsremmarna ar utformade for att kasseras efter anvandning av en enda patient. Tvattning
och ateranvandning av denna produkt kan utsatta efterféljande patienter for:

o Hudirritation (nedbrytning av material eller rester av tval och kemikalier)
° Virus-, bakterie- eller svampinfektioner
o Fall pa grund av férsvagning av fastmaterial och bastyg
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Hall allt positioneringsremmaterial borta fran patientens halsomrade. Spanning av remmen far inte
hindra att brostet utvidgas pa nagot satt.

Pulsoximeter

Pulsoximetersonder och -kablar ar utformade for att anvandas tillsammans med sarskilda monitorer.
Anvand endast Masimo-sensorer och -patientkablar for Masimo-pulsoximetrimodellen. Anvand endast
Nellcor-sensorer och -patientkablar for Nellcor-pulsoximetrimodellen. Kontrollera att monitorn, sensorn
och kabeln ar kompatibla fére anvandning, annars kan patientskada uppsta.

Byt ut kabeln eller sensorn nar ett meddelande om lag SIQ konsekvent visas under évervakning av pa
varandra foljande patienter efter att ha slutfort felsdkningsstegen som anges i denna handbok.

Nar patienter genomgar fotodynamisk behandling kan de vara kansliga for ljuskallor. Pulsoximetri far
endast anvandas under noggrann klinisk dvervakning under korta tidsperioder, for att minimera
interferens med fotodynamisk behandling.

Placera inte pulsoximetersensorn pa elektrisk utrustning som kan paverka produkten och hindra den
fran att fungera korrekt.

Om SpO,-varden indikerar hypoxemi, bor ett laboratorieblodprov tas for att bekrafta patientens
tillstand.

Om meddelandet Lag perfusion visas ofta, bér man leta efter en dvervakningsplats med battre
perfusion. Utvardera patienten under tiden och, om sa indikeras, verifiera syresattningsstatus pa annat
satt.

Byt appliceringsstalle eller byt ut sensorn och/eller patientkabeln nar en "Byt sensor” och/eller "Byt
patientkabel” eller ett ihallande meddelande om dalig signalkvalitet (som "Lag SIQ”) visas pa
vardmonitorn. Dessa meddelanden kan indikera att patientévervakningstiden ar slut pa patientkabeln
eller sensorn.

Variation i matningar kan vara djupgaende och kan paverkas av saval provtagningstekniken som
patientens fysiologiska tillstand. Alla resultat som uppvisar inkonsekvens med patientens kliniska
status, bor upprepas och/eller kompletteras med ytterligare testdata. Blodprover bor analyseras med
laboratorieinstrument innan kliniska beslut fattas, for att fullstandigt forsta patientens tillstand.

Sank inte ned pulsoximetern i nagon rengdringslésning och forsok inte att sterilisera genom autoklav,
spolning, anga, gas, etylenoxid eller nagon annan metod. Detta kommer att allvarligt skada
pulsoximetern.

For att minimera radiostorningar bor annan elektrisk utrustning, som sander ut
radiofrekvenssandningar, inte vara i narheten av pulsoximetern.

Fototerapi

Det fototerapiljusspektrum som anvands kan hindra kliniska observationer av hudfargsférandringar,
som orsakas av cyanos etc. Forsiktighet maste iakttas vid bedémningar.

Fototerapiljussystem kan stora patientens vattenbalans.
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Ta bort foremal fran omradet i vagen for ljuset som sands ut fran fototerapibelysningen. Féremal som
ldmnas i ljusbanan, kan bli 6verhettade och orsaka brannskador.

Fototerapiljus kan negativt paverka lakemedel och andra infusionsvatskor. Lakemedel och
infusionsvatskor far inte forvaras i stralningsomradet. Om intravends tillférsel utfors under fototerapi,
bor IV-slangar skyddas (tackas).

Observationsljus

Ljussystemet ska stangas av nar det inte anvands.
Dra observationsbelysningens natsladd noggrant sa att den ar utom rackhall for patienten.

Syrgasmonitor

Anvand endast den godkanda International Biomedical-kabeln och sensorn for vervakning av syrgas.
Anvand syrgasmonitorn nar syrgas tillfors barnet.

Maxtec MAX-250E syrgassensor ar en forseglad enhet som innehaller en mild syraelektrolyt, bly (Pb)
och blyacetat. Bly och blyacetat ar farliga avfallsamnen och maste kasseras pa foreskrivet satt eller

returneras till Maxtec eller International Biomedical for foéreskriven kassering eller atervinning.

Kalibrera syresensorn dagligen nar den anvands eller om miljéférhallandena andras avsevart (t.ex.
temperatur, luftfuktighet eller lufttryck).

Om syrgassensorn faller i marken eller skakas kraftigt efter kalibrering kan detta férskjuta
kalibreringspunkten sa mycket att omkalibrering kravs.

Uppvarmd madrass

Polyuretanskum ar brannbart. Utsatt inte for 6ppen laga eller andra antandningskallor.

Anvand inte den uppvarmda madrassen utan att det uppvarmda madrassoverdraget ar pa plats.
Sugning

Anvand endast ISO 8836-kompatibla sugkatetrar.

Sugsystemet levereras med en engangssugbehallare och ett hydrofobt filter. Det ar operatérens
ansvar att se till att en sugbehallare med dversvamningsskydd och ett filter ingar vid efterféljande

byten av sugbehallare och slangar.

Engangssugbehallaren som levereras med sugsystemet, bor kontrolleras ofta for att forhindra
dversvamning.

En sugboll - en gummituta for uppsugning - bér finnas till hands.

Stadning och underhall

Sank aldrig ned hudtemperatursonden i desinfektionsmedel eller tvallésning.
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Transportinkubator-elektroniken innehaller statiskt kansliga komponenter som kan skadas av felaktig
hantering. Anvand godkand jordningsteknik for arbetsomraden och servicepersonal.

Efter rengéring och desinficering av enheten, ska den alltid fa torka helt fére anvandning.

Montera de borttagna delarna och kontrollera att enheten fungerar normalt efter reng6éring och
desinficering.

Spraya inte rengoringslosningar direkt pa pekskarmen under rengoring.

Anvand endast rengoringslosningar som anges i denna handbok. Icke godkanda rengdringslosningar
kan skada delarna.

Lat inte vassa instrument trdnga in i madrassen. Inspektera ytan fére och efter varje anvandning. En
madrass ska inte anvandas om det finns nagra tecken pa penetration eller skada.

Byt endast ut batteriet mot en del fran International Biomedical.
Byt inte ut batteriet om du inte ar korrekt utbildad att gora detta.

ANMARKNINGAR:

Fysisk beskrivning

Anslutningspanelen kan vara placerad pa héger eller vénster sida av enheten, beroende pa
konfigurationen.

IP-klassificeringen finns pa enhetens produktetikett.
NxtGen-systemet innehaller inga naturgummiprodukter.

Alla material som anvénds pa ytor med kontinuerlig kontakt med spédbarn, &r utformade med
anvéndning av biokompatibla material.

Inaktivera enheten

Larm, som &r kopplade till den frankopplade eller inaktiverade funktionen, kommer inte att vara aktiva
férrén funktionen ateransluts eller ateraktiveras.

Om man trycker pa och haller ned ikonen inaktiveras funktionen.

SpO;

Pulsoximetern bér betraktas som en enhet for tidig varning. N&ar en trend gentemot hypoxemi hos
patientens indikeras, bér blodprover analyseras med en CO-oximeter av laboratorieklass, for att helt

férsta patientens tillstand.

Information om toppvéagléngd kan vara anvandbar for sjukvardspersonal, till exempel de som utfér
fotodynamisk behandling.
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Férlust av pulssignal kan uppsté av manga anledningar, inklusive, men inte begrdnsat till, nér
patienten har hypotoni, allvarlig vasokonstriktion, svar anemi eller hypotermi; det féreligger arteriell
ocklusion proximalt om sensorn; eller patienten har hjartstopp eller &r i chock.

En funktionstestare kan inte anvédndas for att bedéma pulsoximeterns noggrannhet.

Hégintensiva extremljus (som pulserande blixtljus) riktade mot sensorn, kan eventuellt hindra att
pulsoximetern erhéller avidsningen av vitala tecken.

Vid anvédndning av instéllningen fér Maximal Sensitivity SpO,, kan prestandan fér detektionen av
"Sensor Av” (Sensor Off) dventyras. Om enheten &r i denna instéllning och sensorn lossnar frén
patienten, kan risken for falska avildsningar uppsta pa grund av omgivningsbrus som ljus, vibrationer
och bverdriven luftrérelse.

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

Innehav eller kbp av denna enhet innebér inte ndgon uttrycklig eller underférstadd licens att anvénda
enheten med obehdriga sensorer eller kablar som, enbart eller i kombination med denna enhet, skulle
falla inom ramen fér ett eller flera av patenten som hénfér sig till denna enhet.

Ytterligare information, som &r specifik fér Masimo-sensorerna som ar kompatibla med pulsoximetern,
inklusive information om parameter-/métprestanda under rérelse och lag perfusion, finns i
bruksanvisningen till sensorn.

Masimo-kablar och sensorer ar férsedda med X-Cal ™-teknik for att minimera risken for felaktiga
avilgsningar och ovéntad férlust av patientbvervakningsfunktion. Se bruksanvisningen till kabeln eller
sensorn fér den angivna varaktigheten pa patientévervakningstiden.

Fototerapiljus

Montera endast ljuslisten centrerad mellan éverdelen av den inre och yttre kammaren, dér patienten
inte kan komma at enheten. Avstandet mellan ljuslisten och den effektiva ytan é&r fast for lagprofil- och
XL-kamrarna. Om avstandet mellan ljuslisten och spddbarnet 6kas, kommer stralningsintensiteten att
minska. Om avstandet mellan ljuslisten och spadbarnet minskas, kommer stralningsintensiteten att
Oka. Placera inte ljuslisten inuti den inre kammaren.

Innan ljusterapilampan installeras och administrerar fototerapi, ska du ldsa avsnitt 11 i denna handbok
noggrant. Det finns sdkerhetsaspekter som maste ldasas och férstas fére anvédndning.

Fototerapienheten anvénder en specifik typ av lysdiod. Kontakta International Biomedical fér
reparation och byte av lysdioder. Anvdndning av felaktiga lysdioder kan paverka prestandan negativt
och/eller skada ljuset.

Om pulsoximetri anvands under fototerapi, ska sensorn hallas pa borta fran stralningsféltet. Om
sensorn utsétts for bestralning kan avldsningen vara felaktig eller sa kan enheten avldsa noll under
den aktiva bestralningsperioden.

Kontrollera stralningsintensiteten varje manad med en kalibrerad métare (sasom ILT Light Meter;
International Biomedical artikelnummer 736-0001, ILT artikelnummer ILT74INTERBI-CE) fér att
sékerstélla att ljuset utstralas pa rétt satt.
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Enheten anvénder en specifik typ av lysdiod. Anvédndning av felaktiga lysdioder kan paverka
prestandan negativt och/eller skada ljuset.

Syrgasmonitor

Om undermenyn avslutas under O,-kalibreringsprocessen, kommer systemet att ignorera den aktuella
kalibreringsinformationen.

Syresensorn anvédnder en elektrokemisk reaktion, och nér den véal har exponerats fér miljbn kommer
syrgassensorn att bérja sin nedbrytningsprocess.

Larm fér omgivande syrgasévervakning kommer inte att vara aktiva under operatérsinaktiverat
tillstand.

Rengoring

Rengdr och desinficera enheten enligt underhallsinstruktionerna eller ndr du mérker eventuell smuts
eller flackar som kan orsaka infektion.

Anvénd inte rengbringslésningar som innehéller sprit pa kammaren. Upprepad anvéndning kan orsaka
Skada pa kammaren med tiden.

Om en uppvarmd madrass &r installerad som tillval, ska den kopplas bort fran anslutningsytan innan
den tas bort fér rengéring.

Anvénd aldrig desinfektionslésningar i koncentrationer éver rekommenderade vérden.

Anvénd aldrig en slipande duk eller ej godkénd rengdringslésning for desinfektion.

Autoklavera aldrig avtagbara delar.

Félj standardrutiner/protokoll fér rengéring/desinfektion pa sjukhuset.

Visuell inspektion av enheten fér renhet krédver god belysning.

Underhall

Medicinska institutioner ansvarar for att utféra rutinunderhall enligt beskrivningen i bruksanvisningen.

Utfér férebyggande underhallsprocedurer pa all tillbehérsutrustning, sésom rekommenderas i
manualen fér varje utrustningsdel.

Specifikationer

Matt och vikter ar ungeférliga. Héjdmatten &r angivna sa att nér de adderas, ges den ungeférliga,
totala h6jden.

Lasning av skarmen

Enhetens skdrm kan inte lasas med ett aktivt larm. Om ett larm aktiveras medan skdrmen ar last,
lases skdrmen upp.
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1.7. Symboler
Foljande symboler anvands pa enheten och dess emballage.

Symbol

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Utrustning av typ BF

Observationsljus
(indikerar intensitet)

Patienttemperatur

Power-knapp

Kammartemperatur

Atervinn eller kassera
pa foreskrivet satt eller

Omgivningstemperatur

Uppvarmd madrass

Stoppur Sugning
Timer Ogonskydd kravs
@ Larmljudpaus Tillverkningsdatum

N
4

REP

EU-representant

Se bifogade document

m
2|

EF

Katalognummer Serienummer
. . Unik
M D Medicinteknisk produkt U D produktidentifiering
Hogfrekvent ventilator O | C)I Avtagb_ar digital
mediaport

Klassificering for skydd

Tillverkare I P3 3 mot intrangande
vatska
60°C
Vaxelstrom /ﬂf Transporttemperatur
-25°C
95%
Likstrom Transportfuktighet

Skarmens ljusstyrka

50 kPa

Transporttrycksgranser
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Skarmen last

Skarminstallningar

Timer — spela upp

Skarmen upplast

Konfigurera

Timeraterstallning

Ikonen Avbryt

Timer-paus

“SIx @] W]l

Stall in nedre
larmgrans

Ikonen Bekrafta

Ikonen Stall in
datum/tid

PRE

Meny for férvarmning

Ikonen Larmgranser

Stall in hog larmgrans

Ikonen Handelselogg Batteriikon
Konfigurationsikon Sprakikon
Om ikon Returikon

SpO,-menyikon

Administratérsmeny

Ikon Varmarkalibering

Servicemeny

Sida upp

Fabriksaterstallning

Vaxelstromindikator

Sida ned

=EanE0ac

Indikator Laddar batteri

Indikator Batteri
saknas

Batteriindikator

Risk for punktur

Forsiktigt

Blcl=] 0] @@ o005 =] U I

Se bifogade document
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A Varning } Luftuteffekt
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2. INITIAL KONFIGURATION
2.1.  Uppacknings-instruktioner

Oppna och ta bort det yttre emballagematerialet.

Ta bort det inre skyddsskummaterialet.

Inspektera innehallet for skador och kontrollera att alla féremal finns.

Skruva loss transportkuvdsen fran undersidan av pallen.

Klipp bort eventuella fastband i forekommande fall.
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2.2. Monteringsforeskrifter

Det finns fyra monteringspunkter pa fundamentet till NxtGen-transportkuvésen for att
montera transportkuvdsen pa ett granssnitt, som pa ett sakert satt fixerar
transportinkubatorsystemet i en sjukhusmiljo eller ett akutfordon. Fyra st 3/8-tums 24-
bultar (eller motsvarande) kan anvandas for att fixera kuvosen fran undersidan, eller sa
kan adaptermuttrarna tas bort s& att man fixera bultarna fran ovansidan. Atkomsten till
monteringshalen fran dversidan sker inifran kuvosen och kan begransas av installerade
enheter. Det ar kundens ansvar att sékerstalla att eventuella sakerhetskrav har uppfyllts
vid installationen. Om inget annat anges ar maximal, extra utrustningsvikt begransad till
10 kg per extrautrustningsfack och 10 kg pa hyllan. Matten ar ungefarliga och varierar

beroende pa systemets konfiguration.
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Figur 2-1
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3. SYSTEMOVERSIKT

NxtGen-transportkuvosen ar ett elektromekaniskt system som ar utformat for att termiskt stodja
en neonatal patient under forflyttningar inom en klinik eller mellan kliniker. Systemet kan
anvandas inom sjukhuset, i transportfordon eller i flygmedicinska tillampningar, sasom flygplan
eller helikopter. NxtGen-transportkuvésen har genomgatt sékerhetstester mot ISO-
standarderna 60601-1-12 och 60601-2-20, for att visa sakerhet och stabilitet i var och en av
dessa anvandningsmiljoer. Anvand endast enligt anvisningarna for att sakerstalla enhetens
sakerhet och stabilitet under transport.

Transportkuvdsen cirkulerar uppvarmd luft genom spadbarnskammaren, for att reglera
varmemiljon till en dnskad temperatur som anvandaren valt. Spadbarnet kan nas ges genom
huvudpatientluckan och genom handportar pa alla sidor av spadbarnskammaren. Operatéren
ger kommandon till styrsystemet genom anvandargranssnittet, vilket bestar av en pekskarm och
en tryck-och-vrid-knapp. Anvandargranssnittet ger feedback om systemets varmeprestanda
och, vid behov, patientens SpO,-data. Ett omfattande system med visuella larm och ljudlarm,
hjalper till att sakerstalla patientens sakerhet.

Remmar for ratientpositionering finns for att begransa spadbarnets rorelser i
spadbarnskammaren. Spadbarnet ska alltid vara fastspant i transportkuvdosen, om mgjligt.

3.1. Fysisk beskrivning

3.1.1. Transportinkubator

9 10

Figur 3-1 ISO-vy framifran Figur 3-2  1SO-vy bakifran

Nummer Beskrivning

Anvandargranssnittets pekskarm

Tryck-och-vrid-knapp

Fack for extrautrustning - Hoger sida

Fack for extrautrustning - Vanster sida
Patientkontaktpanel

Spadbarnskammare

Observationsljuslist (valfri observations-/fototerapiljuslist)
Bakre atkomstlucka for extrautrustning

Bakre atkomstlucka for bakre elektronik

Bakre atkomstlucka for extrautrustning

O ONOOOB|IWIN|=

N
o
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3.1.2. Bakre elektronikpanel
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Figur 3-3 Figur 3-4
Nummer Beskrivning
1 Batteri
2 Ingangskontakt for vaxelstrom
3 Extern utgangskontakt for likstrom
4 Extern ingangskontakt for likstrom
5 Vaxelstromssakringar (2 x)
6 Uttag for datanyckel
7 Rela for likstrom (utgangseffekt)
8 Rela for likstrom (ingangseffekt)
9 Batterikabelgenomféring
10 Reset-brytare
11 Uttag for vaxelstrom (4) - Hoger sida
12 Uttag for vaxelstrom (4) - Vanster sida (visas ej)
13 Rela for vaxelstrom (MSO-strém)

-23-
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3.1.3.

Patientkontaktpanel (Placerad pa vanster eller hoger @andpanel)

Figur 3-5 Figur 3-6

Nummer

Beskrivning

Observationsljuskontakt (Tillval: Ljuslist for observation/fototerapi)

Pulsoximeterkontakt (Valfritt: Masimo, Nellcor eller ingen)

T1 patienttemperaturkontakt (Primar)

T2 patienttemperaturkontakt (Sekundar)

Kontakt for uppvarmd madrass (Tillval)

O IWIN|I—

Kontakt till syrgasmonitor

3.2.

Systemets elforsorjning

Transportkuvdsen kan drivas fran flera kallor: extern vaxelstrom, extern likstrom eller fran
enhetens interna batteri.

FORSIKTIG!:

3.2.1.

3.2.2.

Verifiera temperatur- och syreinstallningar efter stromavbrott,
frdnkoppling av batteri eller byte av stromforsoérjning.

Vaxelstrom

Vaxelstrom kan matas med 100-240 V AC, 50-60 Hz vid ca 10 A (3 A max for
enheten och 7 A for att ge strom till tillbehorsuttagen). Nar vaxelstrom anvands,
kommer vaxelstromindikatorn att visas. Vaxelstrom har prioritet framfér alla andra
stromkallor, externa eller interna. Vaxelstrom bor anvandas nar den ar tillganglig,
men definitivt for att varma transportkuvosen som férberedelse for transport och
aven for att ladda batteriet.

Kuvdsen ger klass ll-skydd, men majliggor ocksa fysisk anslutning av klass |-
tillbehor via grenuttagen. Det tredje stiftet pa vaxelstromingangen gar till
vaxelstromuttagen och ar funktionsjord.

Likstrom

Likstrom kan matas med anvandning av 12-28 V likstrom vid 15 A. Vid
likstromsdrift, kommer likstrdmindikatorn att visas. Extern likstrdom matas genom
en rund kontakt med 3 ledare, placerad pa baksidan av transportkuvésen.
Likstrdm har prioritet jamfort med intern batteristrom.
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3.2.3. Batterikraft

Batterikraft valjs automatiskt nar varken vaxelstrom eller likstrom ar tillganglig. Nar
enheten drivs med internt batteri, kommer batteriindikatorn att visas. Anslutning av
vaxelstrom eller likstrom kommer att ersatta batteridriften. Batteriet kommer att
laddas nar transportkuvosen ar ansluten till vaxelstrom- eller likstrdomspanning
over 15 V likstrom. Under laddning kommer den grona BAT CHG-indikatorn att
visas. Hastigheten med vilken batteriet laddas minskar nar transportkuvésen slas
pa. En signifikant lag vaxelstromnatspanning kommer ocksa att minska
batteriladdningshastigheten. Det tar ca 4,5 timmar att ladda ett helt urladdat
standardbatteri pa 26 amperetimmar, nar transportkuvdsen far vaxelstrém och ar
avstangd. Om transportkuvésen ar paslagen och uppvarmd, ar
batteriladdningstiden langre. Transportkuvdsen kommer att halla en
spadbarnskammartemperatur pa 37 °C i 4 timmar med ett fulladdat batteri med
en omgivningstemperatur pa 20 °C. Nar den drivs pa batteri kommer skarmen att
visa batteriets laddningstillstand som en uppskattad procentandel (till narmaste

5 %). Ett fulladdat batteri kommer att visa 100 %, och ett batteri som nastan har
natt sin sakra urladdningsniva kommer att visa 0 %. Nar transportkuvosen drivs
med batteristrom eller extern likstrom, kommer huvudskarmen att visa batteriets
laddningstillstand om BAT OP-indikatorn vidrdrs. Nar larmet "Critical Low Battery”
signalerar har kuvoésen ca 10 minuters drifttid kvar.

For allman drit REKOMMENDERAS STARKT anvandning av extern vaxelstrom
eller likstrom. Det interna batteriet bor endast anvandas nar transportkuvdsen inte
har nagon annan tillganglig energikalla.

3.3. Externa natsladdar

3.3.1. Extern vaxelstrom
Anslut enheten till ett korrekt klassat vaxelstromuttag.

Den externa vaxelstrdmkontakten finns pa
5 ’ den bakre mittkonsolen.

—

[

2X, 5X20mm, 108, 250V, Fa
7 =a

| — rr
‘:" | l> — 1‘;

r_J
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3.3.2. Extern likstrom

— 1 Likstrom tillfors via likstromkabeln med den
— X angivna polariteten.
3 ________———-"--—— \___ g P
A W] {{ AL N
— N '-.'.\ 'I\ \ : J"\L_ "’K \ DC IN+
(y weur V=R O \\
(l) {\I W, U ,i‘,' L) i
o
l1m|1m °~] @ : '\\ DC IN-
10101 v (Pin 1)
([
3\\“

3.3.3. Grenuttags

&

O]
®
Y/

Figur 3-7 Figur 3-8

Grenuttaget matar endast strom nar extern vaxelstrom ar ansluten till
transportkuvosen. Grenuttagen kan leverera 7 A strom vid samma
vaxelstromspanning som den externa vaxelstrommen for anslutning av
tillbehdrsenheter. Det tredje befintliga stiftet ar funktionsjord, inte skyddsjord.
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3.3.4. Likstromsuttag
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Likstromsuttaget tillhandahaller endast strém
nar extern vaxelstrom ar ansluten.
Likstromsuttagen matar 3 A strom vid samma
likstrdomsspanning som den externa
vaxelstrommen for anslutning av

¢ | tillbehdrsenheter.
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4. KONTROLL FORE ANVANDNING

4. 1. Kontroll fore anvandning

Foljande kontroll bér utféras fore varje anvandning, av en kunnig operator eller
servicepersonal.
4.1.1. Driftkontroll

1.

Kontrollera natsladden och se till att det inte finns nagra hack eller kraftiga
béjningar i sladden, att alla stift pa kontakten ar i gott skick och att sladden
sitter ordentligt fast pa plats. Byt ut sladden vid behov.

Med transportkuvésen ansluten till vaxelstrom, tryck pa ratten (Figur 3-1,
objekt 2) for att sla pa transportkuvosen. Transportkuvésen kommer att
utfora ett sjalvtest vid start och testa ljudlarmet. Se till att forloppsindikatorn
for Strom pa, sjalvtest (Power On Self-Test) visas och att ljudlarmet kan
hdras. Kontrollera att natstromikonen och batteristromikonen visas dverst
till vanster efter att testet har slutforts.

Se till att resultaten av sjalvtestet vid start, under meddelandecentret, visar
PASSED (Godkand).

Placera en hand inuti den vanstra sidan av spadbarnskammaren och
kontrollera luftflédet. Flakten ska kunna héras pa hoger sida av
transportkuvosen.

Koppla fran vaxelstromsanslutningen fran transportkuvésen och observera
att batterilkkonen och batteriprocenten visas overst till vanster. Kontrollera
att batteriet ar tillrackligt laddat for transporten.

Bekrafta att huvudskarmen visar spadbarnskammarens lufttemperatur.
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Om extern likstrom ska anvandas, kontrollera likstromsladden och se till att
den inte har nagra hack eller kraftiga bojningar och att kontakterna inte har
skadats.

Sla pa sugenheten (om tillampligt) och se till att den fungerar. Stang av
sugenheten.

Inspektera madrassen och positioneringsremmarna med avseende pa
skador. Reparera eller byt ut vid behov.

4.1.2. Kontroll av spadbarnskammare

1.
2.

4.

Se till att spadbarnskammaren ar fri fran sprickor.

Se till att packningen mellan kamrarna och luftflédestraget ar pa plats.
Kontrollera att genomfdringarna i slanghalen pa spadbarnskammaren
ocksa ar pa plats.

Se till att spadbarnskammaren ar fast pa transportkuvosen med de tva
sparrarna pa spadbarnskammarens bada andar.

Se till att spadbarnskammaren ar ren och redo for transport.

4.1.3. Tillbehor

1.

Testa funktionen av andra tillbehér enligt tillverkarens rekommendationer.

4.1.4. Sensorer och kablar

1.

Inspektera syresensorn och pulsoximetersensorn med avseende pa
skador. Byt ut vid behov.

Inspektera temperatursondens kablar, madrassvarmekabeln,
syrgassensorkabeln och pulsoximeterkabeln med avseende pa slitage och
skador. Byt ut vid behov.

5. ANVANDARANVISNINGAR

Detta avsnitt innehaller anvandningsprocedurer for transportkuvésen. Enheten ska drivas med
extern strdm nar sa ar mgjligt. Det interna batteriet ska vara fulladdat fére anvandning, genom
att det ansluts till natstrém i minst 8 timmar. Nar transportkuvdsen inte anvands ska den
anslutas till en stromkalla for att ladda batteriet.

5.1. Power On (Strommen péaslagen)

Operatdren styr enheten genom anvandargranssnittet, vilket bestar av en pekskarm och
en tryck-och-vrid-knapp. Sla pa enheten genom att trycka pa ratten under pekskarmen
for att starta uppstartssekvensen. Enheten kommer att utféra en sjalvtestrutin och
ljudlarmet/larmhogtalaren kommer att initiera ett test av ljudsystemet.

5.2. Sjalvtest vid start

Transportkuvdsen utfor ett sjalvtest under uppstart. Resultaten av sjalvtest vid start visas
pa vanster sida av forvarmningsskarmen. Om alla tester godkans, kommer ordet
"PASSED” (Godkand) att visas. Om ett test inte har godkants kommer ett meddelande
att visas, som anger felet. Se avsnitt 20 for felsokningssupport.
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5.3.

Forvarmningslage

Nar uppstartssekvensen ar klar gar enheten in i férvarmningslage. Férvarmningslaget
gor att enheten kan varmas upp till ett forutbestamt styrvarde och bibehalla detta
styrvarde pa obestamd tid, eller tills nagot av foljande intraffar:

o Enheten gar in i normal drift

o Enheten gar in i administratdrsmenyn
J Enheten gar in i servicemenyn

. Enheten stangs av

Standardinstallningen for férvarmningslaget ar 36,0 °C och kan andras i
administratorsmenyn. Under féorvarmningslaget ar alla larm och varningar inaktiverade.
Det ar inte tillatet att lagga in en patient under forvarmningslaget. Férvarmningslaget ar
avsett att fungera som ett "fardigt” tillstand, genom att sakerstalla att enheten ar férvarmd
och forberedd for att Iagga in en patient.

Forvarmningsskarm

2. 3. Forvarmningsskarmens

funktioner:

Stréom PA/AV

Energilagesstatus

Meddelandecenter

Datum/tid (24 tim.) och

omgivningstemperatur

Resultat av sjalvtest vid

start

Administratérsmeny

Servicemeny

Installd temperatur for

férvarmning

9. Aktivkammare -
luftflodestemperatur

S 10. Varmareffekt (0-100 %)

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

Self-Test R Its:
o il PRE-HEAT

'=SET 36.0°

Touch to Start

o hwbh=

XN

'=36.3°

5.4.

Administratorsmeny

Administratérsmenyn kan endast nas via menyn Férvarmning. Oppna
administratdrsmenyn genom att trycka pa eller anvanda ratten for att markera och valja
administratorsikonen. Administratorsmenyn ar en lIésenordsskyddad meny, som ar
avsedd att Oppnas av senior personal for att stalla in enhetens preferenser. Foljande
undermenyer finns i administratdrsmenyn:

. Klocka (Clock)

. Granser (Limits)

. Logg (Log)

. Konfig (Config)

. Om (About)

J PulseOx (Optionalltillval)
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Administratorsmenyns skarmar

Oppna Administratérsmenyn:
Oppna administratérsmenyn
genom att trycka pa eller
anvanda ratten for att markera
och valja det fyrsiffriga
I6senordet.
Administratérsmenyns
I6senord: 1258

Nar ratt I0senord har angetts
gar enheten in i
administratérsmenyn. Tryck pa
eller anvand ratten for att
markera och valj returikonen
for att ga tillbaka till
forvarmningsskarmen.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Administratdrsmenyns
funktioner:

1. Undermenyval

2. Returikon

2 @

LIMITS ABOUT

PULSE OX

HOURS

0 07» @

MONTH DAY YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

MINUTES

Klocka:

Andra enhetens tid och datum
genom att valja
undermenyikonerna och trycka
pa dem eller med hjalp av
kontrollratten.

Anvand kontrollratten for att
justera ikonens varde.
Bekrafta vardeandringen
genom att trycka pa
kontrollratten eller trycka pa
den valda ikonen.
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D200

PULSE 0X

CLOCK LIMITS CO“FIG ABbUT

-6 @ ®

HEART RATE

89 | 100 50

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Larmgranser:
Andra enhetens

forinstallningar fér larmgranser
genom att valja
undermenyikonerna och trycka
pa dem eller med hjalp av
kontrollratten.

Anvand kontrollratten for att
justera ikonens varde.
Bekrafta vardeandringen
genom att trycka pa
kontrollratten eller pa den
valda ikonen.

Gransintervall for
administrator:

SpO; - Lag 50-99, Hoég 51-
100

Puls - Lag 25-229, Hog 26-230
%0, - Lag 18-99, H6g 19-100

Sp0,
99 200 98

500, HEART RATE %0, x
--§9) @ 60 @

RESTORE TO FACTORY DEFAULT? (:) | q )

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Larmgranser: Aterstalla
fabriksinstallningar

Andra enhetens
forinstallningar for larmgrans
tillbaka till
fabriksinstallningarna genom
att valja ikonen for
fabriksaterstallning genom att
trycka pa den eller med hjalp
av kontrollratten.

Om bekraftelseikonen valjs
pabdrjas aterstallningen. Om
ikonen Avbryt valjs, avbryts
andringen.
Fabriksinstallningar:

SpO, - Lag 85, Hog 100
Puls - Lag 100, H6g 200
%0, - Lag 21, Hog 98

B % [ X

CLOCK LIMITS ABOUT PULSE OX

Page 10of6

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Handelselogg:
Systemhandelser kommer att

visas i sekventiell ordning.
Uppat- och nedatpilarna kan
anvandas for att cykla igenom
aldre handelser.

De senaste 1000 handelserna
kommer att lagras i
handelseloggen.
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3

Ya @

LIMITS ABOUT PULSE OX

80

Alarm Volume
Minimum

@ @ a 37.0

PHOTOTHERAPY HEATED SUCTION
MATTRESS

TRENDING

PRE-HEAT
TEMPERATURE (°C)

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Xy

CLOCK LUMITS LoG ABOUT PULSE 0X

SERIAL NUMBER

SOFTWARE REVISION
DATE MANUFACTURING

SPO2 REVISION

CONTACT US
: : . E sales@int-bio.com
international 7 512873.0033

IUIVIC www.int-bio.com

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

9

Konfiguration:
Andra de konfigurerade

tillbehoéren eller styrvardet for
forvarmningstemperaturen
genom att valja
undermenyikonerna och trycka
pa dem eller med hjalp av
kontrollratten.

Anvand kontrollratten for att
justera styrvardet for For-
uppvarmningstemperatur.
Anvand kontrollratten for att
justera den lagsta
larmvolymen som ar tillganglig
for operatéren.

Bekrafta vardeandringen
genom att trycka pa
kontrollratten eller trycka pa
den valda ikonen.

Om:

Enhetens serienummer,
programvaruversion,
tillverkningsdatum och SpO,-
revision (om sadan ar
konfigurerad) visas.
International Biomedicals
kontaktinformation anges.
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PulseOx - Nellcor (valfritt):
Andra enhetens installningar
for pulsoximetri genom att
valja undermenyikonen och
trycka pa den eller valja den
med kontrollratten.
E&) _/_ @ Re-] ﬁ @ ) (SeO, Anvand kontrollratten for att
: justera ikonens varde.
Bekrafta vardeandringen
®NELLCOR genom att trycka pa
kontrollratten eller trycka pa
den valda ikonen.

CLOCK LIMITS CONFIG ABOUT PULSE OX

NORMAL
Sensitivitet:

SENSITIVITY Det normala SV3rS|éget
rapporterar férandringar av en
patients SpO,-matning inom 4-
: » 7 sekunder under stérningsfria
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED - forhallanden.
Snabbsvarlaget rapporterar
andringar av en patients SpO,-
matning inom 4 sekunder
under stoérningsfria
férhallanden.

% _/_ . @ﬁ‘ SpO, PulseOx - Masimo (tillval):
iy e Andra enhetens installningar

for pulsoximetri genom att
valja undermenyikonerna och

_{ J ® 1:“°RMAL } 8 f‘ trycka pa dem eller med hjalp
ASlMO - 2P av kontrollratten.
S AVERAGING TIME Anvand kontrollratten for att

P justera ikonens varde.
) Bekrafta vardeandringen

CLOCK LIM/TS ABOUT PULSE 0X

genom att trycka pa

SHOW PI BPM TONE SMART TONES FASTSAT kontrollratten eller trycka pa
den valda ikonen.
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Sensitivitet

Installningen for kanslighetslage gor att sjukvardspersonalen kan anpassa SpO,-
matningskansligheten till patientens niva av SpO,-signalstyrka och kvalitet pa matplatsen.
Alternativen ar Normal, Adaptiv, Detektion av sond avstangd (APOD) och Max.

Genomsnittlig tid

Genomsnittsfunktionen gor att Iakaren kan valja dnskad niva av synlighet till subtila variationer
av det uppmatta vardet. Beroende pa patientens tillstdnd och arten av varden, féredras ibland
kortare genomsnittstider (somntestning) jamfort med langre genomsnittstider (telemetri och
nyfédda) och vice versa. 8-sekunders genomsnittstid anses allmant vara det vanligaste
genomsnittsintervallet och rekommenderas for de flesta patienter, eftersom det ar tillrackligt kort
for att ge synlighet till subtila desaturationer samtidigt som det ar tillrackligt langt for att
minimera stora férandringar i SpO»-pa grund av snabba, 6évergaende desaturationer.
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Alternativen ar:

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

Perfusionsindex

Om man valjer "On” (P4) visas perfusionsindexet pa operatdrsskarmen.

BPM-ton
Om man valjer "On” (P4a) aktiveras BPM-tonljudet.
Smart Tones

Om BPM-tonljudet ar aktiverat, aktiveras smarta toner om man valjer "On” (Pa).

FastSat

Om man valjer "On” (Pa) kommer FastSat att ge snabb respons pa och visning av snabba

andringar i SpO2, genom att prioritera den senaste datan.

@ o,

ABOUT PULSEOX

SAVE YOUR CHANGES AND
EXIT TO PRE-HEAT MODE?

v X

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

5.5. Servicemeny

Servicemenyn kan endast nas via menyn Férvarmning. Oppna servicemenyn genom att
trycka pa eller anvanda ratten for att markera och valja serviceikonen. Servicemenyn ar
en losenordsskyddad meny, som ar avsedd att dppnas av auktoriserade biomedicinska
tekniker. Foljande undermenyer finns i servicemenyn:

. Klocka (Clock)
. Varmare (Heater)

. Batteri (Battery)

. Logg (Log)
. Om (About)

. Sprak (Language)

t)

Avsluta administratérsmenyn:
Tryck pa returikonen for att
aterga till skarmen
Forvarmning.

Om andringar har gjorts
Oppnas en dialogruta innan
man gar till skarmen
Forvarmning.

Om man trycker pa
bekraftelseikonen sparas alla
andringar som gjorts.

Om man trycker pa ikonen
Avbryt sparas inga andringar
som gjorts.
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Servicemenyns skarmar

Oppna servicemenyn:

Oppna servicemenyn genom
att trycka pa eller anvanda
ratten for att markera och valja
det fyrsiffriga I6senordet.
Servicemenyns I&senord: 3258
Nar ratt |6senord har angetts
Oppnas servicemenyn. Tryck
pa eller anvand ratten for att
markera och valj returikonen
for att ga tillbaka fill
forvarmningsskarmen.

Servicemenyns funktioner:
1. Undermenyval
2. Returikon

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Klocka:
Andra enhetens tid och datum
genom att valja
undermenyikonerna och trycka
pa dem eller med hjalp av
03 f 25 ; kontrollratten.

e Anvand kontrollratten for att
o e justera ikonens varde.
Bekrafta vardeandringen

09 07 19 7 genom att trycka pa

kontrollratten eller trycka pa

MONTH « ,’ den valda ikonen.
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED S

ABOUT LA NGUAGE
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Enable Auto
Calibration?

E@@@

BATTERY ABOUT LANGUAGE

1=25.0°

HEATER CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

)

Kalibrering av varmare:
Manuell kalibrering

Placera en kalibreringssond 10
cm ovanfor madrassens mitt.
Tryck pa eller valj med ratten
knappen "TOUCH TO START”
(Tryck for att starta) for att
pabdrja kalibreringen.
Automatisk kalibrering
Tryck pa ikonen "Enable Auto
Calibration” (Aktivera
automatisk kalibrering) for att
aktivera automatisk kalibrering
av varmaren.

Se till att varmarens
kalibreringssond ar ansluten till
T2-porten pa
anslutningspanelen.

Placera kalibreringssonden pa
madrassens mitt.

Tryck pa eller valj med ratten
knappen "TOUCH TO START”
(Tryck for att starta) for att
pabdrja kalibreringen.

—
—
—

@@@@

BATTERY ABOUT LANGUAGE

DEVICE WARMING UP

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

")

Kalibrering av varmare:
Enheten kommer att varma
upp kammaren till 36,0 °C.
Detta tar ca 45 minuter.

E@@@

BATTERY ABOUT LANGUAGE

ENTER CALIBRATION SET POINT

*

36.0°

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Manuell kalibrering av
varmaren:

Anvand ratten for att &ndra
vardet pa skarmen till den
temperatur som mats av
kalibreringssonden.
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E@@@

BATTERY ABOUT LANGUAGE

'CALIBRATION
- COMPLETE

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Automatisk kalibrering av
varmaren:

Om kalibreringen ligger inom
ett acceptabelt intervall,
kommer offset-vardet att
sparas och kalibreringen att
slutforas.

@@QD@

BATTERY ABOUT LANGUAGE

p TOUCH
siA (26 TO
START

BATTERYTYPE CAPACITY (Ah)

BATTERY CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

‘)

Kalibrering av branslemataren:
Batterityp

Granska widgeten "BATTERY
TYPE” och kontrollera att
typen ar korrekt.

SLA (Sealed Lead Acid)
(Forseglat blybatteri)

LiFePO, (Litiumjarnfosfat)
Batterikapacitet

Andra enhetens
batterikapacitet genom att
valja undermenyikonen och
trycka pa den eller med hjalp
av kontrollratten.

Anvand kontrollratten for att
justera ikonens varde.
Bekrafta vardeandringen
genom att trycka pa
kontrollratten eller trycka pa
den valda ikonen.

Kalibrering av
branslemataren

Starta kalibrering av enhetens
branslematare genom att valja
ikonen "TOUCH TO START”
(Tryck for att starta) genom att
trycka pa den eller med hjalp
av kontrollratten. Batteriet
maste vara fulladdat innan
batterikalibrering kan ske.

Folj anvisningarna pa
skarmen.
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%QE@@@

CLOCK

HEATER BATTERY ABOUT LANGUAGE

sLAY 26

BATTERYTYPE CAPACITY (Ah)

BATTERY CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Kalibrering av branslemataren:
Systemet laddar ur batteriet
helt och laddar det sedan helt
for att mata kapaciteten.
Denna process tar ca 8
timmar. Om man vid nagon
tidpunkt trycker pa returikonen,
avbryts kalibreringen och
accepterar den valda
standardkapaciteten.
Observera att den faktiska
kapaciteten kan variera
beroende pa batteriets alder
och urladdningshistorik.

o

@@@@

BATTERY ABOUT LANGUAGE

( . [CALIBRATION
SLA 26  COMPLETE

BATTERY TYPE CAPACITY (Ah)

APPROXIMATE BATTERY
CAPACITY = 24 Ah

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Kalibrering av branslemataren:
Nar kalibreringen avslutas
kommer den uppmatta,
ungefarliga batterikapaciteten
att visas.

Batterikapaciteten kommer att
uppdateras.

Lamna transportkuvdésen
ansluten till extern strom.

EI@@J

BATTERY ABOUT LANGUAGE

Page 1 0of 6

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Héandelselogq:
Systemhandelser kommer att

visas i sekventiell ordning.
Uppat- och nedatpilarna kan
anvandas for att cykla igenom
aldre handelser.
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BATTERY LoG ABOUT LANGUAGE

SUCTION MONITOR TIME ON MASIMO PULSE OX
HEATED MATTRESS
XXXXXXXXXXXXXXK
XXXOXXXXXXXXXX
200000000

HEATED MATTRESS (ON)
PHOTOTHERAPY (ON)

CONTACT US
S E sales@int-bio.com

international 7 532873.0033
SI0VIEDICAL

www.int-bio.com

ALLALARMS/ALERTS DISABLED

Om:

Enhetens totala aktiva tid
kommer att visas.

Om den ar konfigurerad,
kommer den uppvarmda
madrassen, sugmonitorn och
fototerapins aktiva tid att visas.
Fabrikskonfigurationen
kommer att visas.
International Biomedicals
kontaktinformation anges.

DOS®EOE6

HEATER BATTERY LoG ABOUT LANGUAGE

ENGLISH SPANISH GERMAN  FRENCH
Page 1 0of 6

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Sprak:

Andra enhetens sprak genom
att valja sprakikonen och
trycka pa den eller anvand
kontrollratten.

Sida upp- och Sida ned-pilarna
kan anvandas for att visa alla
sprak som stods.
Standardinstallningen ar
engelska.
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NORMAL DRIFT
Starta normal drift av enheten genom att trycka var som helst i mittcirkeln for att Iamna
forvarmningslaget och ga till huvudskarmen.

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

If-Test R Its:
2ol oo sl PRE-HEAT

'=SET 36.0C

Touch to Start

= :36.3°¢
a

Figur 6-1
Huvudskarmen
STROMKALLA REFERENS- MEDD.- REFERENS DATA
(AKTIV) TEMP CENTER TEMP. REGISTRERAS

TID (24 TIM) OCH
OMGIVNINGSTEMP.

| ¢

STROM PA/AV

STARTSKARMENS IKON:

STARTSKARMENS IKON:
OBS-LAMPOR

PROCENT Sp0O2

STARTSKARMENS IKON

STARTSKARMENS IKON
TIMERS

PULS
100 v 200
0, -
STARTSKARMENS IKON 90 & STARTSKARMENS IKON
PROCENT SYRGAS SKARMLAS/
LJUSSTYRKA

STARTSKARMENS IKON:
TEMP. OCH ALTERNATIV

Figur 6-2
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6.1.

Navigering i huvudskarmen

Navigering pa huvudskarmen kan gdras antingen genom att trycka eller genom att
markera och valja en ikon med ratten. Som en allman regel, om ikonen ar rund, kan den
véaljas genom att man trycker pa den. Ratten fungerar som en alternativ mekanism for att
navigera runt huvudskarmen och valja énskad ikon. Ratten navigerar dock inte till
meddelandecentret eller till nagra ikoner langst upp pa skarmen. Rattens position
indikeras med den gula markéren som omger varje valbar ikon. Markoren férsvinner efter
10 sekunders inaktivitet och kommer att dyka upp nar ratten vrids igen. lkoner lyser
orange for att indikera for operatdren att ett val har gjorts. lkoner kan valjas med
beréring, men vardeandringar kan endast géras genom att vrida pa kontrollratten.

Rattnavigering - Medurs rotation

Rattnavigering - Moturs rotation

i

6 SpoO.

8

76 %99

B°M
157

100 14 200

O.
9¢

88 va99

36.9%¢ /,

=TI ' 2
=SET 375 °¢

°C vi
39.0
m 35.0

100 & 200

50

88299

Figur 6-3 Figur 6-4
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Ikonlagen

Lage Indikering med markor:
Den gula markéren ger operatoren visuell
indikering av rattens plats.

Lage Val bekraftat:

Ikoner lyser orange for att ge en visuell
bekraftelse till operatéren att ikonen valts.
Laget Val bekraftat ar tillfalligt och ikonen
kommer att flyttas till ngsta lage.

Laget Vardejustering:

Om ett varde eller en ikon &r orangemarkerad,
representerar det en variabel som kan andras
genom att vrida pa ratten. Varden kan endast
justeras genom att vrida pa ratten.

Laget Inaktiverad av operatér:

Operatoren kan inaktivera vissa funktioner pa
enheten, men det gar inte att inaktivera alla
funktioner. De funktioner som kan inaktiveras
anges nedan. Inaktivera funktionen genom att
trycka pa och halla ned ikonen i ca 2
sekunder. Aktivera funktionen genom att
trycka pa ikonen eller markera och valja med
ratten.

SpO,-monitor, pulsmonitor, %O,-monitor

Laget Inaktiverad av operatér:

Om operatoren kopplar fran en kabel, som ar
associerad med denna funktion, kommer
ikonen att ga in i Laget Inaktiverad av
operator. De funktioner som kan frankopplas
anges nedan.

Observationsljus, fototerapiljus, uppvarmd
madrass, SpO,-matare, pulsmatare, O, %-
matare

Undermenylage:

Nar operatoren val valjer en ikon, gar ikonen in
i undermenyn. Undermenylaget gor att
operatdéren kan goéra aktiva andringar av
funktionen. Undermenyns lage kan identifieras
med narvaron av "X’-ikonen. Val i ett
undermenylage ar ratten den enda metoden
for navigering och manipulation med ett
undantag. Operatéren kan nar som helst
trycka pa "X"-ikonen for att Iamna undermenyn
och aterga till foregaende lage.
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6.2. Varmedrift

Anvandargranssnitt - Information om varmekontroll

=SET 37.5°

2 3 °Cwa
& 28
1) T1-temperatur (primar) ® u ;

2) lkon for luftkontrollerat lage

3) Ikon for servokontrollerat lage

4) Varmareffekt (0-100 %)

5) T2-temperatur (Referens)

6) Installd temperatur

7) Aktiv temperatur (Kammare eller patient)

8) lkon for Aktiv temperatur (Kammare eller
patient)

Navigering av varmekontroll

6%9) 36.9°c

Nar varmecirkeln har valts genom att trycka pa : '
den eller med ratten, kommer ett blatt ”X” att =SET 375 °¢

visas Overst och en orange ring kommer att
finnas kvar runt cirkeln for att indikera for . °c vz
operatdren att denne ar i varmeundermenyn. ? 39.0
Ratten gor att operatéren kan navigera i ™ 3 35.0
undermenyn till dnskad plats. Runda ikoner, A

som de tva lagena och X", kan vidroras.
Navigeringen fortsatter till de valfria ikonerna i
den nedre delen av varmecirkeln, om de ar
installerade och aktiverade.

Part No. 715-0160, Rev. B -43 -



6.3. Beskrivning av varmestyrsystemet

Transportkuvdsen har tva metoder for att kontrollera och bibehalla temperaturen till ett
operatorsvalt styrvarde: luftstyrt (manuellt) eller servostyrt (barnstyrt) lage. T1 ar den
primara temperaturkontrollsonden och kravs for drift i servostyrningslage. T2 ar endast
en referenstemperatur och kravs inte for drift i nagot av lagena. T2 ar alltid placerad
utanfor varmecirkeln, for att visuellt representera for operatéren att det ar en
referenstemperatur och inte bidrar till varmestyrsystemet. Om systemet ar i luftstyrt lage,
kommer T1 (om detta ar anslutet) ocksa att placeras utanfor varmecirkeln for att visuellt
representera for operatoren att den fungerar som en referenstemperatur och inte bidrar
till varmestyrningen i luftstyrt lage. Under servostyrt lage kommer T1 att placeras inom
varmecirkeln och representeras av den stora, aktiva temperaturmatningen. Overgang
mellan varje lage kraver att operatéren bekraftar temperaturstyrvardet omedelbart efter
en lagesandring.

6.4. Installation

| luftkontrollerat lage larmar transportkuvésen om kammartemperaturen ar mer an 1,5° C
fran styrvardet.

| servostyrt lage larmar transportkuvésen om barnets temperatur (T1) ar mer an 0,7° C
fran styrvardet.

Om ett larm ar aktivt kommer det aktiva temperaturvardet att andra farg och ett
larmmeddelande visas i meddelandecentret.

6.4.1. Hudtemperatursonder

T1 — International Biomedicals hudtemperatursond anvands for att dvervaka
barnets temperatur och for att ge feedback till transportkuvosens styrsystem. Valj
en lamplig plats for dvervakning enligt for narvarande accepterad medicinsk
praxis.

T2 — International Biomedicals hudtemperatursond anvands for att ge en andra
spadbarnstemperatur till operatéren. Denna temperatur anvands inte av
transportinkubator-systemet for nagon reglering.
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Varmekontrolldrift — luftstyrningslage (manuellt)

¥

% Spo,

76 va 99

Tryck pa eller anvand ratten for att EEN
valja mittcirkeln och ga till undermenyn. 1 57

100 v& 200

90

8899

¢
Ett blatt "X” visas Overst i cirkeln och en 76299
orange ring visas runt cirkeln. Val i Sou
varmeundermenyn kommer markoren 1 57

att stalla in det installda

" 100 va 200
temperaturvardet som standard.

90

8899

76 ¥a 99
Anvand ratten for att valja installt
temperaturvarde. Vardet kommer att BPM
lysa i orange och kan nu andras av LSZ

operatdren med hjalp av ratten. 100 v 200

90

88299
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Nar det 6nskade styrvardet har natts
kan operatdren valja med ratten for att
bekrafta och godkanna vardet.

% SpO,

98

76%99

BPM

157

100 ¥ 200

90

Om Luftlage anvands under en langre
period, bér en hudtemperatursond
anvandas for att noggrant évervaka
patientens temperatur. Luftlaget
justerar inte automatiskt varmarens
uteffekt, baserat pa spadbarnets
temperatur, darfor rekommenderas
noggrann 6vervakning av patientens
temperatur.

Kammartemperaturen visas i
huvudikonen i mitten av
huvudskarmen.

¢l

% Spo,

98

76 ¥ 99

BPM

157

100 va 200

(o)

90

3619ic
14T1
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Varmestyrningsdrift - Servo-/barnstyrlage

Tryck pa eller anvand ratten for att
valja mittcirkeln och ga till
varmeundermenyn.

L

% Spo,

98

76 va 99

BPM

157

100 va 200

% 0,

90

Ett blatt "X” visas 6verst i cirkeln och en
orange ring visas runt cirkeln. Val i
varmeundermenyn kommer markoren
att stalla in det instéllda
temperaturvardet som standard.

L

% Spo,

98

76 va 99

BPM

157

100 va 200

% 0,

90

Anvand ratten for att valja installt
temperaturvarde. Vardet kommer att
lysa orange och kan nu andras av
operatdren med hjalp av ratten.

76 ¥299

BPM

157

100 va 200

90

88 ¥a 99
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76 va 99

Nar det 6nskade styrvardet har natts =
kan operatdren valja med ratten for att 1 57
bekrafta och godkanna vardet. S Lol
100 v 200

%0,

20

88 ¥a 99

Se till att hudtemperatursonden ar
ordentligt fastsatt. En sekundar
temperatursond kan anvandas for att
ge ytterligare information om
patientens temperatur.

76 ¥a 99

Barnets uppmatta temperatur visas i BPM
huvudikonen i mitten av skarmen. 157

100 ¥ 200
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Overgang fran luftkontroll till servostyrningslige

Tryck pa eller anvand ratten for att
valja mittcirkeln och ga till undermenyn.

v
98

76 ¥ 99

BPM

157

100 ¥4 200

Tryck pa den runda servolagesikonen
eller anvand ratten for att markera och
vélja den.

100 ¥ 200

90

88 va99

Servolagesikonen kommer att lysa
orange for att bekrafta valet och T1-
temperaturvardet flyttas fran utanfér
cirkeln till det aktiva temperaturvardet
inuti cirkeln. Ikonen under det aktiva
temperaturvardet och ikonen bredvid
det installda temperaturvardet andras
for att representera T1 och
servostyrningslage. Luftkontrollikonen
ar nu inaktiv och gratonad.
Temperaturlarmgranserna kommer
som standard att aterga till varden for
servostyrlage.

L
% SpO,

98

76 ¥4 99

BPM

157

100 ¥ 200

90

88 va99

Nar laget har valts kommer en varning
att visas i meddelandecentret som
anger "Set Temperature” (Stall in
temperatur). Det installda
temperaturvardet lyser nu orange och
vardet kan andras. Nar det 6nskade,
installda temperaturvardet visas, ska
vardet med ratten valjas for att bekrafta
och spara den installda temperaturen.
Nu arbetar systemet i
servostyrningslage.

¢

% SpO,

98

76 Y299

BPM

157

100 ¥ 200

90

88vi99
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Overgang fran servostyrt till luftstyrt lige

Tryck pa eller anvand ratten for att

valja mittcirkeln och ga till undermenyn.

¢

SpO.

98

76 ¥a 99

BPM

157

100 v& 200

Tryck pa den runda luftlagesikonen
eller anvand ratten for att markera och
vélja den.

100 ¥4 200

90

Luftlagesikonen kommer att lysa i
orange for att bekrafta valet och det
aktiva temperaturvardet representerar
nu den aktuella kammartemperaturen.
Temperaturvardet T1 flyttas fran
insidan av cirkeln till en
referensposition utanfor cirkeln. lkonen
under det aktiva temperaturvardet och
ikonen bredvid det instéllda
temperaturvardet andras for att
representera luftlage. Servostyrikonen
ar nu inaktiv och gratonad.
Temperaturlarmgranserna kommer
som standard att aterga till varden for
luftstyrlage.

100 ¥4 200

90

88va99
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Nar laget har valts kommer en varning
att visas i meddelandecentret som
anger "Set Temperature” (stall in
temperatur). Det instéllda
temperaturvardet lyser nu orange och
vardet kan andras. Nar det onskade,
installda temperaturvardet visas, ska
vardet med ratten valjas for att bekrafta
och spara den installda temperaturen.
Nu arbetar systemet i luftstyrlage.

¢

% SpO.

98

76 ¥a99

SET TEMPERATURE

BPM

157

100 ¥ 200

90

88299

4 03:00
1EXT

6.5. Laggain en patient

Nar du ar redo att lagga in patienten, ska du trycka pa eller valja ikonen "Touch to Start” i

mitten av skarmen Pre-Heat (Férvarm), varefter systemet gar in i normalt driftlage.
Bortse fran detta steg om enheten redan ar i normal drift.

VARNING:

Innan patienten laggs in, ska man valja och bekrafta laget for varmekontroll och stalla in

temperaturvardet.
FORSIKTIG!:

Lagg inte in patienten i forvarmningslage.

driftsparametrar inte géras om detta inte ar nédvandigt.

Efter att patienten har skrivits in, ska justeringar av enhetens

Steg for att lagga in en patient

Vrid de tva lucksparrarna pa
huvudkammaren, som finns i de évre
hérnen pa huvudluckan. Vrid forsiktigt
ned huvudkammarens lucka till 6ppet
lage.
OBS: Stéd huvudluckan nér
den 6ppnas, for att
férhindra att luckan
svénger in i enheten och
orsakar skada.

a5)

@.

—

[:
=
L3

N\

-t

Klam pa den réda frigéringsspaken och
skjut ut patientplattan ur kammaren tills
plattan lases pa plats.

OBS: Man kan se tva réda
Spakar, pa vardera
anden av plattan, som
&ndras fran ett
horisontellt lage till ett
mer vertikalt Idge i last
lage.
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Placera patienten forsiktigt i mitten av
madrassen med huvudet i 6nskad
riktning.

Skjut tillbaka patientplattan in i
kammaren tills plattan lases pa plats.
Se till att facket ar last genom att
forsiktigt dra det mot dig for att
sakerstalla att Iaset har gatt i ingrepp.

Anslut temperatursondens kontakt till
lamplig temperaturport, T1 eller T2, pa
patientanslutningspanelen. Dra kabeln
och sensorn genom den nedre
genomfdringen och applicera
temperatursondens sensor pa
patienten.

GOr sa har for att anbringa
temperatursensorn:

Rengor fastplatsen med sprit eller
ljummet vatten innan sensorn fasts.
Fast sensorn pa den framre
bukvaggen.
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6.5.1. Patientpositioneringsremmar - Installation och applicering

Det avsedda syftet med denna rem ar att forhindra att nyfddda oavsiktligt faller ut
ur kuvésen. Denna rem ar inte avsedd som en DOT-fasthallningsenhet och
kommer inte att ge nagot skydd i handelse av en fordons-/flygplanskrasch eller
snabb inbromsning. Anvandaren bor endast beakta denna enhet som ett
hjalpmedel for positionering. Den ar inte avsedd att begransa kroppsrorelser helt
eller delvis. Det basta skyddet for spadbarnet kommer fran kontinuerlig
patientobservation under produktens anvandning. Denna produkt ar icke-steril.
Applicera den aldrig direkt pa patientens hud. Placera en filt eller annat
skyddsmaterial mellan remmen och patientens hud.

Steg for att applicera patientpositionsremmar
Ta ut tva (2) par remmar ur plastférpackningen.
Dra i alla flikar for att sakerstalla deras integritet. Anvand inte produkten om den ar skadad.

Anslut de tva delarna av remmen, som har tva flikar vardera, till tva separata monteringshal
pa baksidan av sangbrickan, inuti kuvésen. Positionera enligt patientens storlek.

Anslut de tva aterstdende remmarna (med endast en flik vardera) i motsvarande
monteringshal pa framsidan av sangbrickan.

Nar du faster remmens flik genom halet och tillbaka pa dynan, maste du se till att
krokens/dglans fastmaterial har fullstandig kontakt med skummaterialet och pressas ihop
ordentligt for maximal kontakt.

De motsatta remmarna kan nu fastas Over patienten, antingen raka eller korsade for att bilda
ett "X"-monster. Tryck fast krok- och dglefliken stadigt mot skummaterialet.

FORSIKTIG!: Positioneringsremmarna ar utformade for att kasseras efter
anvandning av en enda patient. Tvattning och
ateranvandning av denna produkt kan utsatta efterfoljande
patienter for:

. Hudirritation (nedbrytning av material eller rester av
tval och kemikalier)
o Virus-, bakterie- eller svampinfektioner
. Fall pa grund av férsvagning av fastmaterial och
bastyg
FORSIKTIG!: Hall allt positioneringsremmaterial borta fran patientens

halsomrade. Spanning av remmen far inte hindra att brostet
utvidgas pa nagot satt.
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MEDDELANDECENTER
7.1.

Indikatorer

Procent batteriladdning

Om man trycker pa stromikonen visas
den aktuella batteriladdningsprocenten
till ndrmaste 5 %. Om batteriet inte ar
konfigurerat kommer
batteriladdningsprocenten inte att
visas.

100 & 200

%0,

Batteriladdningsprocenten visas
ovanfér avstéangningsknappen i 3
sekunder.

100% * l;

76 v 99

BPM

157

100 ¥ 200

% O;,

20

lkonen Datalagring

Om enheten lagrar data till datanyckeln
kommer datalagringsikonen att visas.

¢ i

oSl 36.9¢ 36.9°¢
& iT2

76 ¥a 99

BPM

157

100 & 200

90

88 va 99
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36.9°
T2

Enheten visar en 24-timmarsklocka
overst till hdger. Klockan kan
konfigureras fran administratérs- eller
servicemenyn. ORS00

%0,

90

7.2. Stang av enheten

Fysiska knappar

Om justeringsratten halls ned i 10 sekunder
stdngs enheten av.

Om man haller ned reset-knappen, vilken koms
at fran den bakre mittkonsolen, i 5 sekunder
stadngs enheten av.

o w q! @

" loi0l
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Anvandargranssnitt

i

% SpO,

98

76 va99

Om man trycker pa avstangningsikonen visas en BPM
dialogmeny. 1 57

100 ¥4 200

% 0,

20

POWER OFF

8 '=sET 37.5°

76 va99
Om man trycker pa ikonen avbryt (X) kommer BPM = °c v
operatdren tillbaka till foregaende skarm. 157 p oo
100 v 200

%0,

90

POWER OFF

J98

76 va 99

Om man trycker pa acceptera-ikonen stangs BPM

enheten av. 157

100 v& 200

%0,

Om man trycker pa férvarmningsikonen gar
enheten in i forvarmningslage.
100 v 200

% 0,

90
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8. ALLMAN INFORMATION OM LARM
NxtGen-transportkuvosen har en larmvolym som kan justeras av operatoren.

Vid omstart av transportkuvdsen, eller om strommen till transportkuvésen avbryts i mer an 15
minuter, kommer alla operatdrslarminstallningar att aterstallas till de forinstallda
administratérsvardena.

8.1. Larmtyper
Operatodrer och lakare bor utbildas i att kdnna igen och reagera pa lampligt satt pa varje
typ av ljudsignal eller signalljudmdnster. Hogtalaren testas automatiskt vid varje start. En
fullstandig lista 6ver larm och varningar finns i Bilaga D.

Hogt larm:
Om ett hogt larmtillstand intraffar,

kommer larmmeddelandet att visas i

meddelandecentret. Larmfaltet blinkar
i rott. Parametern, som ar i larmlage, 1 57
kommer att lysa i rétt, och om det
héga larmet ar forknippat med en
larmgrans som kan stéllas in av 0
operatoren, blir larmgransen rod. 90

BPM

100 »2 200

L
Mellanhdgt larm:
Om mellanhdgt larm-tillstand intraffar,
kommer larmmeddelandet att visas i 98
meddelandecentret. 76 %2 92
Meddelandecentret kommer att blinka -
med en gul kontur. Parametern, som 1 57

ar i larmlage, kommer att lysa i gult,
och om det mellanhéga larmet ar
forknippat med en larmgrans som kan
stallas in av operatoren, blir
larmgransen gul.

100 ¥4 200

Lagt larm:
Om lagt larm-tillstand intraffar,

kommer larmmeddelandet att visas i

. 76 ¥4 92
mitten av meddelandecentret.

Meddelandecentret kommer att visa BPM
en gul kontur. Om det laga larmet ar 1 57
forknippat med en larmgrans som kan 100 %& 200
stallas in av operatdren, blir det -
uppmatta vardet och larmgransen 99
gula.

88va98
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Varning:

Om ett varningstillstand intraffar,
kommer varningsmeddelandet att
visas i meddelandecentret.

8.2. Rullgardinsmeny for larm

1. lkonen rullgardinsmenyn - larm:
Om flera larm eller varningar
signalerar samtidigt, kommer
ikonen rullgardinsmeny for larm (+)
att visas overst till hoger pa
skarmen.

2@

— N
HIGH PRIORITY ALARM
e e

36',9" MEDIUM ALARM
Tryck pa rullgardinsmenyn for larm (+) 1\[] LOW PRIORITYALARM. |
for att visa upp till 8 ytterligare larm och % ALERT TEXT GOES HERE
varningar. Varje larm kommer att ha en
fargad symbol bredvid meddelandet,
for att ange dess prioritet. Varningar
kommer inte att ha en form bredvid
meddelandet.
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8.3. Larmljudpaus

1. lkonen Ljudlarm:
Pausa ett aktivt larm genom att
trycka pa larmfaltet.

Ljudpausikonen kommer att visas till
héger om larmmeddelandet, for att
ange att larmljudet ar pausat.
Larmljudet slutar spela upp det aktuella
larmljudet och pausas sedan. 764
Tryck pa larmféltet for att avbryta =
pausningen av larmljudet. Om ett annat 1 57
larm intraffar medan det aktiva larmets
ljud ar pausat, kommer larmljudet att
avbrytas. %0,
Varaktigheten av larmljudpausen ar 90
specifik for larmet och definieras i
larmtabellen.

100 ¥z 200

88299

8.4. Tekniskt fel

Om ett fel uppstar, som gor enheten
oséaker fér anvandning, kommer en
teknisk felskarm att visas. Signalen for
tekniskt fel ljuder tills enheten stangs
av eller startas om med hjalp av reset-
knappen pa den bakre mittkonsolen.
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8.5.

Larmverifiering

Larmsystemets funktion bor verifieras minst en gang per ar med hjalp av metoderna

nedan.

Larmljudet (hogtalaren) kommer att testas automatiskt varje gang transportkuvdsen slas

pa.
8.5.1. Test av temperaturlarm
Larm Prioritet Lage Metod

Barnet ar kallt - . . Placera T1-sonden i

kontrollera barnet Medelhogt Servolage transPortkuyosen, arll_dra
styrvardet till 0,8 °C éver T1.

Barnet ar kallt - ) . Placera T1-sonden i

kontrollera barnet Hogt Servolage transPortkuyosen, arll.dra
styrvardet till 1,3 °C éver T1.

Barnet &ar varmt - ) . Placera T1-sonden i

kontrollera barnet Medelhogt Servolage trans_p_)ortkuyosen, andra
styrvardet till 0,8 °C under T1.

Barnet ar varmt - ) . Placera T1-sonden i

kontrollera barnet Hogt Servolage transPortkuyosen, andra
styrvardet till 1,3 ° C under T1.

Anslut temperatursond Lagt Servolage :(oppla fran T1 fran
ransportkuvosen.
Lat larmet Connect Temperature

Ingen sond foér temp - . . Probe (Anslut

Avsluta servolage Medelhogt Servolage temperatursonden) vara aktivt i
ca 1 minut.

Kammaren varm - ) ) Stall in kammar.e'n pa 3§ °C. Lat

kontrollera barnet Medelhdgt Luftlage kammaren stabilisera sig. Andra
styrvardet till 34,4 °C.

Kammaren varm - ) ) Andra styrvardet till 33,9 °C )

K Hogt Luftlage medan kammaren fortfarande ar

ontrollera barnet :

vid 36 °C.

Kammaren kall - ) ) Stall in kammar.e.n pa 35 °C. Lat

kontrollera barnet Medelhogt Luftlage kammaren stabilisera sig. Andra
styrvardet till 36,6 °C.

Kammaren Kall - Andra styrvardet till 37,1 °C

K Hogt Luftlage medan kammaren fortfarande ar

ontrollera barnet 04 35 °C

8.5.2. Test av SpOz-larm

Sakerstall att pulsoximetern genererar ratt larmindikeringar genom att utfora
féljande:

1.

Efter att sensorn har anslutits till patientkallan (operator eller simulator),
verifiera att patientlarmen fungerar genom att stalla in SpO, och
pulsfrekvens for hoga och laga larmgranser utanfor patientavlasningarna.

a. Ett ljudlarm ska horas.

b. Ett larmmeddelande ska visas i meddelandecentret pa skarmen.
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2. Kontrollera att sensorlarmen fungerar.

a. Ta bort sensorn fran patienten.
i. Ett varningsmeddelande ska visas i meddelandecentret pa
skarmen.
b. Koppla fran sensorn fran transportkuvdsen.

i. Ett varningsmeddelande ska visas i meddelandecentret pa
skarmen.

8.5.3. Test av O,-larm

Sakerstall att syrgasmonitorn genererar ratt larmindikeringar genom att utfora
féljande:

1. Efter att syrgassensorn har placerats i omradet som ska dvervakas,
verifiera att larmen utanfor intervallet fungerar genom att stalla in de héga
och laga syrgasgranserna utanfor omradets syrgasavlasningar.

a. Ett ljudlarm ska horas.
b. Ett larmmeddelande ska visas i meddelandecentret pa skarmen.

8.5.4. Test av larm for uppvarmd madrass

Sakerstall att den uppvarmda madrassen genererar ratt larmindikationer, genom
att utfora foljande:

1. Koppla in och sla pa den uppvarmda madrassen. Koppla fran kabeln for
den uppvarmda madrassen fran kontakten i kabelfickan.

a. Ett ljudlarm ska horas.
b. Ett larmmeddelande ska visas i meddelandecentret pa skarmen.

2. Koppla in och sla pa den uppvarmda madrassen. Anvand en varmepistol
och varm mitten av madrassen tills larmet Madrassfel aktiveras.

a. Ett ljudlarm ska horas.
b. Ett larmmeddelande ska visas i meddelandecentret pa skarmen.

9. DATALAGRING

9.1.  Introduktion
Enheten kan lagra vissa data pa en flyttbar datanyckel.

Foljande kan reqistreras pa datanyckeln:

Strédm pa, strém av, patientsond T1, patientsond T2, installd temperatur, styrlage,
kammarlufttemperatur, SpO»-varde, PR, procent Procent O, fototerapilage (pa/av), den
uppvarmda madrassens tillstand och aktiva larm.

Om datalagringen nar sin maximala kapacitet kommer den aldsta datan att skrivas over
av inkommande data. Datan behalls pa lagringen nar enheten stangs av eller efter ett
totalt stromavbrott.
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9.2. Installation

1. Uttag for datanyckel:
Satt i datanyckeln (borttagbart digitalt
medium) i datanyckeluttaget pa den
bakre mittkonsolen.

=y
e
—_—
A
Il
| s
0 A

=
| —
—

|~

9.3. Allman drift

Om enheten lagrar data till datanyckeln
kommer datalagringsikonen att visas
pa huvudskarmen i
meddelandecentret.

¢

% SpO,

98

76 % 99

BPM

LEY/

100 ¥4 200

90

88 va 99

10. PULSEOX (VALFRITT)
10.1. Introduktion

NxtGen-transportkuvésen ar kompatibel med Nellcor® eller Masimo® SpO,-teknologier.
Operatoren bor Iasa sensorns bruksanvisning for att sakerstalla att [amplig sensor
anvands. Dessutom bor endast Masimo-sensorer anvandas med Masimo-pulsoximetern
och endast Nellcor-sensorer ska anvandas med Nellcor-pulsoximetern.

Pulsoximeteralternativet ar endast avsett for lakarordinerad anvandning, som en
kontinuerlig, icke-invasiv 6vervakning av arteriell syremattnad (SpO3) och pulsfrekvens
hos pediatriska och neonatala patienter, under tillstand med rérelse och utan rorelse, och
for patienter som ar val eller daligt diffuserade.
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Detta avsnitt innehaller information om den valfria pulsoximetrifunktionen. Pulsoximetern
ska endast anvandas av, eller under 6vervakning av kvalificerad personal. Handboken,
tillbehdr, bruksanvisning, all sakerhetsinformation och specifikationer ska lasas fére
anvandning. For en fullstandig beskrivning av larm och varningar kopplade till PulseOx-
systemet, se Bilaga D.

10.2. Funktionsprincip for pulsoximetri

Transportkuvdsens integrerade pulsoximetrialternativ visar funktionell syremattnad
baserat pa flera nyckelprinciper.

. absorptionen av rott och infrarétt ljus (spektrofotometri) av oxihemoglobin och
deoxihemoglobin

. forandringen i volym av arteriellt blod i vavnad (och darmed ljusabsorption av
blod) pa grund av férandringar i puls (pletysmografi)

o den fluktuerande absorbansen av venést blod under arteriovends shuntning bidrar
till brus under pulsen

Eftersom oxihemoglobin och deoxihemoglobin skiljer sig at i ljusabsorption, ar mangden
rott och infrarott ljus, som absorberas av blodet, relaterat till hemoglobinets syremattnad.
Pulsoximetrarna, som stdds av transportkuvésen, Masimo SET® och Nellcor OxiMax,
bryter ned de réda och infraréda pulserande absorbanssignalerna till en arteriell signal
plus en bruskomponent, och beraknar férhallandet mellan arteriella signaler.
Forhallandet mellan de tva arteriella, pulsadderade absorbanssignalerna anvands for att
hitta syremattnaden i en empiriskt harledd ekvation i pulsoximeterns programvara. Olika
pulsoximetrisensorer kan anvandas med systemet. Operatéren bor lasa sensorns
bruksanvisning for att sakerstalla att Iamplig sensor anvands. Dessutom ska endast
Masimo-sensorer anvandas med Masimo-pulsoximetern och endast Nellcor-sensorer
ska anvandas med Nellcor-pulsoximetern. Sensorns noggrannhetsdata, som finns i
Bilaga A, ar baserade pa humana blodundersokningar, dar de varden som erhdlls for
friska vuxna forsokspersoner i inducerade hypoxitillstand under rorelse och icke-
rorelsetillstand jamférdes med en CO-oximeter pa laboratorium.

Felaktiga SpO,-avlasningar kan orsakas av flera orsaker inklusive, men inte begransat
till, féljande: Stérande amnen sasom karboxihemoglobin och methemoglobin (dvs. en
okning av SpO; ungefar lika med mangden narvarande karboxihemoglobin).

o Fargamnen eller andra @mnen som innehaller fargdmnen som andrar normal
blodpigmentering

o Allvarlig anemi

o Overdriven patientrérelse

. Venodsa pulsationer

. Placering av en sensor pa en extremitet med en blodtrycksmanschett, arteriell

kateter eller intravaskular slang
J Anvandning under defibrillering (tillfallig)

Pulsfrekvensmatning baseras pa optisk detektion av en perifer flddespuls och kan darfor
inte upptacka arytmier. Pulsoximetern ska inte anvandas som ersattning eller substitut
for EKG-baserad arytmianalys.
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10.3. Installation

| Installation av pulsoximeterkabeln

Leta reda pa SpO.-kabeln och SpO,-kabelsensorn.

Ta ut SpO,-kabelsensorn ur férpackningen och anslut den till &nden av kabeln markt "Sensor”.

Anslut den andra anden av kabeln till SpO,-kontakten dverst i mitten pa kontaktfaltet.

10.4. Allman drift

Anvandargranssnitt - PulseOx

Anslutningspanel - pulsoximetrikontakt

vi

-
SO 36.9°¢ ’
98 1311

'=seT 37.5°

(Masimo eller Nellcor)

=)

-

SpO, driftlagen

Normal drift
) Uppmatt % SpO,-varde
Signalstyrka

% SpO,, HOGA och LAGA larmgrénser

Dynamisk pulsfrekvensindikator
Pulsfrekvens, HOGA och LAGA
larmgranser

(1

(2)

3)

(4) Uppmatt pulsfrekvensvarde (BPM)
(5)

(6)

% Spo,

98

76 Y2 99

157

6 100 va 200

U
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X % Sp0,

298

Undermenyer ilG]!/Z 99
(7) Avsluta undermenyn (% SpO,)
(8) Undermenymarkor

(9) Avsluta undermenyn (PR) X
(10) Undermenymarkor

157

Operatorsinaktiverad

Denna ikon representerar SpO,-systemets
inaktiverade tillstand. SpO,-systemet kan
inaktiveras genom att trycka pa och halla ned
% SpO.- eller pulsfrekvensikonen i 2
sekunder, varvid symbolen till hbger visas pa
bada stallen. Aktivera SpO,-systemet genom
att trycka pa antingen % SpO; eller Pulse Rate
(Pulsfrekvens).

Kabel/sensor frankopplad

Om SpO,-kabeln eller sensorn kopplas fran,
kommer SpO,-systemet automatiskt att ga in i
tillstandet kabel/sensor frankopplad och
varningen "Connect SpO,-Cable” visas i
meddelandecentret. Nar SpO,-kabeln och
sensorn ar anslutna, gar SpO,-systemet
automatiskt in i normal drift. Om man trycker
pa och haller ned antingen % SpO,- eller
Pulsfrekvens-ikonen i frankopplat tillstand,
kommer SpO,-systemet att dverga till
operatdrsinaktiverat ldge och avbryta alla
aktiva SpO,-larm.
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Otillracklig signal

Om SpO,-sensorn inte kan detektera en
adekvat signal fran patienten — visar
skarmarna ”---".

50 Ya 200

10.5. Stalla in larmgranser - % SpO»

% SpO,

Tryck pa eller markera och valj ikonen % 98
SpOz
76 Ya 99

Valj % SpO; lag larmgrans.

Vrid ratten antingen moturs for att minska den
nedre larmgransen eller medurs for att 6ka

den undre larmgransen. Tryck pa ratten for att
bekrafta. (75 v 99

% SpO,
Valj % SpO; hdg larmgrans. 98
76 vz 99
Vrid ratten antingen moturs for att minska den %5p0,
ovre larmgransen eller medurs for att 6ka den 98
Ovre larmgransen. Tryck pa ratten for att
bekrafta. 3 76 vi08
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Tryck pa eller markera och valj att ga ur
undermenyn for att aterga till startskarmen.

76 Y298

10.6. Stalla in larmagranser - Pulsfrekvens

Tryck pa eller markera och valj ikonen
Pulsfrekvens.

100 ¥4 200

Valj Larmgrans for lag pulsfrekvens.

Vrid ratten antingen moturs for att minska den
nedre larmgransen eller medurs for att 6ka
den undre larmgransen. Tryck pa ratten for att
bekrafta.

Valj Larmgrans for hég pulsfrekvens.

Vrid ratten antingen moturs for att minska den
ovre larmgransen eller medurs for att 6ka den
ovre larmgransen. Tryck pa ratten for att
bekrafta.

Tryck pa eller markera och valj att ga ur
undermenyn for att aterga till startskarmen.

101 ¥4 201
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10.7. Signalstyrka

Signalstyrkan for SpO,-sensorn visas som en
dynamisk ekvator pa SpO.-ikonen.

100 va 200

90

88 va 99

10.8. Perfusionsindex (endast Masimo)

Om detta ar aktiverat i administratérsmenyn,
representerar Perfusionsindex-vardet ett
forhallande mellan pulssignalen och brus. Det
hjalper lakare att avgdra om pulsoximetrisensorn
ar placerad pa en optimal 6vervakningsplats.
Perfusionsindexvardet har ett intervall pa 0,0-
20,0 (dvs. ju hogre varde, desto battre
perfusion).

i

% SpO,

36.9°
13T1
76 Y299

Pl=12.6%

BPM

157

100 vz 200

90

88 va 99

10.9. Pulsfrekvens (BPM)

En visuell representation av pulsfrekvensen kan
ses pa BPM-ikonen.

Aktivering av BPM-tonen i Admin-menyn kommer
att aktivera en horbar pulston (endast Masimo).

¢

% SpoO,

36.9%

157

100 ¥ 200

90

88 ¥4 99
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10.10.

10.11.

Sensorer

Se avsnitt 21, TILLBEHOR, fér leverantdrens kontaktinformation, for att begara teknisk
sensordata.

Flera sensorgeometrier ar kompatibla med det integrerade pulsoximetrisystemet. Innan
nagon sensor valjs ut, ska sensorns bruksanvisning lasas noggrant. Nar en sensor valjs,
ska patientens vikt, perfusionens noggrannhet, tillgangliga sensorstallen och
overvakningens varaktighet dvervagas.

Vavnadsskada kan orsakas av felaktigt anbringande eller anvandning av en
pulsoximetrisensor, t.ex. genom att linda fast sensorn for hart. Cirkulation distalt om
sensorplatsen ska kontrolleras rutinmassigt. Platsen maste inspekteras och sensorn
flyttas med den frekvens som rekommenderas i sensorns bruksanvisning. Starka
omgivande ljuskallor, sdsom kirurgiska lampor (sarskilt lampor med en xenonljuskalla),
bilirubinlampor, lysror, infrardda varmelampor och direkt solljus, kan stéra en SpO,-
sensors prestanda. Forhindra stérningar fran omgivande ljus genom att se till att sensorn
ar korrekt anbringad och att sensorstallet ar tackt med ogenomskinligt material om sa
behdvs. Om denna forsiktighetsatgard inte vidtas i férhallanden med starkt omgivande
ljus, kan det leda till felaktiga matningar.

Pulsoximetritestare/simulatorer

For att verifiera funktionaliteten hos pulsoximeterns sensorer och kablar, kan vissa
kommersiellt tillgangliga funktionstestare anvandas (se testenhetens bruksanvisning for
att faststalla kompatibilitet). De funktionella testarna ar utformade for att samverka med
pulsoximeterns forvantade kalibreringskurvor och mata det totala felet i
pulsoximetrisystemet. Pa grund av den komplexa interaktionen mellan
pulsoximetersensorn och patienten kan dock dessa testare inte anvandas for att beddma
pulsoximetersensorernas noggrannhet. Se Bilaga A, Pulsoximeterspecifikationer
(Tillvalsfunktion), for att granska information om sensorns noggrannhet eller kontakta
pulsoximeterleverantdren som anges i avsnitt 21, TILLBEHOR.

11. FOTOTERAPI

11.1.

Introduktion

Fototerapiljuset anvander blatt ljus och ar avsett for behandling av neonatal
hyperbilirubinemi. De fysiska delarna ar en ljuslist, som bestar av ett |att anodiserat
aluminiumhdélje med tva kompressionsmonteringsfotter. Ljuslisten ska alltid placeras
mellan den inre och yttre kammaren pa transportkuvésen. Ljuslisten har en tunn LED-
diffusor, som skyddar interna elektriska komponenter fran smaskrap. Ljusets intensitet
andras med avstandet fran patienten. Lysdioderna avger ljus inom omradet 450-465 nm.
Detta intervall motsvarar den spektrala absorptionen av ljus av bilirubin, och anses vara
det mest effektiva for nedbrytning av bilirubin. Bla lysdioder ar inte en signifikant kalla till
ultraviolett (UV) eller infrardd (IR) energi. Fototerapiljussystemet bor endast stéllas in och
anvandas av lampligt utbildad personal och under ledning av kvalificerad medicinsk
personal, som ar bekant med for narvarande kanda risker och fordelar med
anvandningen av fototerapiutrustning.
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11.2. Installation

Om ett fototerapisystem finns, ar det integrerat i observationsbelysningen. Se avsnitt 12,
OBSERVATIONSLJUS, for installning.

11.2.1.

11.2.2.

Kontrollera intensiteten

Sla pa fototerapiljuset och mat, med hjalp av en kalibrerad matare (sasom ILT
Light Meter; International Biomedical-artikelnummer 736-0001,
ILT-artikelnummer ILT74INTERBI-CE), stralningsintensiteten i mitten av
kuvdsen. Kontrollera att den &r 16 pW/cm?nm eller mer (XL kammare) eller 30
uW/cm?nm (lag kammare).

Om den inte ar det, ska enheten tas ur bruk och ljuslisten bytas ut.

Forbered spadbarnet

Spadbarnet maste ligga i kammaren med storsta delen av huden exponerad.
Endast hud som exponeras for fototerapiljus kommer att vara terapeutisk.

FORSIKTIG!: Ta bort foremal fran omradet i vagen for ljuset som sands ut

fran fototerapibelysningen. Foremal som lamnas i
ljusbanan, kan bli éverhettade och orsaka brannskador.

11.3. Allman drift
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Driftlagen for fototerapi

Normal drift (AV)
(1)

Normal drift (PA)
(2)
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11.3.1. Effektiv ytarea

Foljande graf visar det normaliserade spektrat for Royal Blue LED jamfért med
standardiserade vaglangdsfrekvenser.

100 n
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60 -

e ROYal Blue

40 -

20 A

Relative Radiant Power (%)

380 430 480 530 580 630 680 730 780

Wavelength (nm)

Ljusets maximala intensitet ar 35 pW/cm?nm och 22 uW/cm?/nm for den laga
respektive XL-kammaren. Denna matning goérs i mitten av den effektiva ytarean
for fototerapi.

Lag kammare
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11.3.2. Livstidsindikator for fototerapiljus

Nar den roda livstidsindikatorn for fototerapi pa ljuslisten lyser, har de bla
lysdioderna overskridit sin grans pa 39 000 timmar och det ar dags att byta ut
ljuslisten. Nio bla lysdioder anvands for fototerapin. Om en eller flera av dessa
lysdioder slocknar ska ljuslisten bytas ut.

12. OBSERVATIONSLJUS

12.1. Introduktion

Observationsbelysningen anvander vitt ljus och ar tankt att anvandas som extra
ljussystem som kompletterar omgivningsljuset. De fysiska delarna ar en ljuslist, som
bestar av ett latt anodiserat aluminiumholje med tva kompressionsmonteringsfotter.
Ljuslisten ska alltid placeras mellan den inre och yttre kammaren pa transportkuvosen.
Ljuslisten har en tunn LED-diffusor, som skyddar interna elektriska komponenter fran
smaskrap. Ljusets intensitet andras med avstandet fran patienten. De vita lysdioderna
avger ett ljus inom omradet 360-830 nm.

12.2. Installation
Installation av observationsljuset

1. Ta bort den yttre kammaren och stall at sidan.

2. Placera ljuslisten pa den inre kammarens 6vre yta, mellan de tva "C-formade”
infastningarna.

3. Dra forsiktigt kabeln mot kammarens bakre, hdgra eller vanstra hérn, beroende pa
platsen for anslutningsytan, och nedat langs sidan av den inre kammaren.

Figur 12-1 Ljuslistens infastningar Figur 12-2 Ljuslistens infastningar

4. Montera den yttre kammaren 16st och tryck ihop ljuslisten mellan de tva
kammardelarna.

5. Se till att sladden passerar genom sladdens urtag pa den yttre kammaren.
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Figur 12-3

Figur 12-4

6. Nar ljuslisten och dess sladd ar pa ratt plats och ratt dragen, ska den yttre
kammaren sakras med kammarsparrarna (4).

12.3. Allman drift

Observationsljuset styrs via anvandargranssnittet och ar fysiskt anslutet till
anslutningsytan. Ikonen for observationsljus finns éverst till hdger pa skarmen och
anslutningen ar placerad 6verst till vanster pa anslutningsytan.

Anvandargranssnitt - lkon for
observationsljus

Anslutningsyta - Anslutning for
observationsljus
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98 = |=SET 37.5°
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Observationsljuset har fyra tillstand, som illustreras och beskrivs nedan: Normal drift -
PA, Normal drift - AV, undermeny och frankopplad.

Observationsljusets driftlagen

Normal drift (AV)

(1) Ikon for observationsljus AV (vit)
(2) Ljusintensitet (0 %)

I 1aget AV ar ikonen for observationsljus vit och det finns 2
ingen intensitetsindikator pa den sédra halvan.

Normal drift (PA)
(3) Ikon fér observationsljus PA (orange) 3
(4) Ljusintensitet (100 %)

| laget PA &r observationsljusikonen orange och
ljusintensiteten representeras pa den sddra halvan av en 4
gradient som bestar av 5 diskreta ljusintensitetssegment.

Undermeny for ljusintensitet
(5) Avsluta undermenyn S
(6) Ljusintensitetsvaljare (0-100 %)

Val i undermenyn kan hjulet vridas medurs for att 6ka
ljusintensiteten eller moturs for att minska ljusintensiteten.
Om man valjer med hjulet eller trycker pa ikonen for att 6
avsluta undermenyn, bekraftas intensiteten och ikonen for
observationsljus aterstélls till normal drift i PA-lage.

Observationsljus frankopplat

Om kabeln for observationsljuset kopplas fran, visas ikonen
for frankopplat tillstand. Varningen “Light Bar Disconnected”
(Ljuslist frankopplad) kommer att visas i meddelandecentret.
Nar kabeln for observationsljus ar ansluten kommer
observationsljuset automatiskt att ga in i normal drift nar
detta har valts.
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12.3.1.

12.3.2.

12.3.3.

12.3.4.

Sla PA observationsljuset

Aktivera observationsljuset genom att trycka pa eller valja ikonen for
observationsljus. Efter att ikonen har tryckts ned eller valts och lyser i orange,
kommer observationsljuset alltid att initiera en "mjuk start”. Om detta ar den
forsta aktiveringen av observationsljuset fran att strommen slas pa, kommer
ljusintensiteten automatiskt att héjas upp till 60 %. Om ljuset hade aktiverats
tidigare, kommer ljusintensiteten att 6ka till den senast kanda
intensitetsinstallningen. | undermenyn for ljusintensitet kan ratten vridas medurs
for att 6ka ljusintensiteten eller moturs for att minska ljusintensiteten.
Ljusintensiteten kan justeras i steg om 20 %. Nar intensitetsvardet ar installt pa
onskad niva, kommer man, om man valjer med ratten eller trycker pa ikonen for
att avsluta undermenyn, att bekrafta intensiteten och ikonen for observationsljus
aterstalls till normal drift i PA-lage. Intensitetsinstéllningen for ljuset
representeras pa sddra halvan av observationsljusikonen och ikonen andras
fran vit till orange.

Stanga AV observationsljuset

Nar observationslampan ar i PA-lage kan den stdngas av genom att trycka och
halla ned ikonen. lkonen lyser orange och observationsljusen stangs AV.
Observationsljusets ikon atergar till normal drift - AV-lage.

Justering av observationsljusets intensitet

N&r observationsljuset ar i laget PA, ska man trycka pa ikonen fér att komma
tillbaka till undermenyn Ljusintensitet, dar man kan justera ljusintensiteten.

Observationsljussystemets interaktioner med det valfria
fototerapisystemet

Observationsljussystemet kan kombineras med det valfria fototerapisystemet i
en enda fysisk modul. Styrningen av varje belysningssystem ar oberoende av
varandra, men deras beteende interagerar med varandra. Se avsnittet for
fototerapi i handboken for instruktioner som ar specifika for fototerapisystemet.
Nedan visas en sammanfattning om hur varje belysningssystem kommer att
reagera pa aktiveringen av det andra belysningssystemet.

o Om observationsljusen ar PA och fototerapisystemet aktiveras, kommer
observationsljusen att stangas av.

o Om fototerapiljusen &ar PA och observationsljuset aktiveras, kommer
fototerapiljusen att stangas AV.

o Om ljusterapilamporna stangdes av genom aktivering av
observationsljus, kommer fototerapilamporna att forbli slackta aven
nar observationsljuset stangs av.

13. SYRGASMONITOR

13.1. Introduktion

Syrgasmonitorn ar avsedd att anvandas for att mata och visa syrekoncentrationen som
en volymandel i procent (%) i ett omrade som syrgassensorn exponeras for. Sensorn
kan placeras inuti spadbarnskammaren. Avlasningarna ar proportionella mot
partialtrycket av syrgas (PO.), vilket ar lika med procentandelen syre ganger det
absoluta trycket i miljon som mats. Syrgasmonitorn kan paverkas av féljande:
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13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

Temperatur

For att syrgasavlasningarna ska vara korrekta, maste syrgasmonitorn vara
varmestabil vid kalibrering och nar matningar goérs. Om temperaturférhallandena
forandras, maste tillrackligt med tid ges for att sensorn ska stabiliseras och ge
korrekta avlasningar. For basta resultat, kalibrera syrgasmonitorn vid samma
temperatur som monitorn kommer att anvandas vid.

Tryck

Avlasningarna fran syrgasmonitorn ar proportionella mot syrekoncentrationen
endast om trycket halls konstant. Syrgasmonitorn kompenserar inte for
forandringar i barometertrycket. Eftersom flodeshastigheten for gasen som
provtas kan paverka trycket vid sensorn genom att mottrycket kan andras, bor
syrgasmonitorn kalibreras vid samma tryck som provgasen. Hojdférandringar
leder till kalibreringsfel pa ca 1 % av avlasningen per 75 meter. | allmanhet bor
kalibrering av instrumentet utféras nar den geografiska hoéjden dar produkten
anvands andras med mer an 150 meter. Syrgasmonitorn bér inte kalibreras vid
ett tryck 6ver 2 atmosfarer, eftersom detta ar bortom sensorns avsedda
anvandning.

Fuktighet

Kondens pa grund av hog luftfuktighet kan paverka syrgasmonitorn negativt.
Sensorn boér kalibreras och anvandas i miljder med <95 % relativ luftfuktighet,
och placeras uppstroms om en luftfuktare (om den anvands i en andningskrets),
for att minska risken for vattenkondensering.

Syrgassensor

Syrgassensorn Maxtec MAX-250E har liknande funktion som en konventionell
galvanisk (blyanod/KOH-elektrolyt) syrgassensor. Kemin hos MAX-250E-
sensorn ar dock unik. Genom att implementera en svag syraelektrolyt, ger MAX-
250-sensorer dverlagsen prestanda jamfort med den konventionella
syrgassensorn. Den svaga, sura elektrolyten paverkas inte av CO,, CO, och
NOx. Detta leder till en sensor med en dverlagsen teknisk fordel jamfort med
sensorer av KOH-typ i applikationer dar dessa gaser ar narvarande.

Anvand endast Maxtec Max-250E-syresensorer och kablar levererade av
International Biomedical med transportkuvosen. Max-250E-syrgassensorer ger
snabb respons, stabilitet och en livslangd pa éver 9 000 timmar.

13.2. Installation

Installera syrgasovervakningskabeln

Leta reda pa syresensorns kabel och syresensorn.

Ta ut syresensorn ur férpackningen och anslut den till anden av kabeln markt "Sensor”.

Anslut den aterstaende anden av kabeln markt "Incubator” till syrgasmonitorn nederst till hdger pa

kontaktfaltet.

Placera syrgassensorn pa den plats dar du vill vervaka syrgaskoncentrationen.
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13.2.1. Kalibrering

For att syrgasavlasningarna ska vara korrekta, maste syrgasmonitorn vara
varmestabil vid kalibrering och nar matningar gors. Kalibrering bor ocksa goéras
vid samma tryck som vid anvandning, pa grund av att flédeshastigheten for
provgas kan andra mottrycket vid avkanningspunkten, vilket andrar
syrgasavlasningen. Kalibrera aldrig vid ett tryck over 2 atmosfarer, eftersom
detta ar bortom sensorns avsedda anvandning. Sensorn bor kalibreras och
anvandas i miljoer med <95 % relativ luftfuktighet, och placeras uppstroms om
en luftfuktare, for att minska risken for vattenkondensering, som kan paverka
syrgassensorn.

Foljande steg beskriver och illustrerar kalibreringsprocessen for syrgassensorn:

Kalibreringsprocess for syrgassensor

Tryck pa eller valj ikonen for syrgasmonitorn
pa anvandargranssnittet for att dppna
undermenyn.

Anvand hjulet for att markera
kalibreringsikonen med undermenymarkoren.

Valj kalibreringsikonen genom att trycka in
ratten. Ikonen blir orange, tillsammans med
det aktiva méatvardet.

Utsatt syrgassensorn for syrgas vid en kand
koncentration i flera minuter, for att sakerstalla
att avlasningen har stabiliserats. Nar
avlasningen ar stabil, anvand kontrollratten for
att 6ka eller minska det orange, aktiva %0O-
vardet for att matcha %O, for
kalibreringsgasen.

87 va98

Nar det 6nskade vardet har uppnatts, tryck in
kontrollratten eller tryck pa kalibreringsikonen
for att spara och avsluta kalibreringsprocessen
och aterga till undermenyn.
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13.3. Allman drift

Syrgasmonitorn styrs via anvandargranssnittet och ar fysiskt ansluten till
anslutningsfaltet. Syrgasmonitorns ikon finns nederst till vanster pa skarmen och
anslutningen ar placerad nederst till hdger pa anslutningsytan.

Anvandargranssnitt - Syrgasmonitorns Anslutningspanel - Anslutning for
ikon syrgasmonitor

36.9°c_ ’

1% ;
2 / '=seT 37.5°

Syrgasmonitorn har fyra lagen, som illustreras och beskrivs nedan: normal drift,
undermeny, operatdrsinaktiverad och frankopplad.

Syrgasmonitorns drifttillstand

%0,

Normal drift 9 0
(1) Uppmatt varde (Procent Oy)
(2) HOGA och LAGA larmgrénser

88 ¥a 99

Undermeny

(3) Avsluta undermenyn
(4) Undermenymarkor

(5) Ikonen Kalibreringslage

Operatorsinaktiverad

Denna ikon representerar syrgasmonitorns
operatdrsinaktiverade lage. Syrgasmonitorn kan inaktiveras
genom att trycka pa och halla ned syrgasmonitorns ikon i 2
sekunder, varvid symbolen till hdger visas. Aktivera
syrgasmonitorn genom att trycka pa syrgasmonitorns ikon.
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Kabel/sensor frankopplad

Om syrgasmonitorns kabel eller sensorn kopplas fran,
kommer syrgasmonitorn automatiskt att ga in i tillstandet
kabel/sensor frankopplad och varningen "Connect SpO.-
Cable” visas i meddelandecentret. Nar syrgaskabeln och
sensorn ar anslutna, gar syrgasmonitorn automatiskt in i
normal drift. Om man trycker pa och haller ned
syrgasmonitorikonen i frankopplat lage, kommer
syrgasmonitorn att dverga till operatdrsinaktiverat lage och
avbryta alla aktiva syrgasmonitorlarm.

14. UPPVARMD MADRASS

14.1. Introduktion

Den uppvarmda madrassen ska anvandas i kombination med varmaren till
transportkuvosen. Forutom att varma ger madrassen aven tryckavlastning med hjalp av
en integrerad skumkudde under den flexibla varmeytan. Skumdynan ar sammansatt av
eldbestandig polyuretan och ar inkapslad i ett flambestandigt, gjutbestruket, uppvarmt
madrassoverdrag av polyuretanpolyester. Tyget ar utformat for tillampningar dar ett
flexibelt tacktyg kan hjalpa till att minska granssnittstrycket och antimikrobiella
egenskaper ar dnskvarda for att framja infektionskontroll.

FORSIKTIG!: Polyuretanskum ar brannbart. Utsatt inte for 6ppen laga eller andra
antandningskallor.

FORSIKTIG!: Anvand inte den uppvarmda madrassen utan att det uppvarmda
madrassoverdraget ar pa plats.

14.2. Installation
Installation av den uppvarmda madrassen

1. Placera den uppvarmda madrassen i kammaren pa madrassplattan.

2. Tra den uppvarmda madrasskabeln genom genomféringen narmast
anslutningsfaltet.

Figur 14-1 Kabel till uppvarmd madrass | Figur 14-2 Kabel till uppvarmd madrass
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3. Anslut kabeln till den uppvarmda madrassen till den nedre mittkontakten enligt
bilden nedan.

14.3. Allman drift

Den uppvarmda madrassen styrs via anvandargranssnittet och ar fysiskt ansluten till
anslutningsytan. Den uppvarmda madrassens ikon finns nederst i mitten pa skarmen och

ﬂtﬁ\\ 1/
L)
A

Figur 14-3

anslutningen ar placerad nederst i mitten pa anslutningsytan.

Anvandargranssnitt - lkon for uppvarmd

madrass

369

13T1 ; ;
=SET 37.5°¢

°C va
39.0
= 35.0

Pl=126%

Uppvarmd madrass - Driftlagen

Normal drift (AV)
(1)

)i

OFF

Normal drift (PA)
(2)
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Sla pa den uppvarmda madrassen 76 %99
genom att ga in i varmarens
undermeny och valja uppvarmda
madrassens ikon genom att trycka pa
den eller anvanda ratten.

BPM

157

100 va 200

90

88299

Stang av den uppvarmda madrassen
genom att ga in i varmarens
undermeny och valja uppvarmda
madrassens ikon genom att trycka pa

den eller anvanda ratten. 100 vz 200

90

88 va99

15. SUCTION

15.1. Introduktion
Transportkuvosen ar forsedd med en integrerad sugenhet med lagt flode och lagt
vakuum. Denna maskinvara ar tillganglig genom den bakre luckan.

15.2. Installation

Om sugenhetstillvalet har kdpts, kommer sugenheten redan att vara installerad i
transportkuvosen.

Sugbehallaren har en maximal volym pa 800
ml, med en inbyggd flottorventil for att forhindra
oversvamning. Nar flottérventilen aktiveras,
kommer flédet att upphdra tills sug- och
Overskottsvatska har avlagsnats. Stang av
sugenheten och olj proceduren for att tomma
innehallet och byta ut sugbehallaren. Ett
klamfaste tillhandahalls fér montering av
sugbehallaren pa dnskad plats.

Part No. 715-0160, Rev. B -82-



Anslut den korta anslutningsslangen fran
sugmodulen till sugbehallaren.

Anslut fére anvandning en sugkateter som
uppfyller ISO 8836 (medfdljer gj), till
sugbehallaren. Blockera slangen och
kontrollera det maximala sugtrycket. Justera vid
behov sugtrycket pa anvandargranssnittet till
onskat tryck.

15.3. Allman drift

Driftlagen for sugning

Normal drift (AV)

Normal drift (AV) 1.
(1) Uppmatt negativt tryckvarde
(2) Mattenhet - millimeter kvicksilver
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Ga in i varmarens undermeny och val;
sugikonen genom att trycka pa den
eller anvanda ratten.

3 03:00
LEXT
37¢c

28

76v499
Anvand ratten for att justera sugtrycket o
(tapp till slangen for att visa
sugtrycket). 1 5 7

100 va 200

90

88 va 99

¢
%Sp0,
Det visade tryckvardet kommer att 767499
andra farg beroende pé vardet. =

0-59 mmHg - VIT
60-100 mmHg - GRON
>101 - ROD

157

100 va 200
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9

Stang av sugenheten genom att ga in i =
varmarens undermeny och trycka pa 1 57

och halla ned sugikonen.

100 »a 200

Nar suget ar PA, tryck pa ikonen for att
aterga till ikonen och justera

sugtrycket. —
920
16. TIMERS

16.1. Introduktion
Timers-menyn ar en standardfunktion i transportkuvésen. Menyn gor att operatéren
antingen kan stalla in en nedrakningstimer eller initiera en stoppurstimer. Timermenyn ar
endast for referens och styr eller samverkar inte med nagon annan funktion i

transportkuvdsen.
16.2. Allman drift

¢i

V.
% Sp0, 36.9°c r
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76 va 99
PI=12.6%

BPM @ Ya

9 00 » @ i VAC

OFF
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Driftlagen for timers

Normal drift - Timer aktiv
(1) Tidsvardet visas (nedrakning
eller stoppur)

Undermeny

(3) Avsluta undermenyn

(4) Ikon for stoppur

(5) Ikon for nedrakningstimer

Undermeny - Stoppur

(6) Avsluta undermenyn

(7) Ikon for inspelning

(8) Ikon for Reset/Aterstéllning
(Inaktiv)

Undermeny - Nedrakningstimer

(13) Avsluta undermenyn

(14) Nedrakningstimer installt
("Set”) varde

(15) Ikon for inspelning

(16) Ikon fér Reset/Aterstalining
(Inaktiv)

Starta, pausa och aterstall stoppuret

Valj ikonen for Stoppur

Anvand ikonerna Play (Spela), Pause (Pausa)
och Reset (Aterstall) for att styra stoppurets
atgard.
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Stall in och spela upp nedrakningstimer

Valj ikonen for nedrakningstimer

Valj nedrakningstimerns varde och vrid ratten
medurs till dnskad tid. Valj vardet igen for att
bekrafta.

Anvand ikonerna Play (Spela), Pause (Pausa)
och Reset (Aterstéll) for att styra
nedrackningstimern.

17. ENHETENS INSTALLNINGAR

17.1. Introduktion

Enhetens installningar ar en standardfunktion i transportkuvésen. Menyn gor att
operatoren kan justera skarmens ljusstyrka, justera larmvolymen eller lasa skarmen.

17.2. Allman drift

Cw

39.0
35.0
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Lasa skarmen

Valj ikonen for skarminstallningar
genom att trycka pa den eller anvanda
ratten.

98

Vélj lasikonen med ratten. =

OBS: Skérmléasikonen blir gré BPM
och gar inte att vélja nar 1 57
det finns nagra aktiva 100 v& 200
larm/varningar.

o8

76va 99

Skarmen accepterar inte langre
kommandon fran pekskarmen. Man BPM

kan fortfarande trycka pa 157
meddelandecentret. 100 v 200

88 V.99

Las upp skarmen genom att trycka pa
ratten eller lasikonen.
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Justera skarmens ljusstyrka

¢

x0. 36,9 /

98 1AT1 -
76 va 99

Valj ikonen for skarminstallningar =
genom att trycka pa den eller anvanda
ratten. 1 57

100 va 200

¢l

"95P0: 36.9°c /

8 il ! =SET 37.5°

76 va 99

BPM

Valj ikonen for ljusstyrka. 157

100 va 200

90

88va99

Y 369 P

AT1 :

Justera skarmens ljusstyrka med BPM

ratten. 1 5 7

100 +4 200

%0,

Valj ikonen for skarminstallningar
genom att trycka pa den eller anvanda
ratten.
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Justera larmvolymen

76 va99

BPM

Valj ikonen for larmvolym. 157

100 va 200

Justera larmvolymen med ratten.
Larmvolymintervallet ar fran
administratorens minimum till 100 %. 1 57
(Se avsnitt 5) 100 v& 200
90

88va99

18. RENGORING

18.1. Introduktion
Anvand en mjuk, ren trasa och en desinfektionslosning for rengéring och desinfektion.
Efter varje anvandning med spadbarn, folj sjukhusets infektionskontrollprocedurer for
desinfektion av utrustning. Torka av enhetens ytor med en mjuk trasa fuktad med en
rekommenderad desinfektionsldsning. Folj alltid rengdringsldsningstillverkarens
bruksanvisning. Torka alla ytor med en mjuk trasa for att avlagsna eventuella
rengoringsmedelsrester.

Se till att du foljer sjukhusets rutiner for infektionskontroll, samt alla lokala och statliga
foreskrifter.

Tabell 18-1 Rekommenderade desinfektionslosningar

Rengoringsmedel Aktiva ingredienser
Tval/vatten (diverse) Fenoler
Fosfolipidtensid
Cavicide- eller Cavi-servetter Diisobutylfenoxietoxetyldimetyl

Isopropylalkohol 17,2 %
Inerta ingredienser 82,5 %

Isopropylalkohol Upp till 100 % isopropylalkohol
Etanol Upp till 100 % etanol
Bacillol 30 eller Bacillol Wipes (endast for Etanol
CE-lander) Propan-2-ol
Propan-1-ol

n-alkyl-aminopropyl-glycin
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18.2. Inspektion

Efter rengdring och desinfektion, ska det rengjorda omradet alltid inspekteras med
avseende pa noggrant utférande. Om enheten inte verkar vara tillrackligt ren, ska

rengoringsprocessen upprepas.

Demontering

av kuvosen

DISENGAGE
FOUR LATCHES

1. Ta bort alla externa kablar och dra, om
tillampligt, i stiften (4) for att ta bort hyllan.

2. Lossa kammarsparrarna (4) och koppla fran
ljuslisten.

3. Ta forsiktigt bort spadbarnskammaren och
separera varje del (inre och yttre) pa en stabil
yta.

4. Ta bort spadbarnsmadrassen och
kammarpackningen.
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PRESS RED
LATCHES

THUMBSCREWS

5. Skjut ut patientplattan och tryck ned de roda
sparrarna (2) for att frigora och ta bort traget.

6. Skruva loss tumskruvarna (4) och ta bort
patientstddplattan.

Ta bort tackplattan for luftflodet.

~

8. Ta bort flakthjulen for luftflodet.

9. Nar den ar demonterad, ska alla ytor rengoras
noggrant med godkanda rengdringslosningar
enligt ovan. Efter anvandning av
rengoringslosningar, ska alla ytor torkas av
med en fuktig trasa.

10. Nar alla komponenter ar rena och torra, gor
om stegen pa omvant satt for att &termontera
luftflddestraget och kammaren. Kontrollera
varje komponent med avseende pa skador
och se till att pumphjulet snurrar fritt efter
installationen.

18.3. Renqoring av syrgassensor (Tillvalsutrustning)

Vid rengdring eller desinficering av syrgassensorn, maste man noga férhindra att I16sning
kommer in i sensoranden eller anslutningsanden. Syrgassensorn kan rengéras med ett
milt rengoringsmedel och fuktig trasa och desinficeras med vanliga desinfektionsmedel.

18.4.

Rengoring av kablar (Tillvalsutrustning)

Torka latt av syrgassensorns kabel och pulsoximeterns patientkabel med en mjuk torr

trasa mellan anvandningarna.
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19.

18.5.

18.6.

18.7.

18.8.

Rengoring av patienttemperatursonder

Torka av den ateranvandbara hudtemperatursonden latt med en mjuk, torr trasa mellan
anvandningarna. Torka av och decinficera den varmeavkannande delen med en mjuk
trasa, fuktad med en rekommenderad desinfektionslésning.

Efter desinfektion, torka av hudtemperatursonden med en ren, fuktig trasa, for att
avlagsna resterande desinfektionsmedel.

Rengoring av Pulse Ox-sensorn (Tillvalsutrustning)

De medfdljande sensorerna ar av engangstyp och bér endast ateranvandas pa samma
patient om limmet fortfarande faster pa huden och detektorfonstret ar rent. | annat fall
ska sensorn kasseras pa lampligt satt. For ateranvandbara sensorer, se tillverkarens
rengoringsanvisningar.

Rengoring av madrass/uppvarmd madrass

Inspektera visuellt insidan av madrassen for kontamination, och avbryt anvandningen om
intern kontamination upptacks. Om hdljet ar trasigt eller skadat, upph6r med
anvandningen och kontakta er International Biomedical-representant.

Anvand en mjuk, ren trasa och en desinfektionslésning for rengéring och desinfektion.
Efter varje anvandning med spadbarn, folj sjukhusets infektionskontrollprocedurer for
desinfektion av utrustning. Torka av enhetens ytor med en mjuk trasa fuktad med en
rekommenderad desinfektionslosning. Folj alltid rengodringsldsningstillverkarens
bruksanvisning. Torka alla ytor med en mjuk trasa for att avlagsna eventuella
rengoringsmedelsrester.

Rengoring av sug

Efter varje anvandning ska sugenheten rengéras och desinficeras enligt behov. Byt ut
sugbehallaren fér engangsbruk. Byt ut vakuumslangen mellan sugbehallaren och
patienten.

FOREBYGGANDE UNDERHALL

19.1.

19.2.

Introduktion

For att sakerstalla korrekt drift, standbyberedskap och felrapportering, rekommenderar
International Biomedical att ett férebyggande underhallsprogram f6ljs. De dagliga,
forebyggande underhallsprocedurerna kan utféras av kunnig sjukvardspersonal.
Underhallsprocedurer (beskrivs i detalj i servicemanualen) bér utféras av en [ampligt
utbildad, biomedicinsk underhallstekniker. Inget annat férebyggande underhall kravs.

Kontroll fére anvandning

Foljande kontroll bor utforas fore varje anvandning, av en kunnig operator eller
servicepersonal.

19.2.1. Driftkontroll

1. Kontrollera natsladden och att det inte finns nagra hack eller kraftiga
bojningar i sladden, att alla stift pa kontakten ar i gott skick och att
sladden sitter ordentligt fast pa plats. Byt ut sladden vid behov.

2. Med transportkuvosen ansluten till vaxelstrom, tryck pa ratten (Figur 3-1,
objekt 2) for att sla pa transportkuvdsen. Transportkuvésen kommer att
utféra ett sjalvtest vid start och testa ljudlarmet. Se till att
forloppsindikatorn for Strom pa, sjalvtest (Power On Self-Test) visas och
att ljudlarmet kan hoéras. Kontrollera att natstromikonen och
batteristromikonen visas Overst till vanster efter att testet har slutforts.
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3. Se till att resultaten av sjalvtestet vid start, under meddelandecentret
visar PASSED (Godkand).

4. Placera en hand inuti den vanstra sidan av spadbarnskammaren och
kontrollera luftflédet. Flakten ska kunna héras pa hoger sida av
transportkuvosen.

5. Koppla fran vaxelstrémanslutningen till transportkuvésen och observera

att batteriikonen och batteriprocenten visas overst till vanster. Kontrollera
att batteriet ar tillrackligt laddat for transporten.

Bekrafta att huvudskarmen visar spadbarnskammarens lufttemperatur.

7. Om extern likstrom ska anvandas, kontrollera likstromsladden och se till
att den inte har nagra hack eller kraftiga béjningar och att kontakterna
inte har skadats.

8. Sla pa sugenheten (om tillampligt) och se till att den fungerar. Stang av
sugenheten.
9. Inspektera madrassen och positioneringsremmarna med avseende pa

skador. Reparera eller byt ut vid behov.

19.2.2. Kontroll av spadbarnskammare
1. Se till att spadbarnskammaren ar fri fran sprickor.
2. Se till att packningen mellan kamrarna och luftflddestraget ar pa plats.

Kontrollera att genomféringarna i slanghalen pa spadbarnskammaren
ocksa ar pa plats.

3. Se till att spadbarnskammaren ar fast pa transportkuvésen med de tva
sparrarna pa spadbarnskammarens bada andar.
4. Se till att spadbarnskammaren ar ren och redo for transport.
19.2.3. Madrassplattan - Kontroll
1. Se till att pumphjulet snurrar fritt utan att karva.
2. Det magnetiska varmeabsorberande lagret ar narvarande och oskadat.
3. Fyra bultar, som fixerar det varmeabsorberande lagret och

luftfiédestraget finns pa plats.
Inga gamla fuktsvampar ar kvarlamnade under det magnetiska skyddet.

5. Alla madrassplattans fyra knoppar finns pa plats och ar atdragna for
hand.
6. Madrassplattans framre, mittersta frigéringsspak haller fast

madrassplattan.

7. Tva utmatningsspakar for madrassplattan forhindrar fullstandig
borttagning av traget utan att anvandaren behdver gora nagot.

19.2.4. Ljuslist

1. Sla PA kuvdsen och sl& sedan péa observationsljuset. Kontrollera, genom
att titta pa en reflektion av lysdioderna, att alla sex, vita lysdioder lyser.
Om de inte gor det, kontrollera att intensitetsnivan ar tillrackligt hdg for att
kunna se patienten korrekt.
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2. Sla PA fototerapin. Kontrollera, genom att titta p& en reflektion av
lysdioderna, att alla nio, bla lysdioder lyser. Om de inte gor det, Iat en
kvalificerad biomedicinsk tekniker kontrollera ljuslisten.

3. Inspektera natsladden med avseende pa slitage eller skador och byt ut
om sa behdvs. Kontrollera att kabeln ar ratt dragen och inte ar klamd vid
nagon punkt.

19.2.5. Tillbehor
1. Testa funktionen av andra tillbehor enligt tillverkarens rekommendationer.

19.2.6. Sensorer och kablar

1. Inspektera syresensorn och pulsoximetersensorn med avseende pa
skador. Byt ut om sa behdvs.

2. Inspektera temperatursondens kablar, madrassvarmekabeln,
syrgassensorkabeln och pulsoximeterkabeln med avseende pa slitage
och skador. Byt ut om sa behdvs.

19.3. Arligt underhall

Arligt underhall bor utféras av en biomedicinsk underhalisperson eller utbildad
representant. Se servicemanualen fér rekommenderade, arliga underhallsprocedurer.

19.4. Batteriunderhall

Om transportkuvésen inte ska anvandas under en langre tid, samt under forvaring eller
transport, ska batteriet kopplas fran och tas bort. Efter anvandning eller fullstandig
urladdning, ska batteriet omedelbart laddas upp. Om batteriet inte anvands regelbundet
eller halls pa laddning, bér det laddas upp varje manad for att férhindra att det férsamras.
Batteriets livslangd beror pa antalet och djupet av urladdningscyklerna. Vid slutet av
batteriets livslangd maste det atervinnas eller kasseras pa ratt satt. Tillbehdrsutrustning
kan ocksa innehalla batterier som maste skotas ordentligt. Se tillbehdrsutrustningens
handbocker for anvisningar.

19.4.1. Borttagning av batteri

Detta avsnitt beskriver proceduren som ska féljas for att ta bort och byta ut
batteriet. P4 grund av batteriets vikt och begransat arbetsomrade, maste man
vara forsiktig nar man satter i/tar bort batteriet, for att undvika skador pa kablar.

1. Se till att kuvosen ar avstangd.

2 Se till att all extern strom har kopplats fran.
3. Oppna det bakre mittfacket.
4

Lossa de tva bultarna som haller fast det dvre batterifastet, och ta bort
dem.

5. Oppna de bakre vanstra och bakre hogra fackluckorna. Leta upp och
lossa de tva skruvarna som haller det nedre batterifastet och ta bort eller
skjut dem ur vagen.

6 Ta bort anoden fran batteripolen. Vid behov kan batteriet forsiktigt lyftas
eller lutas for att ge battre atkomst till polen.

7. Ta bort katoden fran batteripolen. Vid behov kan batteriet forsiktigt lyftas
eller lutas for att ge battre atkomst till polen.

8. Batteriet kan nu forsiktigt tas bort.
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19.5. Kalibreringsschema

Funktion

Kalibreringsfrekvens

Branslematare (Batterikapacitet)

Arligen (eller om branslematarens noggrannhet kan
ifragasattas)

Arligen (eller om kammartemperaturens

Varmare o N

noggrannhet ifragasatts)
Syrgas Varje vecka - Enpunktskalibrering
Fototerapiljus Varje manad - Bestralningsverifiering
Sugning Arlig funktionskontroll

20. FELSOKNING

Foljande lista beskriver de vanligaste problemen som uppstar genom anvandning av
transportkuvosen och féreslagna avhalpande atgarder. Om ytterligare hjalp behoévs, se
servicemanualen eller kontakta International Biomedical.

20.1. Allmant

Problem

Atgirder som ska vidtas

Varfor startar inte transportkuvosen?

Batteriet kan vara helt urladdat. Anslut enheten till
extern vaxelstrom eller likstrdbm och forsok igen.

Varfor visas inte fokus dar jag tryckte?

Om fokus har forsvunnit, kommer det att dyka
upp pa sin senaste plats nar man har tryckt pa
skarmen.

Varfor aktiveras inte fototerapin, den uppvarmda
madrassen och suget nar man trycker pa dem?

Varmemenyn maste oppnas innan ikonerna for
fototerapi, uppvarmd madrass och sugning kan
Oppnas.

Jag kan hora sugpumpen, varfor férekommer
inget sug?

a) Kontrollera att slangarna ar korrekt anslutna.
b) Inspektera flottdrventilen pa sugbehallaren.
c) Filtret kan vara igensatt.

Varfor later inkubatorflakten sa mycket?

Flakten ar felaktigt installerad och skaver mot
luftflddestraget eller magnetlocket. Installera om
flakthjulet.
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21,

20.2. Sjalvtest vid start

Fel rapporterat

Atgirder som ska vidtas

Se till att den uppvarmda madrassen ar ansluten

Madrass eller koppla fran den uppvarmda madrassen i
administratérsmenyn.
Suani Se till att sugmodulen ar ansluten eller koppla
ugning fran sugning i administratérsmenyn.
gning y
Patient Byt ut T1-patientsonden.
SpO, Se till _att SpO_z-kat.).eln ar ansluten eller inaktivera
SpO, i administratérsmenyn.
Accelerometer Aterstéll transportkuvésen.
SD-kort Aterstéll transportkuvésen.
Hijul Aterstall transportkuvosen.
Tryck Aterstall transportkuvosen.
Summer Aterstall transportkuvosen.
Hoégtalare Aterstéll transportkuvésen.
Pekskarm Aterstall transportkuvésen.
Omgivande Aterstall transportkuvosen.
o Se till att O,-kabeln ar ansluten eller inaktivera O,
2 i administratérsmenyn.
Liusli Se till att ljuslistens kabel ar ansluten eller
juslist . ) s . .
inaktivera Fototerapi i administratorsmenyn.
USB Aterstall transportkuvosen.
RAM Aterstall transportkuvdsen.
ROM Aterstéll transportkuvésen.
Varmare Aterstall transportkuvosen.
Flakt Aterstall transportkuvdsen.
Strom Aterstall transportkuvdsen.
GPIO Aterstéll transportkuvésen.
Stall in enhetens klocka i administratérs- eller
Klocka :
servicemenyn.
Batteri Utfor branslematarkalibrering i servicemenyn.
TILLBEHOR

Foljande International Biomedical-tillbehor ar tillgangliga for anvandning med NxtGen-

transportkuvosen.

SpO,-kabel (Masimo & Nellcor)

Ljusmatare

Adapterkabel for patienttemperatur

Patienttemperatursond - Ateranvandbar

Fototerapiljus

Observationsljus

Utvecklingsmadrass

Uppvarmd madrass

Fuktsvampar

Engangsartiklar for sugning

Kontakta er leverantor eller International Biomedical-representant for den senaste
tillbehorslistan for NxtGen-transportkuvésen.
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23.

REPARATIONSPOLICY

Garantireparation och -service ska utféras av en kvalificerad representant for International
Biomedical. Kontakta en kvalificerad representant genom att ringa teknisk support pa +1 512
873 0033.

Anvand inte utrustning som inte fungerar, inklusive utrustning som inte godkanns i
utcheckningsproceduren. Se servicemanualen for en lista dver serviceartiklar och for
anvisningar om hur man servar och kalibrerar enheten. Efter service ska
utcheckningsprocedurerna féljas innan enheten ater tas i bruk.

GARANTI

Om inget annat anges, garanterar International Biomedical att alla produkter som tillverkats av
dem, vid tidpunkten for leverans ar fria fran defekter i material och tillverkning under en period
pa tolv manader fran leveransdatum, nar de ags av den ursprungliga kdparen. Varje produkt
som anses vara defekt kommer, om den returneras inom tolv manader efter leveransdatum av
foretaget med forbetald frakt och vid foretagets inspektion visar sig vara defekt inom villkoren i
denna garanti, att repareras eller ersattas kostnadsfritt och skickas med férbetald frakt till vilken
plats som helst i USA. Om féretagets inspektion av en sadan produkt inte avsldjar nagot defekt
inom villkoren i denna garanti, ska foretagets ordinarie avgifter fér reparationer eller utbyte och
frakt tillampas. Alla foérbruknings- och engangsprodukter garanteras endast vara fria fran
defekter vid leverans. Garantiperioden for batterier ar begransad till 90 dagar fran
leveransdatum. Denna garanti utesluter och ersatter specifikt alla andra uttryckliga och
underférstadda garantier. Foretaget ansvarar inte under nagon garanti for nagot belopp som ar
storre an vad foretaget erhaller for forsaljningen av den berérda produkten. Anvandningen och
anvandningssattet av foretagets produkter ar kdparens ansvar och képarens forbinder sig och
samtycker till att gottgdéra och halla foretaget fria fran ansvar med avseende pa forlust och
skada som kan uppsta genom kdparens eller andras anvandning av nagon av féretagets
produkter.

Denna garanti blir ogiltig och International Biomedical kan inte hallas ansvarigt for tillstand som
uppstar darav om:

1. Skador pa enheten uppstar till foljd av felaktig hantering.
2. Kunden underlater att underhalla enheten pa ratt satt.

3. Kunden anvander delar, tillbehor eller komponenter, som inte specificeras eller saljs av
International Biomedical.

4. Forsaljning eller service utfors av ett icke-certifierat serviceforetag/aterforsaljare eller nagot
annat obehorigt foretag.

Alla fraktansprak maste goras inom 30 dagar fran leveransdatumet fran International
Biomedical, annars ska fabriken inte vara ansvarig fér ansprak pa saknade artiklar. Alla varor
som bestallts av misstag och som returneras till fabriken for kredit, kommer att debiteras en
minimiavgift for lageraterféring pa 15 %. Begaran om att returnera varor maste goras inom 30
dagar fran fabrikens leveransdatum. International Biomedical accepterar inga returnerade varor
utan ett returnummer (RMA) som erhallits fran kundtjanstavdelningen.
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Bilaga A Specifikationer
Drift-, lagrings- och transportmiljé
Forvaring:
Temperatur -25 °C till 60 °C
(Ta bort batteriet fore transport eller férvaring.
Lat kuvOsen stabiliseras vid rumstemperatur i
minst 4 timmar efter férvaring.)
Fuktighet 5 % till 95 %, icke-kondenserande
Tryck 50 kPa till 110 kPa
Transient drift:
Temperatur -20 °C till 50 °C
Fuktighet 5 % till 95 %, icke-kondenserande
Tryck 70 kPa till 110 kPa
Drift:
Temperatur 15 °C till 40 °C
Fuktighet 5 % till 95 %, icke-kondenserande
Tryck 70 kPa till 110 kPa
Allmanna mekaniska specifikationer
Hojd Bredd Djup Vikt
tum (cm) tum (cm) tum (cm) pund (kg)
Kuvos utan
spadbarnskammare eller 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
handtag
%Za:r%?izns“ammare med 113 (28,7) | 30 (76.2) | 167 (42.4) | 18.9 (8,6)
XL spadbarnskammare 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)
Artikel Matt (tum) Matt (centimeter)
Madrassmatt 12,5 x 24 x 1 tum 31,8 x61,0 x 2,5¢cm

Spadbarns vertikala fria utrymme:

Kammare med lag profil

7,5 tum

19,0 cm

XL kammare

9,5 tum

24,1 cm

Framre atkomstlucka med 2 handportar:

Kammare med lag profil

10,3 tum H x 22,5 tum B

26,(1cmHx57,2cmB

XL kammare

11,6 tumH x 22,5tum B

26, 1cmHx57,2cmB
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Elektriska specifikationer

Vaxelstrom (Max)

100-240 VAC, 50-60 Hz, 2 000 VA max.

Vaxelstrom (Kuvos)

100-240 VAC, 50-60 Hz, 3 A max.

Tillbehoérsuttag (vaxelstrom)

7 A max. totalt, vid ingadngsspanning

Extern likstromsineffekt

12-28 V, 15 A

Extern likstromsuteffekt

3 A, vid ingangsspanning

Internt batteri

12 'V 26 AH forseglat blysyrabatteri

12 V 32 AH litiumjarnfosfatbatteri

Batteriets livslangd

Ca 200 cykler (SLA)

1000 cykler (LiIFePQ,)

Nominell batteriladdningstid (90 %)

4,5 timmar pa AC, apparat avslagen

Nominell batteridriftstid (SLA)

4 timmar Kammare vid 37 °C
Omgivningstemperatur 20 °C

Observationsljus 10 Watt max
Fototerapiljus - alternative 10 Watt max
Uppvarmd madrass - Tillval 22 Watt max
Sugalternativ 20 Watt max

Driftspecifikationer

Temperaturstyrvarde - Lufttemp

17 °C till 38,9 °C, stegom 0,1 °C

Temperaturstyrvarde - Barntemp

33,0 °C till 37,5 °C, steg om 0,1 °C

Digital skarmupplosning

0,1°C

Digital noggrannhet pa skarmen

+1 °C inom intervallet 15 °C till 40 °C

Uppvéirmningstid1 kammare

12 minuter + 20 %, kammare med lag profil

16 minuter + 20 %, XL kammare

Uppvarmd madrass - Tillval 40 °C Max
Koldioxidkoncentration? <0,5 %
Maximal spadbarnsvikt 22 1b (10 kg)
Uppdateringsperiod temperaturvisning 1 sekund

Larmvolym

Maxvolym - 65 dB (@3 m)
Minvolym - 50 dB (@3 m)

Pulsoximeterspecifikationer (Tillvalsfunktion)

Intervall

Under forhallanden utan rorelse

Syremattnad

1 % till 100 %

Pulsfrekvens

25-239 bpm

Perfusionsindex (endast Masimo)

0,02 % till 20 %

Under forhallanden med rorelse

Syremattnad

1 % till 100 %

Pulsfrekvens

48-127 bpm

Perfusionsindex (endast Masimo)

0,02 % till 20 %

! Enligt IEC 60601-2-20, klausul 201.12.1.107. Tid till att stiga 11 °C, nar kontrolltemperaturen ar installd pa 12 °C éver

omgivningstemperaturen.

Enligt IEC 60601-2-20, klausul 201.12.4.2.101. Uppmaétt 15 cm fran 4 % CO,-blandning, administrerad med en

hastighet pa 750 ml/min, 10 cm ovanfér mitten av madrassen.
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Upplosning

Syremattnad

1%

Pulsfrekvens

1 bpm

Sensors toppvaglangder

Masimo

660 nm (rétt ljus), 905 nm (infrarétt ljus)

Nellcor

660 nm (rétt ljus), 900 nm (infrardtt ljus)

Sensorns maximala uteffekt

Masimo

mindre an 15 mW (vid 50 mA pulsad)

Nellcor

mindre an 15 mW
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Masimo-sensorns noggrannhet>*>°

Under forhallanden utan rorelse’

70-100 % £3%

Syremattnad - Nyfédda

0-69 % ospecificerat
. 70-100 % 2%
Syrematinad - Barn 0-69 % ospecificerat
Pulsfrekvens - Nyfédda/Barn® 25-239 bpm  + 3 bpm

Under férhallanden med rorelse®™

70-100 % £3%

Syremattnad - Nyfodda/Barn

0-69 % ospecificerat
Pulsfrekvens - Nyfédda/Barn® 25-239 bpm  + 5 bpm
Lag perfusion (dar 0,02 % pulsamplitud och % éverféring >5 %)"
Syremattnad - Nyfédda/Barn +2%
Pulsfrekvens - Nyfédda/Barn + 3 bpm

Se sensorns bruksanvisning for fullstandig information om appliceringen. Om inget annat anges, flytta ateranvandbara
sensorer minst var fiarde timme och sjalvhaftande sensorer minst var attonde timme.

Sensornoggrannheten ar specificerad nar den anvands med Masimo-teknik med en Masimo-patientkabel fér LNOP-
sensorer, RD SET-sensorer, LNCS-sensorer eller M-LNCS-sensorer. Siffror representerar Arms (RMS-fel jamfort med
referensen). Eftersom resultaten fran pulsoximetermatningar inte ar statistiskt entydiga, kan man endast forvanta sig
att tva tredjedelar av matningarna faller inom + Arms jamfort med referensvardet. Om inget annat anges ar SpO.-
noggrannheten specificerad fran 70 % till 100 %. Pulsfrekvensnoggrannheten ar specificerad fran 25 till 240 bpm.
Masimo M-LNCS-, LNOP-, RD SET- och LNCS-sensortyper har samma optiska och elektriska egenskaper och kan
endast skilja sig at i hur de appliceras (vidhaftande/icke-vidhaftande/kardborre), kabellangder, placering av optiska
komponenter (6verst eller underst pa sensorn i linje med kabeln), typ/storlek av sjalvhaftande material, och kontakttyp
(LNOP 8-stifts modulkontakt, RD 15-stifts modulkontakt, LNCS 9-stifts, kabelbaserad och M-LNCS 15-stifts,
kabelbaserad). All information om sensornoggrannhet och instruktioner fér sensorapplicering tillhandahéalls med
tillhérande bruksanvisning for sensorn.

De uppmatta SpO,-noggrannhetsvardena per decennium ar representativa varden, som ar tillampliga pa den beskrivna
sensorserien. For uppmatta SpO,-noggrannhetsvarden for en specifik sensor, se sensorns bruksanvisning eller
kontakta sensortillverkaren.

Masimo SET-teknologi med LNCS-sensorer har validerats med avseende pa noggrannhet utan rorelse vid
blodundersokningar av friska, vuxna, manliga och kvinnliga férsdkspersoner med ljus till mérk hudpigmentering, i
studier av inducerad hypoxi inom intervallet 70—100 % SpO, mot en laboratorie-CO-oximeter och EKG-monitor. Denna
variation ar lika med plus eller minus en standardavvikelse, vilket omfattar 68 % av populationen.
Mattnadsnoggrannheten for de neonatala sensorerna validerades hos vuxna manliga och kvinnliga férsékspersoner
med ljus till mérk hudpigmentering och 1 % lades till for att ta hansyn till fostrets hemoglobinegenskaper.

Masimo SET-tekniken med Masimo-sensorer har validerats med avseende pa pulsfrekvensnoggrannhet for intervallet
25-240 bpm i jamférelsetester mot en Biotek Index 2™-simulator. Denna variation ar lika med + en standardavvikelse.
Plus eller minus en standardavvikelse omfattar 68 % av populationen.

Masimo SET-tekniken med Masimo Neo-sensorer har validerats for neonatal rérelsenoggrannhet vid
blodunderstkningar med friska manliga och kvinnliga férsokspersoner med ljus och mork hudpigmentering, vid
inducerad hypoxi, medan de utforde gnidande och trummande rérelser, vid 2 till 4 Hz vid en amplitud pa 1 till 2 cm, och
en icke-repetitiv rorelse mellan 1 till 5 Hz, vid en amplitud pa 2 till 3 cm i studier av inducerad hypoxi inom intervallet
70-100 % SpO,, mot en laboratorie-CO-oximeter och EKG-monitor. Denna variation ar lika med + en
standardavvikelse. Plus eller minus en standardavvikelse omfattar 68 % av populationen. 1 % har lagts till resultaten
for att ta hansyn till effekterna av fosterhemoglobin, som var narvarande i neonater.

Masimo SET-tekniken med Masimo-sensorer har validerats for rorelsenoggrannhet vid undersékningar av humant
blod, med friska, vuxna, manliga och kvinnliga forsdkspersoner med ljus och mérk hudpigmentering, vid studier av
inducerad hypoxi, medan de utférde gnidande och trummande rérelser, vid 2 till 4 Hz vid en amplitud pa 1 till 2 cm, och
en icke-repetitiv rorelse mellan 1 till 5 Hz, vid en amplitud pa 2 till 3 cm i studier av inducerad hypoxi inom intervallet
70-100 % SpO,, mot en laboratorie-CO-oximeter och EKG-monitor. Denna variation ar lika med + en
standardavvikelse, vilket omfattar 68 % av populationen.

Masimo SET-tekniken har validerats for lag perfusionsnoggrannhet i jamforelsetest med en Biotek Index 2™-simulator
och Masimos simulator, med signalstyrkor pa mer &n 0,02 % och en procentuell éverféring pa mer an 5 % for
mattnadsintervall fran 70 till 100 %. Denna variation ar lika med + en standardavvikelse. Plus eller minus en
standardavvikelse omfattar 68 % av populationen.

Part No. 715-0160, Rev. B -102 -



Uppmaitt syrgasmittnadsnoggrannhet per dekad® (M-LNCS/LNCS/LNOP YI-serien)

70-80 % + 0,70 %
80-90 % + 0,50 %
90-100 % + 0,60 %
Uppmitt syrgasmittnadsnoggrannhet per dekad® (M-LNCS/LNCS-serien)
70-80 % + 0,89 %
80-90 % +1,44 %
90-100 % +1,85%

Bland-Altman- och korrelationsdiagram for Masimo-sensorns noggrannhetsdata anges nedan. De
utférda kliniska studierna inkluderade en adekvat representation av morkhyade testpersoner, for att

sakerstalla noggrannhet hos morkhyade patienter.

Bland-Altman for SpO; (LNOP-sensor): SaO; kontra (SpO; - Sa0-)
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Test SpO2%

Korrelationsd

100

| | |

iagram for SpO; (LNOP-sensor): SaO; kontra SpO,
I I I I ,

80 85

Reference Sa02 %
MS-11/MS-13 with DC-I Sensor

Blood Reference Line of Identity
+2% Error Bar
-2% Error Bar

100
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Nellcor-sensorns noggrannhe

6,12
t

Under forhallanden utan rorelse

Syremattnad - 70-100 % intervall">"* + 2 % (OxiMax-serien)
Syreméttnad - 60-80 % intervall">"° + 3 % (OxiMax-serien)
Pulsfrekvens™* ™ 20-250 bpm  + 3 bpm
Under forhallanden med rorelse

Syremattnad - 70-100 % intervall">"° + 3 % (OxiMax-serien)
Pulsfrekvens™ ™ 48-127 bpm  + 3 bpm
Lag perfusion

Syreméattnad — 70-100 % intervall'’ +2%

Pulsfrekvens'’ 20-250 bpm  + 3 bpm
Uppmitt syremittnadsnoggrannhet per dekad® (OxiMax-serien)
70-79 % +2,01%

80-89 % + 1,66 %

90-100 % +1,46 %

Modifierade Bland-Altman- och korrelationsdiagram for Nellcor-sensorns noggrannhetsdata anges
nedan. De utférda kliniska studierna inkluderade en adekvat representation av mérkhyade
testpersoner, for att sékerstalla noggrannhet hos morkhyade patienter. Varje enskilt amne
representeras av en unik farg pa tomterna. Férsokspersonernas identifikationsnummer anges i
legenden till vanster om varje diagram.

Mattnadsnoggrannheten varierar beroende pa sensortyp. Se sensorns noggrannhetsdiagram pa
www.covidien.com/rms.

Specifikationer for nyfédda visas for OXIMAX MAXN-sensorer med Nellcor™ respiratoriskt patientévervakningssystem
vid sangkanten.

Klinisk funktionalitet av MAXN-sensorn har visats pa en population av inlagda, nyfédda patienter. Den observerade
SpO,-noggrannheten var 2,5 % i en studie med 42 patienter i aldrarna 1 till 23 dagar, som vagde fran 750 till 4 100
gram, dar 63 observationer som gjordes spanner éver ett intervall pa 85 % till 99 % SaO..

Noggrannhetsspecifikationer validerades med hjalp av matningar av friska, icke-rokande vuxna férsékspersoner, under
kontrollerade hypoxistudier som spanner éver de specificerade mattnadsintervallen. Férsdkspersoner rekryterades fran
lokalbefolkningen och bestod av bade man och kvinnor i aldern 18-50 ar, och spanner éver en rad hudpigmentationer.
Pulsoximeterns SpO,-avlasningar jamférdes med SaO,-vardena fran blodprover som uppmatts med hemoximetri. Alla
noggrannheter uttrycks som + 1 SD. Eftersom méatningar med pulsoximeterutrustning ar statistiskt férdelade, kan ca tva
tredjedelar av matningarna forvantas falla inom detta noggrannhetsomrade (ARMS) (se
sensornoggrannhetsdiagrammet for mer information).

Rorelseprestanda validerades under en kontrollerad hypoxistudie med blod. Férsdkspersonerna utférde gnidande och
knackande rérelser med 1-2 cm i amplitud, med aperiodiska intervall (slumpmassigt foranderliga), med en
slumpmassig variation i frekvens mellan 1-4 Hz. Tillamplighet: OXIMAX MAXA-, MAXAL-, MAXP-, MAXI- och MAXN-
sensorer.

Specifikationen galler for oximeterprestanda for Nellcor™ respiratoriskt patientdvervakningssystem vid sangkanten.
Avlasningsnoggrannheten i narvaro av lag perfusion (detekterad IR-pulsmodulationsamplitud 0,03 % - 1,5 %)
validerades med hjalp av signaler fran en patientsimulator. SpO,- och pulsfrekvensvardena varierade éver matomradet
Over ett intervall av svaga signalférhallanden och jamfért med den k&nda, sanna mattnaden och pulsfrekvensen for
ingangssignalerna.
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Bland-Altman for SpO; (All data): SaO; kontra (SpO; - Sa0,)
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Storande amnen

Karboxihemoglobin kan felaktigt 6ka avlasningarna. Okningsnivan ar ungefar lika med mangden

narvarande karboxihemoglobin. Fargdmnen eller andra @mnen som innehaller fargdmnen som andrar

normal arteriell pigmentering, kan orsaka felaktiga avlasningar.

Specifikationer for syrgasmonitor (Tillval)

Matomrade 10,0 % till 100 %
Uppl6sning 0,1 %
Svarstid <16 sekunder for 90 % svar
<25 sekunder for 97 % svar
Noggrannhet + 4,0 % Over matintervallet
Stabili Mindre &n 2 % avdrift under 8 timmar, vid
abilitet
konstant temperatur och tryck
Obligatoriskt provflode Minimum 3 cc/minut, vanligen 100 cc/minut
Driftstemperatur 5 °C till 40 °C (31 °F - 104 °F)

Storande amnen

Storande @mne | Volymprocent torr | Storning i syrgasavladsning
Lustgas 75 % <2 %
Koldioxid 10 % <2 %
Halotan 5% <2 %
Enfluran 5% <2 %
Isofluran 5% <2 %
Helium 70 % <2 %
Sevofluran 6 % <2 %
Desfluran 15 % <2 %

Specifikationer for fototerapi

Ljusspektrumintervall

450-465

Maximal stralning vid madrass

35 uW/cm?/nm (Ljuslist vid
7,8 tum ovanfor
madrassen)

Lag kammare:

22 pW/cm?nm (Ljuslist vid
9,8 tum ovanfér madrassen)

XL kammare:

Effektivt bestralat omrade

Lag kammare: 12,3 tum x 9,2 i ellips

XL kammare: 15,1 tum x 10,8 i ellips

Lampans férvantade livslangd

8 ar (kan inte servas av anvandaren)

Lampans tid till foraldring Behdvs ej
Horbar ljudniva <60 dB
Ljusstabiliseringsperiod <5 sekunder
Intensitetsforhallande Ey; min/Ebi max >40 %

Ljusvarme - uteffekt

<10 °C varmare an omgivningstemperatur

Fototerapiljusvariation i intensitet 6ver 5
timmar efter uppvarmning

<10 %
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Observationsljus - specifikationer

Horbar ljudniva <60 dB

Intensitet (minimum) 150 lumen

Ljusvarme - uteffekt <10° C varmare an omgivningstemperatur
Sugspecifikationer

Drift-, lagrings- och transportmiljo

Se Allmanna drifts-, forvarings- och
transportmiljospecifikationer.

Luftfldde vid vakuuminlopp

10 LPM

Vakuum maximalt tryck

150 mmHg
(Faktiskt varde kan vara mellan 108—
163 mmHg.)

Intervall for vakuumtryck 10-150 mmHg
Noggrannhet for vakuumindikator + 5 mmHg
Bullerniva <60 dB
Sugbehallarens volym (upp till 20 graders lutning) 800 ml
Sugbehallare 738-1701

18 tum sugslang 738-1702

72 tum sugslang 738-2355
Vakuumfilter 738-1657
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Bilaga B EMC-specifikationer

EMC-efterlevnad

Transportkuvdsen har testats och befunnits uppfylla gransvardena for elektromagnetisk stérning och
mottaglighet sasom definieras i IEC 60601-1-2. Denna utrustning kan dock utstrala radiofrekvent (RF)
energi och orsaka skadliga storningar pa annan utrustning. Transportkuvésen ar avsedd att anvandas
i en elektromagnetisk milj6é dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvandaren av
transportkuvosen kan hjalpa till att forebygga elektromagnetiska stérningar genom att anvanda
enheten i de miljoer och med de minsta separationsavstand som anges nedan. Om periodiskt
underhall utférs, som specificerats av International Biomedical, kommer enheten att fortsatta erbjuda
grundlaggande sakerhet och vasentlig prestanda.

VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK STRALNING

Transportkuvdsen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé6 som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av transportkuvésen maste sakerstélla att den anvands i en sadan
miljo.

ELEKTROMAGNETISK MILJO -
RIKTLINJER

Transportkuvosen anvander RF-energi
endast for sin interna funktion. Darfor ar
RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 dess RF-emissioner mycket laga och det ar
osannolikt att de orsakar storningar i
narliggande elektronisk utrustning.
Transportkuvdsen ar lamplig for

EMISSIONSTEST EFTERLEVNAD

Ledningsburna emissioner
9 Klass A

CISPR 11 anvandning i alla lokaler, inklusive
Harmoniska emissioner IEC K| A bostader och lokaler som ar direktanslutna
61000-3-2 ass till det kommunala lagspanningsnatet som
Flimmer IEC 61000-3-3 Uppfyller kraven | [0S byggnader som anvénds som

bostader.
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VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - IMMUNITET

Transportkuvdsen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé6 som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av transportkuvésen maste sakerstélla att den anvands i en sadan

milj.

IMMUNITETSTEST

IEC 60601
TESTNIVA

EFTERLEVNAD
NIVA

ELEKTROMAGNETISK MILJO -
RIKTLINJER

Golven bor besta av tra, betong
eller kakelplattor. Om golven ar

FESCD61OOO 4-9 +8 kV kontakt +8 kV kontakt tackta med syntetiskt material bor
o £ 15 kV luft £ 15 kV luit den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.
Stromforsorjningen via elnatet
EFT + 2 kV elnatet + 2 kV elnatet ska vara av sadan kvalitet som
IEC 61000-4-4 +1kV 1/Os +1kV I/Os normalt rader i kommersiell eller
sjukhusmiljo
+0,5/1 kV +0,5/1 kV Stromforsorjningen via elnatet
Spanningssprang differential differential ska vara av sadan kvalitet som
IEC 61000-4-5 +0,5/1/2 kV + 0,5/1/2 kV normalt rader i kommersiell eller

Common-mode

Common-mode

sjukhusmiljo

Spanningsfall/
bortfall
IEC 61000-4-11

100 % fall i 0,5
cykel

60 % fall i 5
cykler

30 % fall i 25/35
cykler

100 % fall i
250/350 cykler

100 % fall i 0,5
cykel

60 % fall i 5
cykler

30 % fall i 25/35
cykler

Under den 5
sekunder langa
handelsen vaxlar

Stromforsorjningen via elnatet
ska vara av sadan kvalitet som
normalt rader i en typisk
kommersiell eller sjukhusmiljé
Om anvandaren av
transportkuvosen kraver
kontinuerlig anvandning av
enheten under stromavbrott,
rekommenderar vi att
transportkuvosen drivs fran en
avbrottsfri stromkalla eller ett
batteri.

transportkuvosen
till intern
batteridrift.
Natfrekvensens magnetiska falt
Natfrekvens 50/60 ska vara pa nivaer som
Hz magnetfalt 30 A/m 30 A/m kannetecknar en typisk

IEC 61000-4-8

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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VAGLEDNING OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - IMMUNITET

Transportkuvdsen ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av transportkuvésen maste sakerstélla att den anvands i en sadan

miljo.

IEC 60601 EFTERLEVNAD | ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITETSTEST TESTNIVA NIVA MILJO - RIKTLINJER
Ledningsbunden 3 Vrms 3 Vrms Barbar och mobil

RF
IEC 61000-4-6

Utstralad RF
IEC 61000-4-3

150 kHz till 80 MHz
(AC/DC)

6 Vrms

(i ISM-banden
mellan 150 kHz
och 80 MHz)

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

150 kHz till 80 MHz
(AC/DC)

6 Vrms
(i ISM-banden

mellan 150 kHz och
80 MHz)

3V/m
80 MHz till 2,7 GHz

(V1) Vrms

(E4) V/m

kommunikationsutrustning
bor separeras fran
transportkuvosen med minst
de beraknade/angivna
avstanden nedan:

= =+P
80 till 800 MHz

= Ellﬁ
800 MHz till 2,7 GHz

Dar P ar den maximala
effekten i watt och D ar det
rekommenderade
separationsavstandet i
meter.

Faltstyrkor fran fasta
sandare som faststallts
genom en undersokning av
de elektromagnetiska
forhallandena pa platsen,
bor vara lagre an den
godkanda nivan (V4 och E4).

Storningar kan uppsta i
narheten av utrustning som
innehaller en sandare.

Zonfalt fran tradlos
RF-
kommunikations-
utrustning
IEC61000-4-3

Se IEC 60601-1-2
8.10

Se IEC 60601-1-2
8.10

Utrustningen bor inte
placeras narmare an 30 cm
fran narmaste tradlésa RF-
kommunikationsenhet.
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REKOMMENDERADE SEPARATIONSAVSTAND MELLAN BARBAR OCH MOBIL RF-
KOMMUNIKATIONSUTRUSTNING OCH TRANSPORTKUVOSEN

Transportkuvésen ar avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar utstralade stérningar
kontrolleras. Kunden eller anvandaren av transportkuvosen kan bidra till att undvika
elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel och
mobil RF-kommunikationsutrustning (séandare) och transportkuvésen enligt nedanstaende
rekommendationer, baserat pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

SEPARATION (m)

SEPARATION (m)

SEPARATION (m)

MAXIMAL UTEFFEKT | 190 KHz il 60 80 till 800 MHz | 800 MHz till 2,5 GHz
AR (LR, D=(3.5/E,)(Sqrt P) | D=(7/E:)(Sqrt P)
D=(3.5/V)(Sqrt P)
0.01 0,12 0.12 0.23
0,1 0.37 0,37 0.74
1 117 117 2,33
10 3.69 3.69 7.38
100 11,67 11,67 23,33
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Bilaga C Viktig prestanda

o Noggrannheten av den installda temperaturen relativt transportkuvésens temperatur
bibehalls inom + 2 °C vid omgivningstemperaturer pa mellan 10 och 20 °C och inom
+ 1,5 °C vid en omgivningstemperatur pa 25 °C + 1 °C vid normal drift.

. | den handelse temperaturen ar utanfor det foreskrivna intervallet kommer ett ljudlarm att
avges.

o Uppvarmningstiden fér kuvésen med XL-kammare, enligt definition i 60601-2-20 avsnitt
201.12.1.107, ar 16 minuter.

o The indication of the temperature shall be accurate within 1° C when measured with a
standard thermometer at a point 10 cm above the middle of the mattress.

. O,-monitorn ska vara exakt inom 2,5 % + 2,5 % av gasnivan (volymfraktion av gasniva).

. Nar spanningsforsorjningen faller utanfér de normala vardena for drift ska kuvdsen vaxla

over till dess interna batteri och ska visa en indikator att enheten kors pa batteri.

o For inkubatorer som ar utrustade med SpO,-funktion ska SpO,-precisionen vara mindre
an eller lika med 4 % over intervallet 70-100 % SaO,.

. For inkubatorer som ar utrustade med SpO,-funktion ska pulsfrekvensnoggrannheten
vara mindre an eller lika med 5 bpm 6ver intervallet 25-240 spm.

. For inkubatorer som ar utrustade med SpO,-funktion skapar en lag SpO,-niva ett
ljudlarm och visuellt larm.

. For inkubatorer som ar utrustade med SpO,-funktion genereras larmen i handelse av fel
pa en sond eller patientkabel eller om SpO,-systemet inte kan uppdatera uppmatt data
under en period pa 30 sekunder.

o Ingen ME-utrustning i patientutrymmet utgor en risk i syrerik miljo.

. De delar pa transportkuvésen som sannolikt kommer att vidréras, 6verstiger inte vardena
som anges i 60601-1 Tabell 23.

o Anvandargranssnittet kan inte stalla in temperaturen hogre an varmesakerhetsgranserna

i enlighet med standarden for transportkuvosen.

o Lufttemperatur, FET-temperatur och det varmeabsorberande lagrets temperatur mats
parallellt med patientens temperatur. Varmaren stangs av eller larmar om
lufttemperaturen hojs till ett osakert tillstand.

o Nar transportkuvosen for spadbarn arbetar i det babystyrda transportinkubatorlaget med
horisontell madrassinriktning, ska temperaturen som mats av hudtemperatursensorn inte
skilja sig fran kontrolltemperaturen med mer an 0,7 °C vid konstant
temperaturforhallande.

. | den handelse temperaturen ar utanfor det féreskrivna intervallet kommer ett ljudlarm att
avges.
J Kuvdsens funktion forandrar inte den angivna noggrannheten for OEM-

pulsoximetrienheterna.
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Bilaga D

Larm och varningar

Larmbeskrivning Larmtillstand Prioritet Larmtyp V?j:i;(ltalg:let
Barnet ar varmt - Barntemperaturen ar 1,2 . .
kontrollera barnet °C hogre an styrvardet. Hogt Kliniskt 2
Barnet ar varmt - Barntemperaturen ar 0,7 N -
kontrollera barnet °C hdgre an styrvardet. Medelhogt Kliniskt °
Barnet ar kallt - Barntemperaturen ar 1,2 . -
kontrollera barnet °C lagre an styrvardet. Hogt Kliniskt 2
Barnet ar kallt - Barntemperaturen ar 0,7 . .
kontrollera barnet °C lagre an styrvardet. Medelhogt Kliniskt °
Primar
Anslut temperatursond patlenttemE)eratursond har Lagt Kliniskt 2
kopplats fran medan
enheten ar i servolage.
Den primara
patienttemperatursonden
Ingen sond fér temp - har kopplats fran i mer an Medelhéat Kliniskt Bekrifta
Avsluta servolage 1 minut i servolage och 9
enheten har 6vergatt till
luftlage.
Kammaren varm - Lufttemperaturen i
kontrollera barnet ﬁammargn ar 2,0 °C hogre Hogt Kliniskt 2
an styrvardet.
Kammaren varm - Lufttemperaturen i
kontrollera barnet I_(_ammar_gn ar 1,5°C hogre | Medelhogt Kliniskt 5
an styrvardet.
Kammaren kall - Lufttemperaturen i 2
kontrollera barnet kammaren ar 2,0 °C lagre Hogt Kliniskt 30 vid
an styrvardet. uppstart
Kammaren kall - Lufttemperaturen i 5
kontrollera barnet ﬁammargn ar1,5°C lagre Medelhogt Kliniskt 30 vid
an styrvardet. uppstart
Den uppvarmda
Anslut madrassens sladd madrassens kapel har Medelhogt Kliniskt Bekrafta
kopplats bort fran
anslutningspanelen.
;‘\J/fts”oms‘fe' -Varmare | s mefiskten ar blockerad. | Medelhdgt |  Kliniskt 5
Luftstrom blockerad - \ /4 1efiakten ar blockerad. | Medelhdgt |  Kliniskt 5
Varmare Av
Det uppmatta vardet fran
% O, ar hog (?Z'Sens‘.’m ar storre an Medelhogt |  Kliniskt 2
en maximala
larmgransen.
Det uppmatta vardet fran
% O, ar lag O,-sensorn ar mindre an Medelhogt Kliniskt 2

den minimala larmgransen.
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Varaktighet

Larmbeskrivning Larmtillstand Prioritet Larmtyp .
ljudlarm
Kritiskt 1ag Batteriladdningen ar 7 % ;
batterispanning eller mindre. Hogt System 2
. . Batteriladdningen ar 10 % ,
Lag batterispanning eller mindre. Medelhogt System 2
Vaxelstrom frankopplad Ext"e M natstrom har Lagt Kliniskt Bekrafta
avlagsnats.
Det uppmatta
Pulsen &r hog pulsirekvensvardet ar Medelhégt |  Kliniskt 2
storre an den maximala
larmgransen.
Det uppmatta
Pulsen Ar lag pulsfrekvensvardet ar Medelhégt |  Kliniskt 2
mindre an den minimala
larmgransen.
Det uppmé_tta SpOzl-.vérdet
SpO, &r hégt fran pulsoximetern ar Medelhégt |  Kliniskt 2
stdrre an den maximala
larmgransen.
Det uppmatta SpO,-vardet
SpO, &r lagt fran pulsoximetern arlagre | \1oqoinsat | Kiiniskt 2
an den minimala
larmgransen.
Sugning fér hég Sugtrycket ar over en Lagt Kliniskt Bekrafta
saker grans.
Den primara
Byt ut temperaturprob temperatursonden maste Lagt System 2
bytas ut.
Enheten har problem med
. . att lasa temperaturen fran .
Fel pa patienttemp den priméra Lagt System 2
temperatursonden.
Fel p& summer Det ar fel pa den tekniska Hogt System 5
felsummern.
Det ar fel pa en kritisk . .
Systemfel systemfunktion. Hogt System Bekrafta
Ett fel har uppstatt med
gﬂvas?;isscjfel - Madrass den uppvarmda Medelhogt System 5
9 madrassen.
Fel pa Ett fel har uppstatt med
lufttemperaturssensor sensorerna for Hogt System 5
kammarlufttemperatur.
Batteriet frankopplat Eaernklgéirlgisl}l:g:ommen Medelhogt System Bekrafta
Batteriets Temperaturen hos
temperaturomrade enhetens batteri ligger Lagt System 5
Overskridet Over sakra granser.
Fel pa hogtalare Det ar fel pa enhetens Lagt System Bekrafta

hdgtalare.
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Larmbeskrivning Larmtillstand Prioritet Larmtyp Va_raktlghet
ljudlarm
Ett fel har uppstatt med .
Internt SpO,-fel SpO,-modulen. Lagt System 2
Sugfel Ett fel har uppstatt med Lagt System 5
sugmodulen.
. ; Ett fel har uppstatt med ; ;
Fel pa pekskarm pekskarmsfunktionen. Medelhogt System Bekrafta
o Ett fel har uppstatt med ; ;
Fel pa hjulkodare rattfunktionen. Medelhogt System Bekrafta
Strémavbrott Systemspanningen ar Tekniskt fel | Tekniskt 5
kritiskt lag.
Enheten kanner inte av en
Fel pa Okning i ;
lufttemperaturssensor kammartemperaturen Hogt System 5
medan varmaren ar aktiv.
Kontrollera SpO,-kabel Ett fel har uppstatt pa . .
och -sensor SpO,-kabeln och sensorn. Lagt Kliniskt 2
Anslut SpO,-sensor Den sjalvhaftande SpO,- Lagt Kliniskt 2
sensorn har kopplats fran.
. SpO,-modulen kanner inte
Inkompatibel SpO- igen den vidfasta, Lagt Kliniskt 2
sensor e
sjalvhaftande sensorn.
SpO2-modulen har
Kontrollera SpO,- upptackt ett fell med Lagt Kliniskt 5
sensoranslutn. anslutningen till SpO,-
sensorn.
SpO,-stdrning Storning har upptackts . -
detekterad med SpO,-sensorn. Lagt Kliniskt 2
Syrgasvardet, som matts
0, <18% av O,-sensorn, ar under 18 Hogt Kliniskt 2
%.
Fel pa varmare Kammarens Iufttemperatur Hogt Kliniskt Bekrafta
P &r dver 40,0 °C. 9
Varningsbeskrivning Varningstillstand Prioritet
RTC FEL Fel pa realtidsklockan Varning
Stall klocka Enhetens klocka ar inte installd. Varning
Konfigurationsfel Det gick inte att Iasa konfigurationsfilen Varning
Ljuslist frankopplad Ljuslisten ar inte ansluten. Varning
Tack spadbarnets ogon Skydda spgdbarnets ogon fran Varning
fototerapiljus.
Fel pa ljuslist Fel vid start av ljuslisten Varning
Fel pa SD-kort Fel vid 6ppning av SD-kort Varning
Kunde inte avlasa media Fel vid lasning fran SD-kort Varning
Kunde inte skriva till media | Fel vid lasning till SD-kort Varning
SD-kort fullt SD-kortet ar fullt. Varning
Det gick inte att 5ppna USB raz’ij?;ik inte att oppna flyttbara digitala Varning
Det gick inte att avlasa USB | Fel vid Iasning av flyttbar digital media Varning
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Varningsbeskrivning Varningstillstand Prioritet

Det gick inte att skriva till USB ra‘ztd?:k inte att skriva till flyttoar digital Varning

USB fullt Det flyttbara digitala mediet ar fullt. Varning

Vaxelstrom ansluten Extern vaxelstrom har anslutits. Varning

Likstrom ansluten Extern likstrom har anslutits. Varning

Lag batterispanning Intern likstrdm ar lag. Varning

0, avaktiverad Og-monltlprn har inaktiverats pa Vamning
huvudskarmen.

Kunde inte hitta drivenheten | Enhetens drivrutin hittades inte. Varning

Serviceklocka Fel pa serviceklockan Varning

Timern har gatt ut Operatorsstalld timer har I0pt ut Varning

KONFIG Kuncje |nt§ hltté::l tillverkarens Vamning

konfigurationsfil.

SpO,/PR avaktiverad SpOZ/PR"—monltorn har inaktiverats pa Varning
huvudskarmen.

Fel pa USB-media E]t(te;?érar uppstatt med flyttbara digitala Varning
0,-KALIBRERING PAGAR | Systemet utfér kalibrering av O,-sensorn. Varning
Lagesandring - stall in temp | Varmelaget har andrats automatiskt. Varning

SpO,-visningslage SpO,-modulen har placerats i demolage. Varning

Initiering av SpO,-sensor SpO,-sensorn initieras. Varning
Pulssokning SpO,-modulen soker efter en puls. Varning
Endast SpO,-lage S.pog-modulen ar installd for endast SpO,, Varning
ej pulsfrekvens.
Internt SpO,-fel Ett fel har uppstatt med SpO,-modulen. Varning
Byt ut SpO;;:iaetr)]?I for nasta SpO,-sensorn maste bytas ut snart. Varning
Fel pa SD-kort Ett fel har uppstatt med SD-kortet. Varning
EXT DC-strom frankopplad | Extern likstrém har kopplats fran. Varning
Sug frankopplad Sugenheten har kopplats fran. Varning
Fel pa O,-monitor Ett fel har uppstatt med O,-monitorn. Varning
. N .. . Sugenheten har varit aktiv i mer an 5 .
Tidsgrans for sugning : Varning
minuter.
Fototerapi avbréts Fototerqplljuset kopplades fran under Vaming
behandlingen.
Kommunikationsfel i Systemet kan inte kommunicera med .
- 2 Varning
varmaren varmekortet.
Kritiskt batterifel Batteriet ar under forvantat varde. Varning
En SpO,-sensor ar inte ansluten eller .
Anslut SpO;-sensor kénns inte igen av SpO,-modulen. Varning
Byt ut SpO,-kabel SpO,-kabeln maste bytas ut snart. Varning
. SpO,-modulen kanner inte igen den ,
Inkompatibel SpO»-kabel anslutna SpO,-kabeln. Varning
Byt ut SpO,-sensor Byt ut SpO,-sensorn Varning
Perfusionsindex ar lagt SpO,-perfusionsindexet ar lagt. Varning
SpO,-stéming detekterad _SpOZ-masklnvaran har upptéackt for mycket Varning
interferens av SpO,-sensorn.
SpO,-sensor Av Patient SpO.-sensorn ar inte ansluten till patienten. Varning
Lag SpO3-signal 1Q SpO,-sensorn ar inte korrekt placerad. Varning
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Varningsbeskrivning Varningstillstand Prioritet
Anslut SpO,-kabel SpO,-kabeln ar inte ansluten till enheten. Varning
Kunde inte hitta filen Det gick inte att hitta en fil. Varning
Filsystemfel Filsystemet har upptackt ett fel. Varning
Inkompatibel SpO,-sensor SpOz-maskinvaran kanner inte igen SpO.- Vaming
sensorn.
, Enhetens batterikemi matchar inte den ,
Batterifel ’ . . Varning
upptackta batterikemin.
Ladda batteriet Enhetens batteri maste laddas. Varning
Ogiltigt batteri Enhg_tens batteri.kapaci.tet matchar inte den Vaming
upptackta batterikapaciteten.
Fel vid O,-kalibrering Kalibrering av O,-sensorn misslyckades. Varning
Anslut O,-kabel O,-monitorns kabel har kopplats fran. Varning
Varmare éverhettad V'a'"rmarens temperatur ar utanfor Varning
granserna.
Konfigurera batteri Batteriet har inte konfigurerats i Varning

servicemenyn.
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Bilaga E Produktavfall/atervinning

Kuvdsen ska lamnas tillbaka till International Biomedical for atervinning nar den nar slutet av sin
livslangd (8 ar). Kuvosens batteri kan tas till valfri batteriatervinningsanlaggning nar det nar slutet av
sin livslangd.

MiljSkrav

International Biomedical ar man om att skydda den naturliga miljon och hjalper till att sakerstalla
fortsatt séker och effektiv anvandning av denna produkt genom korrekt support, underhall och
utbildning. International Biomedicals utrustning ar darfor utformad och tillverkad for att uppfylla
relevanta riktlinjer for miljdskydd. Sa lange utrustningen anvands och underhalls korrekt innebar den
ingen miljérisk. Utrustningen kan dock innehalla material som kan vara skadliga fér miljon om de
kasseras pa ett felaktigt satt. Anvandning av sadant material ar vasentligt for genomférandet av vissa
funktioner och for att uppfylla vissa lagstadgade och andra krav.

International Biomedical ger support for:

o Atervinning av ateranvandbara delar

o Atervinning av anvandbara material av kvalificerade avfallshanteringsforetag

. Saker och effektiv kassering av utrustning

. Kontakta din internationella Biomedical Service-organisation for rad och information
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