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1. GENERELLE OPLYSNINGER

Denne brugermanual beskriver systemet, dets opsaetning, betjening, rengaring,
vedligeholdelse og fejlfinding samt de tekniske specifikationer for NxtGen-
transportkuvasen. Laes NxtGen-manualen omhyggeligt, sa du forstar alle anvisninger,
advarsler, forholdsregler og bemaerkninger, inden enheden betjenes. International
Biomedical patager sig intet ansvar for nogen form for fejlfunktion, der skyldes forkert
brug eller service, der udfgres af uautoriseret International Biomedical-personale.
Kontakt repraesentanten fra International Biomedical i tilfeelde af tekniske spagrgsmal. Der
er ingen kendte kontraindikationer forbundet med NxtGen-transportkuvasen. Yderligere
oplysninger fremgar af servicemanualen.

NxtGen-transportkuvgsen er beregnet til brug af personale, som er uddannet i neonatal
pleje, til at lette flytning af nyfgdte via lufttransport eller med ambulance.
Transportkuv@sen leverer varme pa en kontrolleret made til den nyfgdte via et lukket
temperaturstyret miljg. Transportkuvasen er ogsa beregnet til at baere udstyr, der er
beregnet til luftvejsstyring og monitorering af den nyfgdtes status. Enheden har to
varmetilstande: Manuel styring (operatgr) eller hudstyring (servo). Alle transportkuvaser
kan efter behov konfigureres med pulsoximetri, en sugeenhed og en indbygget opvarmet
madras. Herudover kan NxtGen-transportkuvgsen konfigureres med valgfri bla LED-
lysterapi til behandling af indirekte hyperbilirubinaemi.

1.1.  Indledning
1.2. Tilsigtet anvendelse
1.3. Indikationer for brug

Enhed Indikation for brug Klinisk fordel
transportkuvgsen | Lette transport af nyfagdte, der kraever Giver spaedbgrn et sikkert
intensiv pleje og kontinuerlig miljg under transport.
overvagning med fly eller ambulance.
Stet spaedbgrn, der har begraenset evne | Forebygger hypotermi
til termoregulering og er tilbgjelige til gennem etablering af et
nedsat kernetemperatur. stabilt termisk milja.
Sarg for et lukket miljg for spaedbgrn, Reducer risikoen for
der kraever intensiv pleje og kontinuerlig | varmetab og understgt
overvagning. spaedbarnets
kropstemperaturregulering.
Tilbehor Indikation for brug Klinisk fordel

LED-lysterapi

Behandl| neonatal hyperbilirubinaemi.

Behandling af neonatal
hyperbilirubingemi.

hjertefrekvensen hos spaedbgrn med

Sugeenhed Hjeelp nyfadte, nar de ikke effektivt kan Sarg for, at speedbarnets
fierne sekreter fra luftvejene pa grund af | luftveje er fri for sekret.
stigning i kuldioxid, gget iltbehov eller
overdreven produktion af sekreter.

Opvarmet Stet spaedbgrn, der har begraenset evne | Forebygger hypotermi

madras til at regulere temperaturen og er gennem etablering af et
tilbgjelige til at fa nedsat stabilt termisk milja.
kernetemperatur.

Pulsoximetri Overvag iltniveauet i blodet og Registrer medicinske

tilstande relateret til
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endret hjerteminutvolumen og/eller hjertefrekvens og

respirationsdysfunktion. iltmeetning i blodet.
Integreret iltmaler | Overvag iltniveauet i spaedbarnets Undga et usikkert

omgivelser. indandingsmiljg.

1.4. Klassificering
| henhold til standarden IEC 60601-1 fra International Electrotechnical Commission,
Elektromedicinsk udstyr, del 1: Generelle sikkerhedskrav, transportkuvgsen til nyfadte er
klassificeret som falger:

. Klasse Il/med indbygget stramforsyning iht. beskyttelsestypen mod elektrisk stad

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

o IP33, int. beskyttelsesgraden mod skadelig indtreengen af vand

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

. Kontinuerlig drift til driftstilstand
1.5. CE-maerkningsoplysninger

Denne brugsanvisning (IFU) deekker flere enhedsvarianter, der falder ind under
forskellige overensstemmelsesvurderingsruter i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 (MDR).

Den geeldende CE-meerkning, enten med eller uden et bemyndiget organnummer (NB),
afheenger af klassificeringen af hver enkelt enhed.

Enhedsnavn Enhedsklasse Overensstemmelsesvurdering | CE-meerkning

NxtGen- Klasse llb NB- CE 2797

transportkuvgsen overensstemmelsesvurdering

Elektronisk Klasse IIb NB- CE 2797

sugeanordning overensstemmelsesvurdering

Patientens Klasse IIb NB- CE 2797

hudtemperatursensor overensstemmelsesvurdering

Fototerapi og Klasse IlIb NB- CE 2797

observationslys overensstemmelsesvurdering

Opvarmet madras Klasse llIb NB- CE 2797
overensstemmelsesvurdering

Kabel til Klasse IlIb NB- CE 2797

iitmalersensor overensstemmelsesvurdering

Positioneringsstropper | Klasse | Selvcertificeret af CE

til speedbgrn producenten

Jjenbeskyttere til Klasse | Selvcertificeret af CE

spaedbarn producenten

1.6. Sikkerhedsoversigt

NxtGen-transportkuvgsen er beregnet til at blive brugt af uddannede klinikere og betjent
pa en made, som er i overensstemmelse med de anvisninger, der fremgar af denne
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manual. Der henvises til eventuel yderligere uddannelse, procedurer, krav eller
dokumentation udover det, der henvises til heri vedrgrende betjening, og ngdvendige
politikker pa institutionen. Alle medarbejdere, der betjener transportkuvasen, skal veere
bekendt med de advarsler og betjeningsanvisninger, der indgar i denne manual.
International Biomedical patager sig intet ansvar, hvis transportkuvgsen bruges pa en
made, som ikke er i overensstemmelse med anvisningerne heri.

Enhver alvorlig haendelse, der sker i forbindelse med denne enhed, skal indberettes til
International Biomedical og den kompetente myndighed i det relevante medlemsland.

1.7. Sikkerhedsmeddelelse

Transportkuv@sen er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for
elektromagnetisk interferens og modtagelighed i henhold til IEC 60601-1-2. Dette udstyr
kan dog udsende radiofrekvent (RF) straling, som kan forarsage skadelig interferens i
andet udstyr. Transportkuvgsen kan endvidere blive pavirket af interferens fra andre
enheder. Ved mistanke om RF-interferens, skal transportkuvgsen flyttes eller afskeermes
for at reducere eller eliminere pavirkningen.

1.8. Vigtige sikkerhedshensyn

| visse jurisdiktioner skal alt sammenkoblet hjeelpeudstyr vaere maerket af et godkendt
testlaboratorium. Efter sammenkobling med hjeelpeudstyr skal alle krav vedrgrende
risikostrgm (laekage) og jordforbindelse veaere opfyldt. Montering af et medicinsk
elektronisk system og aendringer af denne enhed under dens levetid kraever evaluering i
forhold til kravene i 60601-1. Sikkerhedshensyn eller yderligere, vigtige oplysninger vises
som advarsler, forsigtighedsregler og bemaerkninger med falgende betydning:

driftsprocedure, teknik osv., som kan

medfore personskade eller dedsfald,

hvis den ikke omhyggeligt folges.

A FORSIGTIG Vedligeholdelses- eller driftsprocedure,

teknik osv., som kan medfere
patientskade eller beskadigelse af
udstyr, hvis den ikke omhyggeligt fglges.

BEMAERKNINGER: Vedligeholdelses- eller driftsprocedure,

teknik osv., som det anses for essentielt

at understrege.

De primaere ADVARSEL- og FORSIGTIG-meddelelser, som skal overholdes i forbindelse med brug af
dette udstyr, er samlet her for at fremhaeve dem.
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Generelt

OVERHOLD BEDSTE PRAKSIS: Anvisningerne i denne manual erstatter pa ingen made fastsatte
medicinske procedurer eller personalepraeferencer vedrgrende patientpleje.

Som med alt medicinsk udstyr skal patientkabler omhyggeligt fares for at nedseette risikoen for, at
patienten vikles ind i dem eller kveeles.

Undlad af aendre dette udstyr uden relevant godkendelse fra International Biomedical.

NxtGen-transportkuvgsen skal anvendes af korrekt uddannet personale og under anvisning af
kvalificeret medicinsk personale, som er bekendt med de aktuelt kendte risici og fordele ved brug af
NxtGen-transportkuvgsen.

Hudtemperatursonden er ikke en rektalsonde. Hudtemperatursensoren ma ikke anvendes som en
rektalsonde.

Varmende transdermale laegemidler kan gge leveringen af laegemiddel og kan udsaette patienten for
fare.

Undlad af bruge observationslyset, pulsoximeteret, den opvarmede madras og monitoren for
omgivende ilt ved forekomst af brandbare anaestesimidler eller andre braendbare stoffer i kombination
med Iuft, iltberigede omgivelser eller nitrogenoxid.

BRUG AF ILT @GER BRANDFAREN: Gnist-dannende hjaelpeudstyr ma ikke placeres i naerheden af
transportkuvgsen.

BRUG AF ILT @GER BRANDFAREN: Sma maengder braendbare stoffer, som stadig findes i kuvasen,
kan resultere i ildebrand.

Undga direkte sollys og stralevarme, som kan forarsage en farlig stigning i lufttemperaturen i
kammeret og pavirke maengden af bestraling, der leveres til patienten.

Brug af ilt kan @ge stgjniveauet i kammeret, hvor barnet ligger.

Brug af dette udstyr ved siden af eller stablet med andre udstyr bgr undgas, da det kan resultere i
fejlbetjening. Hvis en sadan brug ikke kan undgas, skal dette udstyr og det andet udstyr overvages for
at sikre, at det fungerer normailt.

Brug af andet tilbehgr og andre transducere og kabler end dem, der specificeres eller leveres af
producenten af dette udstyr, kan medfgre ggede elektromagnetiske emissioner eller fald i udstyrets
elektromagnetiske immunitet og resultere i fejlbetjening.

Skiftende omgivende forhold, f.eks. den omgivende temperatur og/eller forskellige stralingskilder, kan
pavirke patienten pa en ugnsket made. Der henvises til arbejdspladsens politik og procedure
vedrgrende egnede omgivende forhold.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som antennekabler og eksterne antenner)
skal veere placeret mindst 30 cm (12 tommer) fra alle dele af NxtGen-systemet, herunder kabler
specificeret af producenten. | modsat fald kan det medfgre forringelse af udstyrets ydelse.

Part No. 715-0155, Rev. C -8-



Undlad at benytte NxtGen-systemet under MR-scanninger. NxtGen-systemet kan pavirke MR-billedet,
og MR-enheden kan pavirke NxtGen-systemets drift.

Undlad at bruge vaesker i og omkring transportkuvgsen.

Stop med at bruge enheden, hvis den er fejlbehaeftet. Seet en seddel pa enheden om, at den er i
uorden, og kontakt leverandgren eller repraesentanten fra International Biomedical.

Forskellige alarmindstillinger pa ensartet eller tilsvarende udstyr i samme omrade kan medfgre
forvirring hos operatgren og udggre en risiko for patienten.

UNDLAD BRUG AF FORLZANGERLEDNINGER. Ved tvivl om, om tilslutningen er forsvarlig, bar
transportkuvagsen betjenes via det indbyggede batteri.

Undlad at placere transportkuvgsen saledes, at det er besveerligt at tage kablet ud af stikkontakten.

Eksterne streamtilslutninger

Brug altid kun specificeret tilbehgr med de medfglgende multistikkontakter.

Tilslutning af elektrisk udstyr til multistikkontakterne skaber et elektrisk medicinsk system, og resultatet
kan veere et nedsat sikkerhedsniveau.

Multistikkontaktens jordforbindelse er ikke en beskyttende jordledning.

Undlad at tilslutte yderligere multistikkontakter og forleengerledninger til multistikkontakten.

Forvarmning

Leeg ikke patienten ind, nar udstyret er i forvarmningstilstand, da alle kliniske advarsler/alarmer er
deaktiveret.

Alarmsystem

Stol ikke udelukkende pa det hgrbare alarmsystem. Indstilling af alarmbetingelserne til det ekstreme
(f.eks. teend/sluk, for hgj/for lav) kan udggre en risiko for patienten. Den mest veerdifulde metode til
monitorering af patienten er en kombination af omhyggelig personlig vurdering og korrekt betjening af
udstyret.

Tjek alarmgraenserne, hver gang enheden bruges for at sikre, at de er egnet til den patient, der
monitoreres.

Lydtrykniveauer for hgrbart alarmsignal, som er under det omgivende niveau, kan hindre erkendelse af
alarmsignaler, og NxtGen-transportkuvgsen har begraenset mulighed for at konfigurere
minimumsvolumen for den operatgrtilpasselige alarm.

Pulsoximeter
Ved brug af pulsoximeteret under fuld kropsbestraling skal sensoren holdes ude af bestralingsfeltet.

Hvis sensoren udsaettes for bestraling, kan aflaesningen blive ungjagtig, eller enheden laeser maske
nul i varigheden af den aktive bestralingsperiode.
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Pulsoximeteret bagr IKKE anvendes som en apngmonitor.

Pulsmalinger baseres pa den optiske registrering af en perifer flowpuls, hvorfor arytmier maske ikke
registreres. Pulsoximeteret bar ikke bruges som erstatning for analyse af EKG-baseret arytmi.
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Undlad at placere pulsoximeter og tilbehgr i en position, som potentielt kan medfare, at genstanden
ryger ned pa patienten.

Forkert pasaetning af en PULSOXIMETERSONDE med stort tryk i leengere perioder kan give
trykskader.

FORSTYRRENDE STOFFER: Farvestoffer og andre stoffer, som indeholder farvestoffer, der aendrer
blodets normale pigmentering, kan resultere i fejlagtige SpO,-afleesninger.

Pulsoximeteret kan anvendes under defibrillering, men det kan pavirke ngjagtigheden eller
tilgeengeligheden af parametrene og malingerne.

Pulsoximeteret kan anvendes under elektrokaustik, men det kan pavirke ngjagtigheden eller
tilgaengeligheden af parametrene og malingerne.

Pulsoximeteret bgr ikke anvendes til analyse af arytmi.

SpO; kalibreres empirisk hos raske, voksne frivillige med normale niveauer af carboxyhamoglobin
(COHb) og methaemoglobin (MetHb).

Pulsoximeteret bar ikke anvendes som det eneste grundlag for medicinske beslutninger. Sddanne skal
tages i forening med kliniske tegn og symptomer.

Undlad at tilpasse, reparere, abne og aendre pulsoximeter og tilbehar. Det kan resultere i personskade
og udstyrsskader. Indlevér pulsoximeteret til service, hvis det er ngdvendigt.

Folg nedenstaende anvisninger for at beskytte enheden mod beskadigelse:

Undlad at placere enheden pa synlige spildte vaesker.

Undlad at nedsaenke enheden i vaeske.

Undlad af sterilisere enheden.

Brug altid kun renggringsmidler i overensstemmelse med anvisningerne i brugermanualen.
Undlad at rengare enheden, mens den anvendes til monitorering af en patient.

Ungjagtige SpO,-afleesninger kan skyldes:

. Forkert pasaetning og placering af sensoren

. Eleverede niveauer af COHb eller MetHb: Et hgjt niveau af COHb eller MetHb kan forekomme
sammen med tilsyneladende normal SpO,. Ved mistanke om eleverede niveauer af COHb eller
MetHb bar der udfgres laboratorieanalyser (CO-oximetri) af en blodprave.

Forhgijet niveau af bilirubin

Forhgjet niveau af dyshaamoglobin

Vasospastisk sygdom, f.eks. Raynauds, og perifer vaskuleer sygdom

Haemoglobinopatier og syntesesygdom, f.eks. thalassaemi, segicelle osv.

Hypokapniske eller hyperkapniske tilstande

Sveer anaemi

Meget lav arteriel perfusion

Ekstrem beveegelsesartefakt

Abnorm venepulsation eller veneforsnaevring

Sveer karforsneevring eller hypotermi
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o Arteriekatetre og intra-aortisk ballon

o Intravaskuleere farvestoffer, f.eks. indocyaningrant eller metylenblat

J Eksternt pafart farve og tekstur, f.eks. neglelak, akrylnegle, glimmer osv.

. Modermaerke(r), tatoveringer, misfarvninger af huden, fugt pa huden, deforme eller abnorme
fingre osv.

. Hudfarvelidelser

Undlad at starte og betjene pulsoximeteret, medmindre det er blevet bekraeftet, at opsaetningen er
korrekt.

Hvis en eller flere malinger virker tvivisomme, skal du farst kontrollere patientens vitale tegn ved hjeelp
af andre metoder, og derefter kontrollere, om pulsoximeteret virker korrekt.

Undlad at bruge pulsoximeteret, hvis det fremstar beskadiget eller ved mistanke om, at det er
beskadiget.

Fjern altid sensoren og frakobl pulsoximeteret fuldstaendigt, inden patienten bades for at beskytte dig
og patienten mod elektrisk stad.

Lysbehandling

Forkert brug af lampen eller brug af dele og tilbehgr, som ikke er produceret eller leveret af
International Biomedical, kan beskadige lampen, og potentielt resultere i personskade hos patienten
og/eller operatgren.

Undlad at kigge direkte ind i LED-lamperne. | forbindelse med brug af observations-/lysbehandlingslys
skal patientens gjne altid beskyttes med gjenveern eller tilsvarende. Bekraeft regelmaessigt, i
overensstemmelse med arbejdspladsens protokol, at barnets gjne er beskyttet og uden tegn pa
infektion.

Sluk for lysbjeelken og lad den kgle af, inden lysbjaelken handteres, da den kan vaere meget varm.
Det anbefales at bruge baby- eller hudtemperatursonder for at holde gje med barnets temperatur
under lysbehandling. Herudover kan brug af reflekterende folie medfere, at kropstemperaturen bliver
farligt hgj. Hold gje med barnets hudtemperatur i henhold til arbejdspladsens politik under
lysbehandling for at undga udsving i kropstemperatur.

Sluk altid for strammen og tag ledningen ud, nar lysbjaelken skal rengares.

Sorg for, at der er ordineret lysbehandling til barnet inden opstart af lysbehandling.

Operatagrerne bgr ikke kigge direkte ind i lysbehandlingslampen. Laengerevarende eksponering kan
medfere hovedpine, kvalme og vertigo.

Niveauet af bilirubin hos spaedbgrn, der far lysbehandling, skal méales regelmaessigt.
Lysbehandlingsudstyr bgr kun startes og anvendes af korrekt uddannet personale og under anvisning

af en kvalificeret medicinsk person, som er bekendt med de aktuelt kendte risici og fordele ved udstyr
til lysbehandling af spaedbarn.
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Lampesystemet til lysbehandling kan @ges patientens kropstemperatur. Hold ngje gje med patientens
kropstemperatur, og tilpas transportkuvgsens indstillingspunkt i overensstemmelse hermed.

Felsomme personer kan fa hovedpine, kvalme eller mild vertigo, hvis de opholder sig for lzenge i det
bestralede omrade. Brug af lysbehandlingssystemet i et veloplyst omrade eller brug af briller med gult
glas kan nedseette bivirkningerne.

Bilirubin-lysosomer kan give toksiske effekter.

Intensiv lysbehandling er muligvis ikke egnet til alle spaedbarn (dvs. bern fadt fgr tid < 1000 g).

Se retningslinjerne eller bestemmelserne vedregrende handtering af gulsot i dit land for at fastleegge
den bedste behandlingssti for neonatal hyperbilirubinaemi, f.eks. AAP-retningslinjerne (American
Academy of Pediatrics Clinical Practice Guideline - Management of Hyperbilirubinemia in the Newborn
Infant 35 or More Weeks of Gestation) eller NICE-retningslinjerne (National Institute for Health and
Clinical Excellence - Neonatal Jaundice).

Opvarmet madras

Overfladen af den opvarmede madras bgr kontrolleres for mekaniske skader inden hver brug. Undlad
at bruge en opvarmet madras, hvis den har tegn pa beskadigelse.

Hold altid gje med patientens temperatur under brug af den opvarmede madras. Manglende
monitorering af patientens temperatur kan medfgre alvorlig personskade.

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

Der bar ikke anvendes gelpuder. Gelpuder kan medfgre nedsat opvarmning, da madrassen farst vil
opvarme gelpuden.

Brug af materialer med god termisk ledningsevne, f.eks. vand, gel eller lignende stoffer, kan seenke en
patients kropstemperatur, hvis der ikke er teendt for den opvarmede madras.

Der er risiko for elektrisk stad, forbraending og elektromagnetisk interferens ved brug af HF-kirurgiske
instrumenter og endokardielle katetre, nar den opvarmede madras er i brug.

Sugning
Efterse sugeudstyret, hvis flydende eller faste stoffer traekkes ind i vakuumpumpen.
Sugeudstyret bgr kun benyttes af personer, som har modtaget relevant opleering i brugen heraf.

Renggring

Sluk for stremmen, tag stikket ud af stikkontakten og giv varmelegemet tid til at kgle af inden rengering
og desinficering af enheden.

Sorg for, at enheden renggres og desinficeres inden fgrste brug, mellem patienter og efter
vedligeholdelse.
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Vedligeholdelse

Kun serviceteknikere ma udfgre vedligeholdelse pa batteriet.

Batteriet bgr tages ud, hvis det er sandsynligt, at enheden ikke skal bruges i et stykke tid.

Denne transportkuvgse blev kalibreret med den kammer, der oprindeligt blev leveret. Hvis kammeret
udskiftes med et andet kammer, som har en anden konfiguration eller stgrrelse, vil det pavirke
temperaturkalibreringen. Kontakt International Biomedical, inden transportkuvgsen sendes tilbage,
med henblik pa service.

Efterse regelmeessigt det interne batteri for omfattende slid.

A FORSIGTIG

Generelt

Transportkuvasen SKAL tilsluttes til vekselstrgm, og batteriet skal genoplades efter enhver brug af
batteriet. Batteriet vil blive beskadiget, hvis det aflades helt uden at blive genopladet.

Verificer temperatur- og iltindstillingerne efter stramafbrydelse, afbrydelse af batteriet eller a&endring af
strgmforsyningen.

Nar patienten er blevet lagt i, bgr der ikke foretages justeringer af apparatets driftsparametre,
medmindre det er ngdvendigt.

Undlad at flytte transportkuvagsen ved at skubbe til kammeret. Kammeret er ikke konstrueret til at
modsta de kraefter, det kreever at skubbe transportkuvgsen. Det kan medfgre belastningsfrakturer i
kammeret.

NxtGen-transportkuvgser kan ikke skelne mellem en stigning i kernetemperatur med kold hud (feber)
og lav kerne- og hudtemperatur (hypotermi). Patientens temperatur skal verificeres med et
hjaelpetermometer.

NxtGen-transportkuvgser kontrollerer ikke fugtighedsniveauet i kammeret.

LAD IKKE kablet veeret tilsluttet til transportkuvgsens jeevnstramsstik, nar den ikke betjenes i
jeevnstrgmstilstand.

| henhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun szelges eller ordineres af en leege eller en
anden autoriseret behandler. Der henvises til lokal lovgivning i andre lande end USA og Canada
vedrgrende geeldende begraensninger.

Bortskaffelse af produktet - lokale love og bestemmelser vedrgrende bortskaffelse af enheden og/eller
dens tilbehgr skal overholdes.

Positioneringsremmene har til formal at forebygge, at PATIENTEN bevaeger sig, og skal inspiceres
regelmaessigt med hensyn til deres sikkerhedsfunktion.
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Positioneringsremmene er beregnet til at blive kasseret efter brug med en enkelt patient. Vask og
genbrug af dette produkt kan udseette efterfalgende patienter for risiko for:

. Hudirritation (nedbrydning af materiale eller tilbageholdelse af seeber og kemikalier)
o Virus-, bakterie- eller svampeinfektion
. Fald pa grund af svaekkelse af fastggrelsesmaterialet og basestoffet

Hold alt remmateriale til positionering veek fra patientens halsomrade. Remmens stramhed ma ikke pa
nogen made hindre brystets udvidelse.

Pulsoximeter

Pulsoximetersonder og -kabler er konstrueret til brug med bestemte monitorer. Brug kun Masimo-
sensorer og -patientkabler til Masimo-pulsoximetrimodellen. Brug kun Nellcor-sensorer og -
patientkabler til Nellcor-pulsoximetrimodellen. Bekraeft monitorens, sensorens og kablets kompatibilitet
inden brug, da det ellers kan medfare, at patienten kommer til skade.

Udskift kabler og sensorer, for hvilke der regelmeaessigt vises en meddelelse om lavt SIQ under
monitorering af pa hinanden fglgende patienter efter afslutning af de trin til fejlifinding, der er angivet i
denne manual.

Nar patienter modtager fotodynamisk behandling, kan de vaere fglsomme overfor lyskilder.
Pulsoximetri ma kun bruges under ngje klinisk overvagning i korte perioder for at minimere interferens
med den fotodynamiske behandling.

Undlad at udskifte pulsoximeteret pa elektrisk udstyr, der kan pavirke enheden, og derved forhindre, at
den fungerer korrekt.

Hvis SpO,-vaerdierne indikerer hypoxeaemi, bar der opsamles en blodprave med henblik pa
laboratoriundersggelse for at bekraefte patientens tilstand.

Find et bedre perfunderet monitoreringssted, hvis meddelelsen om lav perfusion vises ofte. Vurdér i
mellemtiden patienten, og bekraeft iltningsstatus ved hjeelp af andre metoder, hvis det er indiceret.

Skift paseetningssted eller udskift sensoren og/eller patientkablet, hvis meddelelserne “Udskift sensor”
og/eller “Udskift patientkabel” eller en regelmaessig meddelelse om darlig signalkvalitet (f.eks. “Lav
SIQ”) vises pa vaertsmonitoren. Disse meddelelser kan indikere, at patientmonitoreringstiden er
udlgbet pa patientkablet eller -sensoren.

Udsving i malinger kan veere omfattende og kan blive pavirket af pravetagningsteknikker samt
patientens fysiologiske forhold. Ethvert resultat, som ikke er overensstemmende med patientens
kliniske status, bgr gentages og/eller suppleres med yderligere testdata. Blodpraver skal analyseres
med laboratorieinstrumenter, inden der tages kliniske beslutninger med henblik pa fuld forstaelse af
patientens tilstand.

Undlad at nedsaenke pulsoximeteret i nogen form for renggringsoplgsning og at sterilisere det ved
hjeelp af autoklavering, bestraling, damp, gas, etylenoxid eller andre metoder, da det vil beskadige
pulsoximeteret i alvorlig grad.

For at minimere radiointerferens ber andet elektrisk udstyr, som udsender radiofrekvente
transmissioner, ikke placeres i naerheden af pulsoximeteret.
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Lysbehandling

Det lysspektrum, der anvendes i forbindelse med lysbehandling, kan veere til hinder for kliniske
observationer af hudfarveaendringer pga. cyanose etc. Veer omhyggelig i forbindelse med vurderinger.

Lysbehandlingssystemet kan forstyrre patientens vandbalance.

Fjern genstande fra omradet mellem lysbehandlingslampen og patienten. Genstande, der efterlades i
lysbanen, kan blive overophedet og forarsage forbraending.

Lysbehandlingslys kan have en ugnsket effekt pa laegemidler og andre infusionsvaesker. Laegemidler
og infusionsvaesker ma ikke opbevares i stralingsomradet. Hvis der gives intravengs veesker eller
lignende under lysbehandling, skal IV-slangerne beskyttes (tildeekkes).

Observationslys

Lampesystemet bgr slukkes, nar det ikke er i brug.

Sarg for at fgre streamkablet til observationslyset pa en sadan made, at det er utilgaengeligt for
patienten.

lltmonitor

Brug kun det godkendte kabel og sensoren fra International Biomedical til monitorering af omgivende
ilt.

Brug monitoren for omgivende ilt, nar barnet far ilt.

Maxtec MAX-250E-iltsensoren er en forseglet enhed, der indeholder en mild syreelektrolyt, bly (Pb) og
blyacetat. Bly og blyacetat er farlige affaldsbestanddele, og skal derfor bortskaffes korrekt eller
returneres til Maxtec eller International Biomedical med henblik pa korrekt bortskaffelse eller
genindvinding.

litsensoren skal kalibreres hver dag, nar den er i brug, eller hvis der sker vaesentlige a&endringer i det
omgivende miljg (dvs. temperatur, fugtighed eller barometertryk).

Hvis iltsensoren tabes eller rystes kraftig efter kalibrering, kan det medfaere, at kalibreringspunktet
rykkes tilstreekkeligt meget til, at det er nadvendigt at omkalibrere sensoren.

Opvarmet madras

Polyuretanskumgummi er braendbart. Ma ikke udsaettes for flammer eller andre anteendelseskilder.
Brug ikke den opvarmede madras, uden at overtreekket til den opvarmede madras er sat pa.

Sugning

Brug kun sugekatetre, som er i overensstemmelse med ISO 8836.
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Sugesystemet leveres med en sugebeholder og et hydrofobisk filter til engangsbrug. Det er
operatgrens ansvar at sikre, at der inkluderes en sugebeholder med overlgbsbeskyttelse og et filter
ved efterfglgende udskiftninger af sugeholder og slanger.

Den sugebeholder til engangsbrug, som leveres sammen med sugesystemet, bar regelmaessigt
kontrolleres for at forhindre overlgb.

Der bgar altid veere en naesesuger ved handen.

Renggring og vedligeholdelse

Hudtemperatursonden ma ikke nedseenkes i desinfektionsmiddel eller saebeoplasning.
Transportkuvgsens elektroniske komponenter indeholder statiske fglsomme komponenter, som kan
blive beskadiget af forkert handtering. Brug godkendte jordforbindelsesteknikker til arbejdsomrader og
servicemedarbejdere.

Enheden skal altid terre fuldsteendigt inden brug efter renggring og desinfektion.

Saml de adskilte dele, og undersgg, om enheden fungerer normalt efter rengaring og desinfektion.

Undlad at spraye renggringsmiddel pa bergringsskaermen under rengaring.

Brug kun renggringsmidler, som er angivet i denne manual. Ikke-godkendte renggringsmidler kan
beskadige delene.

Pas pa, at skarpe genstande ikke perforerer madrassen. Efterse overfladen inden brug og efter hver
brug. Madrassen ma ikke anvendes, hvis den har tegn pa perforation eller beskadigelse.

Udskift kun batteriet med et batteri fra International Biomedical.
Udskift ikke batteriet, medmindre du er korrekt opleert i proceduren.

BEMAAERKNINGER:

Fysisk beskrivelse

Stikpanelet kan veere placeret i hgjre side eller venstre side af enheden alt efter konfigurationen.
IP-klassificeringen fremgar af enhedens produktmaerkat.
NxtGen-systemet indeholder ikke produkter af naturligt gummi.

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

Deaktiveret enhed

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

SpO,

Pulsoximeteret skal anses for at veere en enhed, der advarer i god tid. Nar det indikeres, at der kan
veere tendens til hypoxaemi hos patienten, bar der tages en blodprave til analyse pa laboratoriets CO-
oximenter for at opna fuld forstaelse af patientens tilstand.

Oplysninger om top-bglgelaengde kan vaere nyttige for klinikere, f.eks. dem, der udfgrer fotodynamisk
behandling.

Tab af pulssignal kan forekomme af mange arsager, herunder, men ikke begreenset til nar patienten
har hypotension, svaer vasokonstriktion, svaer anaemi eller hypotermi, der er arterieokklusion
proksimalt for sensoren eller patienten har hjertestop eller er i chok.

En funktionstester kan ikke anvendes til at vurdere ngjagtigheden af pulsoximeteret.

Ekstreme lamper med hgj intensitet (f.eks. pulserende strobelys), som er rettet mod sensoren, kan
potentielt medfare, at pulsoximeteret ikke kan registrere de vitale tegn.

Ved brug af indstillingen for maksimal sensitivitet for SpO, kan udfarelse af registrering af “Sensor off”
blive kompromitteret. Hvis enheden er konfigureret til denne indstilling, og sensoren lgsner sig fra
patienten, kan der potentielt opsta falske aflaeesninger som falge af “stgj” fra omgivelserne, f.eks. lys,
vibration eller overdrevne luftbevaegelser.

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

Besiddelse eller kab af denne enhed er ikke ensbetydende med hverken udtrykkelig eller implicit
licens til at bruge enheden med ikke-godkendte sensorer eller kabler, hvilket, alene eller sammen med
denne enhed, ville falde indenfor omfanget af en eller flere patenter vedrarende denne enhed.

Yderligere oplysninger om, hvilke Masimo-sensorer der er kompatible med pulsoximeteret, herunder
oplysninger om kvaliteten af parametre/malinger under bevaegelse og lav perfusion, kan fremga af
brugervejledningen til sensoren.

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

Lysbehandlingslampe

Montér altid kun lysbjaelken centreret mellem toppen af det inderste og yderste kammer, hvor
patienten ikke kan na enheden. Afstanden mellem lysbjeelken og det effektive overfladeomrade er
fastsat for kammeret med lav profil og XL kammeret. Hvis afstanden mellem lysbjselken og barnet
gges, falder bestralingsintensiteten. Hvis afstanden mellem lysbjeelken og barnet reduceres, gges
bestralingsintensiteten. Undlad at placere lysbjeelken inde i det inderste kammer.

Lees afsnit 11 i denne manual omhyggeligt inden montering af lysbehandlingslampen og administration
af lysbehandling. Der er sikkerhedshensyn, som skal leeses og forstas inden brug.
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Lysbehandlingsenheden bruger en bestemt type LED. Kontakt International Biomedical vedrarende
reparation og udskiftning af LED-lamperne. Brug af forkerte LED-lamper kan have en ugnsket effekt
pa ydelsen og/eller beskadige lampen.

Ved brug af pulsoximeteret under lysbehandling skal sensoren holdes ude af bestralingsfeltet. Hvis
sensoren udseettes for bestraling, kan afleesningen blive ungjagtig, eller enheden leeser maske nul i
varigheden af den aktive bestralingsperiode.

Tjek bestralingsintensiteten hver maned med en kalibreret maler (f.eks. et ILT Light Meter,
International Biomedical varenr. 736-0001, ILT-varenr. ILT74INTERBI-CE) for at sikre, at det af
lampen udsendte lys er korrekt.

Enheden bruger en bestemt type LED. Brug af forkerte LED-lamper kan have en ugnsket effekt pa
ydelsen og/eller beskadige lampen.

Monitor for omgivende ilt

Ved tryk pa undermenuen Afslut under kalibreringsprocessen for O, vil systemet kassere de aktuelle
kalibreringsoplysninger.

litsensoren benytter en elektrokemisk reaktion, og starter sin nedbrydningsproces, nar den udsaettes
for omgivelserne.

Ambient oxygen monitor alarms will not be active during operator disabled state.

Renggring

Renger og desinficér enheden, enten i overensstemmelse med vedligeholdelsesanvisningerne eller
nar du bemeerker snavs eller pletter, som med resultere i infektion.

Undlad at bruge renggringsmidler med alkohol pa kammeret. Gentagen brug kan beskadige kammeret
over tid.

Hvis den valgfri opvarmede madras er monteret, skal stikket tages ud af stikbasen, inden madrassen
fiernes med henblik pa rengaring.

Brug aldrig desinfektionsmidler i en koncentration, som er hgjere end det anbefalede niveau.
Brug aldrig slibende klude eller rengaringsmidler, som ikke er godkendt til desinfektion.
lkke-fastmonterede dele mé ikke autoklaveres.

Falg hospitalets standardprocedurer/-protokoller for rengaring/desinfektion.

Visuelt eftersyn af enhedens renggringsniveau kraever egnet belysning.

Vedligeholdelse

Medicinske institutioner er ansvarlige for at udfagre rutinemaessig vedligeholdelse som angivet i
betjeningsmanualen.
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Der skal udfares forebyggende vedligeholdelse pa alt tilbehar og udstyr som anbefalet i manualen for
hvert enkelt stykke tilbehar.

Specifikationer

Mal og vaegt er omtrentlige. Hajdemal angives séledes, at den omtrentlige samlede hgjde angives, nar
de leegges sammen.

Skaermlas

Enhedens skeerm kan ikke lases med en aktiv alarm/advarsel. Hvis en alarm/advarsel aktiveres, mens
Skeermen er last, lases skeermen op.
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1.9. Symboler
Felgende symboler anvendes pa enheden og dens emballage:

Symbol

Beskrivelse

Symbol

Beskrivelse

Udstyr af type BF

Observationslys
(angiver intensitet)

Patienttemperatur

Strgmknap

Temperatur i kammer

Korrekt genvinding
eller bortskaffelse

Standard lydlgs alarm

[ 1=

Opvarmet madras

Stopur

VAC

Sugning

Timer

Jdjenvaern pakreevet

Saet alarmlyd pa pause

Produktionsdato

QL@

Se de medfelgende

Medicinsk udstyr

UDI

EC REP Repraesentant i EU dokumenter
REF Katalognummer SN Serienummer
Unik

enhedsidentifikator

Haojfrekvent ventilator

OIO

Port til udtageligt,
digitalt medie

Producent

IP33

Beskyttelse mod
vaeskeindtreengen

Vekselstrom

_/H/BO"C
-25°C

Forsendelse,
temperatur

Jaevnstrom

95%

Aty
5%

Forsendelse, fugtighed

Skaermens lysstyrke

110 kPa

50 kPa

Forsendelse,
trykgraenser
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Skaerm last

Skeermindstillinger

Timer afspilning

Skaerm ikke last

Konfigurér

Timer nulstil

Ikonet Annullér

Saet timer pa pause

Indstil lav
alarmgraense

Ikonet Bekraeft

Ikonet Indstil dato/tid

PRE

Menuen Forvarmning

Ikonet Alarmgraenser

Indstil hgj
alarmgraense

Ikonet Haendelseslog

Ikonet Batteri

Ikonet Konfiguration

Ikonet Sprog

ERER

Ikonet Om

lkonet Retur

Ikonet SpO,-menu

Menuen Administrator

Ikonet Kalibrering af
varmelegeme

®|®/ooel:][S= I}

Menuen Service

Side op

Nulstil til
fabriksindstillinger

Indikator for
vekselstrom

Side ned

Indikator for opladning
af batteri

Indikator for
manglende batteri

&

ddl=l<|® &

Indikator for
batteristram

Risiko for
gennemhulning

AN

Forsigtig

Se de medfelgende
dokumenter
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AIR
Advarsel :|_,> Luftudgang
0, AIR+0,
:_]) lltudgang } Blandet gasudgang
Q Ventilatoromskifter N Ventil aben
N Ventil lukket @ Trykstyring

Funktionel jord

Enhed i klasse I

Ikonet Download

Autoriseret
repraesentant i
Schweiz

2. INDLEDENDE OPSATNING

2.1. Vejledning til udpakning

Abn og fjern den ydre emballage.

Fjern det indvendige beskyttende skummateriale.

Efterse komponenterne for skader, og bekrzeft, at alle dele er leveret.
Lasn transportkuvgsen fra undersiden af pallen.

Skeer eventuelle fastholdelsesstropper veaek.
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2.2. Monteringsvejledning

Der er fire monteringspunkter i foden af NxtGen-transportkuvgsen til montering af
transportkuvasen pa en greenseflade, som pa sikker vis fastholder
transportkuvasesystemet pa et hospital eller i en ambulance efter behov. Der kan
anvendes fire 3/8”-24 bolte (eller tilsvarende) til at fastgere kuvgsen fra bunden, eller
man kan fjerne adaptermgatrikkerne, sa det bliver muligt at bolte fra toppen. Adgang til
monteringshullerne fra toppen er internt i forhold til kuvgsen og kan veere begreenset af
monterede enheder. Det er kundens ansvar at sikre, at eventuelle sikkerhedskrav
efterleves i forbindelse med monteringen. Medmindre andet er angivet, er den
maksimale veegt af ekstraudstyr begraenset til 10 kg pr. bas til hjeelpeudstyr og 10 kg pa
hylden. Malene er omtrentlige og kan svinge alt efter systemets konfiguration.

18,3"
(46,5)
g =il
22,0"
(55,9) =

VENSTRE
BAS TIL BAS TIL
HJELPEUDSTYR HJELPEUDSTYR

4 X M@TRIKM@NSTER TIL 3/8-24-BOLTE (ELLER TILSVARENDE)
0,50" MIN TIL 0,75" MAKS BOLTDYBDE

= =

o/ o & of
. @ ] © @ ®

§ . . ¢
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]
-
o
o

=3
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e
L]
L]

2x12,0
(30,48) . L L ° ° .
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@
1

o
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.
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-]
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L 2x30,0"
(76,2)
Figure 2-1
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3. OVERSIGT OVER SYSTEMET

NxtGen-transportkuvgsen er et elektromekanisk system, som er konstrueret til termisk at statte
en neonatal patient, under transport pa institutionen eller mellem institutioner. Systemet kan
anvendes pa hospitaler, i transportkaretajer og til aeromedicinsk anvendelse, sasom
fastvingede fly eller helikoptere. NxtGen-transportkuvgsen har gennemgaet sikkerhedstest i
henhold til ISO-standarderne 60601-1-12 og 60601-2-20 for at demonstrere sikkerhed og
stabilitet i hvert af disse anvendelsesmiljger. For at sikre enhedens sikkerhed og stabilitet
under transport ma den kun anvendes som anvist.

Transportkuvgsen cirkulerer opvarmet luft gennem kammeret for at regulere det termiske miljo
og opretholde en operatgrvalgt temperatur. Adgang til barnet sker via den primaere patientklap
og handportene, som er placeret pa kammerets sider. Operatgren giver kommandoer til
kontrolsystemet via brugergraensefladen, som bestar af en bergringsskaerm og en trykke-
/drejeknap. Brugergraensefladen giver feedback vedrgrende systemets termiske ydelse og om
patientens SpO,-data, hvis dette er valgt. Et omfattende system af visuelle og herbare alarmer
bidrager til patientens sikkerhed.

Der er stropper til placering af patienten for at begraense barnets bevaegelser i kammeret.
Barnet bor altid veere fastholdt i transportkuvgsen, hvis det er muligt.

3.1. Fysisk beskrivelse

3.1.1. Transportkuvgse

Figur 3-1 ISO-visning forfra Figur 3-2  1SO-visning bagfra

Nummer Beskrivelse

Bergringsskaermens brugergraenseflade

Trykke-/drejeknap

Bas til hjeelpeudstyr - hgjre side

Bas til hjeelpeudstyr - venstre side

Patientstikpanel

Barnekammer

Observationslysbjeelke (valgfri lysbjeelke med observations-/lysbehandlingslys)
Bagerste adgangsklap til bas til hjeelpeudstyr

Bagerste adgangsklap til bagerste elektronik

Bagerste adgangsklap til bas til hjeelpeudstyr

OO NOOOARIWIN|—=

N
o
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3.1.2. Bagerste elektronikpanel

4 8 37 39 5 1
[(-4)) | ) =\ | - ] W A
K‘g / /‘“\», Qv 2 7 2 _- ‘;
10 —H » ® @ “\\\:j/ P ’ i 1 (| —!
i @ 213 ‘ & =
6 o d . >

Figur 3-3 Figur 3-4

Nummer Beskrivelse

Batteri

Indgangsstik til vekselstrgm

Udgangsstik til ekstern jeevnstrgm

Indgangsstik til ekstern jeevnstrgm

Vekselstrgmssikringer (2 x)

Datangglestik

Fejlstramsafbryder, jeevnstrem (udgangsstrgm)

Fejlstramsafbryder, jeevnstrgm (indgangsstrem)

Jje til batterikabel

Nulstillingsknap

Udgangsstik til vekselstrgm (4) - hgjre side

Udgangsstik til vekselstrgm (4) - venstre side (ikke vist)

oIRla|al©e|m|No| o swin| =

Vekselstremsafbryder (MSO-strgm)
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3.1.3.

Patientstikpanel (placeret pa venstre eller hgjre endepanel)

Figur 3-5 Figur 3-6

Nummer

Beskrivelse

Stik til observationslys (ekstraudstyr: lysbjeelke med observations-
/lysbehandlingslys)

Pulsoximeterstik (ekstraudstyr: Masimo, Nellcor eller ingen)

T1-patienttemperaturstik (primaert)

T2-patienttemperaturstik (sekundaert)

Stik til opvarmet madras (ekstraudstyr)

AR IWN| —~

Stik til monitor for omgivende it

3.2. Systemstrgm

Transportkuvgsen kan strgmforsynes fra flere kilder: ekstern vekselstram, ekstern
jeevnstrgm og via enhedens interne batteri.

FORSIGTIG: Verificer temperatur- og iltindstillingerne efter stremafbrydelse,

3.2.1.

3.2.2.

afbrydelse af batteriet eller eendring af stremforsyningen.

Vekselstrom

Vekselstrgm kan tilfares ved hjeelp af 100-240 VAC, 50-60 Hz ved ca. 10 A
(maks. 3 A til enheden og 7 A til stramforsyning af tilbehgrsudgangene). Ved drift
pa vekselstrgm vises indikatoren for vekselstrem. Vekselstrgm har forrang over
alle andre streamkilder, eksterne som interne. Der bar bruges vekselstrem, nar
dette er til radighed, men under alle omstaendigheder til at opvarme
transportkuvgsen som klarggring til transport samt til at oplade batteriet.

Kuvgsen yder beskyttelse i klasse I, men tillader ogsa fysisk tilslutning af tilbehar
af klasse | via multistikkontakterne. Det tredje ben i vekselstrgmsindgangen
distribueres til vekselstremsudgangene og er en funktionel jord.

Javnstrom

Jaevnstrem kan tilfares ved hjeelp af 12-28 VDC ved 15 A. Ved drift pa jeevnstrgm
vises indikatoren for jeevnstrgm. Ekstern jeevnstrgm kan tilfgres via et rundt stik
med 3 ledere pa bagsiden af transportkuvgsen. Jaevnstrgm har forrang over intern
batteristram.
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3.2.3. Batteristrom

Batteristram vaelges automatisk, nar der hverken er vekselstrgm eller jaeevnstrem
til radighed. Ved drift pa strem fra det interne batteri vises indikatoren for
batteristrgm. Tilslutning af vekselstrem eller jeevnstrgm har forrang for drift pa
batteristrgm. Batteriet oplades, nar transportkuvgsen tilsluttes til jeevnstrams- eller
vekselstremsspaending over 15 VDC. Den grgnne indikator, BAT CHG, vises
under opladning. Den hastighed, hvormed batteriet oplades, falder, nar der er
teendt for transportkuvagsen. En vekselstreamsledning med meget lav spaending vil
ogsa reducere den hastighed, hvormed batteriet oplades. Det tager ca. 4,5 time at
oplade et standardbatteri pa 26 ampere fuldsteendigt, hvis det var helt afladet, nar
transportkuvgsen strgmforsynes med vekselstram og der er teendt for den. Hvis
der er taendt for transportkuvasen og den varmer op, er opladningstiden for
batterier la&engere. Transportkuvgsen opretholder en temperatur i kammeret pa 37
°C i 4 timer pa et fuldt opladet batteri og en omgivende temperatur pa 20 °C. Ved
drift pa batteristram angiver visningen pa skaermen batteriets opladningsniveau
som et estimeret procenttal (til neermeste 5 %). Der vises 100 % for et fuldt
opladet batteri, og der vises 0 % for et batteri, som naesten har naet sit sikre
afladningsniveau. Nar transportkuvgsen kegrer pa batteristram eller ekstern
jeevnstrem, angiver visningen pa hovedskaermen opladningsniveauet for batteriet,
hvis der trykkes pa indikatoren BAT OP. Nar alarmen “Kritisk lavt batteri” afgives,
har kuvgsen ca. 10 minutters driftstid tilbage.

Til generel betjening ANBEFALES det KRAFTIGT at bruge ekstern vekselstrgm
eller jeevnstrem. Det interne batteri bar kun benyttes, nar der ikke er andre
energikilder til radighed for transportkuvasen.

3.3. Eksterne strgmtilslutninger

3.3.1. Ekstern vekselstrom
Tilslut enheden til en stikkontakt med korrekt vekselstram.

Stikket til tilslutning af ekstern vekselstram
sidder pa bagsiden af midterkonsollen.

ﬁ%. . *ﬁf lm o | U

Ly 50-50 Hz
¥ = 4 TYP: 1060 VA @I
r / MAK: 2U00 VA
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3.3.2. Ekstern jevnstrom

= .- Jeevnstrgm tilfares via jeevnstremskablet med
\ den angivne polaritet.

DCIND+
(ben 3)

Iy =5A
kg) '"P'”..}.E??;’,
A (v

i11r1n|-| :] @ } OC IND-

(ben 1)

®
®
A7

Figur 3-7 Figur 3-8

Multistikkontakten tilfarer kun strem, nar der er tilsluttet ekstern vekselstrgm til
transportkuvgsen. Multistikkontakterne kan tilfgre 7 A strem ved den samme
vekselstramsspaending som den eksterne vekselstram til tilslutning af
tilbehgrsenheder. Den tredje ben er en funktionel jord, ikke en beskyttende jord.

Part No. 715-0155, Rev. C -29 -



3.3.4. Jaevnstroamsudgang

Jeevnstrgmsudgangen tilfgrer kun strem, nar
der er tilsluttet ekstern jeevnstrgm.
_ - Jaevnstramsudgangen tilfgrer op til 3 A strgm
e s | ved den samme jeevnstrgmsspaending som

' : W den eksterne jeevnstrem til tilslutning af
V& - oN (/W[ "¢ | tilbehgrsenheder.

Vi | LY
ARE ¥ '
L L'II._ by il 1'.
,_ i
N

AUTPUT: 12-28V ==

_—

A

MAX:3 A A ' D{: UD+

(1 (ben 3)
aa] )
10101 R

;_r.- DC UD-

\{ (ben 1)

4, KONTROLPROCEDURE F9R BRUG

4.1. Kontrolprocedure fgr brug
Falgende kontrolprocedure skal udfgres far hver brug af en kompetent operatar eller

servicemedarbejder.
4.1.1. Driftskontrol
1. Efterse vekselstramsledningen og serg for, at der ikke er revner eller grelle

knzek pa ledningen, at alle stikkets stikben er i god stand og at ledningen er
forsvarligt fastgjort. Udskift ledningen efter behov.

2. Tryk pa drejeknappen (Figur 3-1, element 2) for at teende for
transportkuvasen, nar den er tilsluttet til en vekselstramskilde.
Transportkuvgsen udfgrer en selvtest ved start og tester lydalarmen. Sgrg
for, at statuslinjen for selvtesten ved start vises, og at man kan hgre
lydalarmen. Bekreeft, at ikonerne Vekselstrgam og Batteristram vises i
gverste venstre hjgrne, nar testen er afsluttet.

3. Bekreeft, at der i resultatet af selvtesten ved start, i meddelelsescenteret,
star PASSED (Bestaet).

4. Stik en hand ind i venstre side af kammeret for at bekraefte, at du kan
maerke en luftstrem. Det bar vaere muligt at here ventilatoren i hgjre side af
transportkuvgsen.

5. Tag vekselstramsledningen ud af transportkuvgsen og se efter, om

batteriikonet og batteriprocenten vises i gverste venstre hjgrne. Bekreeft, at
batteriet er tilstraekkeligt opladet til transporten.

6. Bekraeft, at hovedskaermen viser lufttemperaturen i kammeret.
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7. Hvis der skal bruges ekstern jeevnstream, skal du kontrollere
jeevnstrgmsledningen og sikre, at den er intakt og fri for grelle knaek, samt
at alle stik er ubeskadiget.

8. Teend for sugeenheden (hvis relevant), og undersgg, om den fungerer.
Sluk for sugeenheden.
9. Efterse madrassen og placeringsstropperne for skader. Reparér eller
udskift efter behov.
4.1.2. Kontrol af kammer
1. Sarg for, at der ikke er revner i kammeret.
2. Sarg for, at pakningen mellem kamrene og luftstrembakken sidder, hvor

den skal. Se ogsa efter, om skiverne i slangernes gennemfgringshuller pa
kammeret sidder, hvor de skal.

3. Sarg for, at kammeret er fastgjort til transportkuvgsen med de to lase i
begge ender af kammeret.
4. Sorg for, at kammeret er rent og klar til transport.
4.1.3. Tilbehor
1. Testbetjening af andet tilbehar i overensstemmelse med producentens

anbefalinger.
4.1.4. Sensorer og kabler

1. Gennemga iltsensoren og pulsoximetersensoren for skader. Udskift efter
behov.

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

5. BETJENINGSVEJLEDNING

Dette afsnit indeholder betjeningsanvisninger vedrgrende transportkuvgsen. Enheden bgr altid
betjenes med ekstern stram, nar det er muligt. Det interne batteri bgr oplades til 100 % for brug
ved at tilslutte enheden til vekselstrem i mindst 8 timer. Nar transportkuvgsen ikke er i brug, bar
den tilsluttes til en vekselstreamskilde med henblik pa opladning af batteriet.

5.1.  Teending
Operatgren styrer enheden via brugergreensefladen, som bestar af en bergringsskaerm
og en trykke-/drejeknap. Enheden teendes ved at trykke pa drejeknappen under
bergringsskaermen for at igangseette opstartssekvensen. Enheden udfgrer en selvtest,
og den hgrbare alarm-/advarselshgijttaler igangsaetter en test af lydsystemet.

5.2. Selvtest ved start

Transportkuvgsen udfgrer en selvtest ved opstart. Resultatet af selvtesten ved opstart
vises i venstre side af skeermbilledet for forvarmning. Hvis alle tests bestas, vises ordet
“BESTAET”. Hvis en test mislykkedes, vises en meddelelse, der angiver fejlen. Se afsnit
20 for hjeelp til fejlifinding.
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5.3. Forvarmningstilstand
Nar opstartssekvensen er afsluttet, skifter enheden til forvarmningstilstand. |
forvarmningstilstand varmer enheden op til et forudindstillet indstillingspunkt og
opretholder det indstillingspunkt pa ubestemt tid eller indtil et af felgende sker:

o Enheden skifter til normal drift

o Enheden abner administratormenuen
. Enheden abner servicemenuen

. Der slukkes for enheden

Forvarmningstilstands standardindstillingspunkt er 36,0 °C, men det kan andres via
administratormenuen. | forvarmningstilstand er alle alarmer og advarsler deaktiveret. Det
er ikke tilladt at laegge et barn i kuvgsen, mens den er i forvarmningstilstand. Formalet
med forvarmningstilstand er at fungere som en “klar’-tilstand ved at sikre, at enheden er
forvarmet og klargjort til, at der kan lzegges en patient i kuvagsen.

Skaermbilledet Forvarmning

Funktioner pa

2. 3.

| skarmbilledet
— Forvarmning:
- B e Rl . |1 Tendisiuk
PR Tt Fssuts: 2. Status for stremtilstand
' PASSED PRE-HEAT 3. Meddelelsescenter
' . 4. Tid (24 timer) og
= G
=SET 360 ~ < 8 omgivende temperatur
5. Resultat af selvtest ved
Touch To Start start
o 6. Menuen Administrator
" | 7. Menuen Service
5 —> ' — 7 forvarmningstemperatur

9. Temperatur pa aktiv
luftstrem i kammer

5. 10. Varmelegemeeffekt (0-

100 %)

5.4. Menuen Administrator

Administratormenuen kan kun tilgas via forvarmningsmenuen. Administratormenuen
abnes ved at trykke pa eller bruge drejeknappen til at fremhaeve og veelge
administratorikonet. Administratormenuen er en menu beskyttet med adgangskode, som
kun er beregnet til at blive abnet af overordnede medarbejdere med henblik pa indstilling
af enhedspraeferencer. Fglgende undermenuer forudindstilles via administratormenuen:

J Ur

. Greaenser

o Log

J Konfiguration
J Om

. PulseOx (ekstraudstyr)
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Skarmbilleder i administratormenuen

Abning af
administratormenuen:
Administratormenuen abnes
ved at trykke eller bruge
drejeknappen til at fremhaeve
og veelge adgangskoden med
4 tal.

Adgangskode til
administratormenuen: 1258
Efter indtastning af den
korrekte adgangskode abner
enheden
administratormenuen. Tryk pa
ikonet eller brug drejeknappen
til at fremhaeve og veelge
returikonet for at ga tilbage til
skeermbilledet Forvarmning.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Funktioner i
administratormenuen:
1. Undermenuvalg

2. lkonet Retur

HOURS MINUTES

MOMTH YEAR

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Ur:

Enhedens tid og dato kan
&ndres ved at vaelge
undermenuikonerne ved at
trykke pa dem eller bruge
drejeknappen.

Brug drejeknappen til at
tilpasse ikonets veerdi.
Bekreeft vaerdizendringen ved
at trykke pa drejeknappen eller
det valgte ikon.
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LA
HIGE

LOW LIMIT @ @ @

LIl COWNEIG AB

i LIMIT @ @ @

EPM

T

RESTORE TOFACTORY DEFALILT?

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

PULSE &

Alarmgreenser:
Enhedens forudindstillinger for

alarmgraenser kan aendres ved
at veelge undermenuikonerne
ved at trykke pa dem eller
bruge drejeknappen.

Brug drejeknappen til at
tilpasse ikonets veerdi.

Bekraeft vaerdiaendringen ved
at trykke pa drejeknappen eller
det valgte ikon.
Greenseomrade for admin:
SpO; - lav 50-99, hgj 51-100
Hjertefrekvens - lav 25-229,
hgj 26-230

%0, - lav 18-99, hgj 19-100

CLOCK

LIMITE CVEIG ABOY

T

|ﬂn|||mrr"iiiiil' ‘E%llli’l "E!iil' (::::)

EPM

RESTORE TOFACTORY DEFALLT?

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Alarmgreenser: Gendan
fabriksindstillingerne

Forudindstillingerne for
enhedens alarmgraenser kan
returneres til fabrikkens
standardindstillinger ved at
veelge ikonet Nulstil til
fabriksindstillinger ved at
trykke pa det eller bruge
drejeknappen.

Valg af ikonet Bekraeft
igangseetter nulstillingen. Valg
af ikonet Annullér afbryder
&ndringen.
Fabriksindstillinger:

SpO; - lav 85, hgj 100
Hjertefrekvens - lav 100, hgj
200

%0, - lav 21, hgj 98

®26060 06

CLOCK

DATESTIHE
3-87
3-87 14:
|p3-87 14z

&
|03-87 14:27:14 5203 EVE - SYSTEW_SHUTDOWN_EC

e 1,055

14:23:89 8188 ALE - 02 _DISCOMKECTED EC

LIMITE CVEIG ABOY

EC  TYP P HAHE

§188 ALE - SPDE_CABLE_UNPLUGGED_EC
STARTUP_EC

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

DATA
BEBERERS STARTED
PEREIERT STARTED
PERERARD STARTED |
sBdaBans STARTED |

T

ACTION

= 0

Heaendelseslog:
Systemheendelser vises i

reekkefolge.

Pil op og ned kan bruges til at
bladre rundt i de forskellige
haendelser.

De seneste 1000 haendelser
gemmes i haendelsesloggen.
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CLOCK

TREMDING

LItITS

e FHOTOTHERAFY

LIRAIT.

a
CI

ONENG

SERIAL MUIBMBER 123

SOFTWARE REVISIO
MANUFACTURING DATE

ABOUT

ALARM WOLUME

Konfiguration:
Det konfigurerede tilbehgr eller

indstillingspunktet for
forvarmningstemperatur kan
&ndres ved at vaelge
undermenuikonerne ved at
trykke pa dem eller bruge
drejeknappen.

Brug drejeknappen til at
justere veerdien for
indstillingspunktet for
forvarmningstemperatur.

Brug drejeknappen til at
justere den minimumslydstyrke
for alarm, som er tilgaengelig
for operatagren.

Bekreeft veerdizendringen ved
at trykke pa drejeknappen eller
det valgte ikon.

Om:

Enhedens serienummer,
softwarerevisionsnummer
(formateret som »X.Y.Z¢, hvor
X = starre revision, Y = mindre
revision, Z = patch-revision),
produktionsdato og SpO2-
revision (hvis konfigureret)
vises. Kontaktoplysninger fra
International Biomedical.
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PulseOx - Nelicor
(ekstraudstyr):

Enhedens indstillinger for
pulsoximetri kan aendres ved
at veelge undermenuikonet ved

at trykke pa det eller bruge
® % E 6 0 « mE
e 0 Brug drejeknappen til at

— =T —_— e tilpasse ikonets veerdi.

@ NELLCOR Bekreeft vaerdisendringen ved
at trykke pa drejeknappen eller
det valgte ikon.

Fglsomhed:

Den normale responstilstand
informerer om aendringer i en
patients SpO,-maling indenfor
4-7 sekunder under forhold
uden interferens.

Den hurtige responstilstand
informerer om eendringer i en
patients SpO,-maling pa
mindre end 4 sekunder under
forhold uden interferens.

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

PulseOx - Masimo

(ekstraudstyr):

Enhedens indstillinger for
pulsoximetri kan aendres ved

| @ !
qugmgSH @ @ oo et

SEMSITIVITY AVERAGING TIME bruge drejeknappen_
Brug drejeknappen til at
tilpasse ikonets veerdi.
Bekreeft veerdisendringen ved
SHOW Pl BPMTONE  SMARTTONES  FASTSAT at trykke pa drejeknappen eller
e det valgte ikon.
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Fglsomhed

Med tilstanden Falsomhed kan klinikeren tilpasse falsomheden af SpO,-malingen til patientens
niveau af SpO,-signalstyrke og kvaliteten af malestedet. Valgmulighederne er Normal, Adaptiv,
Registrering af sonde fra (APOD) og Maksimum.

Gennemsnitsberegningstid

Med gennemsnitsberegningsfunktionen kan klinikeren veelge det gnskede niveau af synlighed
af diskrete udsving i den malte veerdi. Alt efter, hvor skarp patienten er, og plejeomradet kan det
veere nyttigt med kortere gennemsnitsberegningstider (s@vntest) i forhold til leengere
gennemsnitsberegningstider (telemetri og nyfgdte) og omvendt. 8-sekunders
gennemsnitsberegning anses generelt for at veere det mest almindelig interval for
gennemsnitsberegninger, og det anbefales til de fleste patienter, da det er kort nok til at sikre
synlighed af diskrete desaturationer, samtidig med at det er langt nok til at minimere starre
a&ndringer i SpO, som fglge af hurtige, kortvarige desaturationer.
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Valgmulighederne er:

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

Perfusionsindeks

Ved valg af “On” vises perfusionsindekset pa operatgrskaermen.
BPM-tone

Ved valg af “On” aktiveres BPM-tonelyden.

Smarte toner

Hvis BPM-tone er aktiveret, vil valg af “On” aktivere smarte toner.
FastSat

Ved valg af “On” aktiveres FastSat, som giver hurtig respons pa og visning af hurtige aendringer
i SpO, ved at give forrang til de nyeste data.

Afslutning af
administratormenuen:

CLOCK LIITE ABOUT

Tryk pa returikonet for at
vende tilbage til skeermbilledet
Forvarmning.

Hvis der er blevet lavet

a&ndringer, abnes en
SAVE YOUR CHANGES AND EXIT dialogboks, inden der skiftes til
TO PRE-HEAT MODE? skaermbilledet Forvarmning.
Tryk pa ikonet Bekreeft for at
gemme de udfgrte aendringer.
@ x Tryk pa ikonet Annullér for at

@ ‘) annullere de udfgrte
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED gendringer.

5.5. Menuen Service

Servicemenuen kan kun tilgas via forvarmningsmenuen. Servicemenuen abnes ved at
trykke pa serviceikonet eller bruge drejeknappen til at fremhaeve og veelge det.

Servicemenuen er beskyttet med adgangskode, og er kun beregnet til at blive abnet af
godkendte teknikere fra Biomedical. Fglgende undermenuer kan ses i servicemenuen:

° Ur

o Varmelegeme
o Batteri

. Log

. Om

. Sprog
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Skarmbilleder i servicemenuen

Abning af servicemenuen:
Servicemenuen abnes ved at
trykke pa adgangskoden med 4
tal eller bruge drejeknappen til
at fremhaeve og veelge den.
Adgangskode til servicemenuen:
3258

Efter indtastning af den korrekte
adgangskode abner enheden
servicemenuen. Tryk pa ikonet
eller brug drejeknappen til at
fremhaeve og veelge returikonet
for at ga tilbage til skeermbilledet
Forvarmning.

CALIBRATION

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LANGUAGE

Funktioner i servicemenuen:
1. Undermenuvalg
2. lkonet Retur

HOURS MINUTES

MONTH DAY YEAR

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Ur:

Enhedens tid og dato kan
&ndres ved at veelge
undermenuikonerne ved at
trykke pa dem eller bruge
drejeknappen.

Brug drejeknappen til at tilpasse
ikonets veerdi.

Bekreeft veerdizendringen ved at
trykke pa drejeknappen eller det
valgte ikon.
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ABDUT

CALIBRATION

HEATER BATTERY SUCTION

ALL ALARMSE/ALERTS DISABLED

Kalibrering:
For at kalibrere enhedens

varmeelement, batteri eller
sugning skal du veelge
undermenuikonerne ved at
trykke pa dem eller bruge
kontrolhjulet.

ABOUT

CALIARATION

LANGLAGE

HEATER CALIBRATION

ALL ALARME/ALERTS DISABLED

Varmelegemekalibrering:
Manuel kalibrering

Placer en kalibreringssonde 10
cm over midten af madrassen.
Tryk eller vaelg knappen Afspil
med hjulet for at starte
kalibreringen.

Automatisk kalibrering

Tryk pa ikonet "Aktiver
automatisk kalibrering" for at
aktivere automatisk
varmelegemekalibrering.

Serg for, at
varmelegemekalibreringssonden
er tilsluttet port T2 pa
tilslutningspanelet.

Placer kalibreringssonden midt
pa madrassen.

Tryk eller vaelg knappen Afspil
med hjulet for at starte
kalibreringen.

CALIBRATION LoG

=36.9°

ABDUT

DEVICE WARMING UP

ALL ALARMSE/ALERTS DISABLED

Kalibrering af varmelegeme:
Enheden opvarmer kammeret til
36,0° C. Det tager ca. 45
minutter.
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o

CALIBRATION

35.6

ENTER CALIERATION SET POINT

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

LoG ABOUT

=359

Manuel kalibrering af
varmelegeme:

Brug drejeknappen til at zendre
veerdien pa skaermen til den
temperatur, som
kalibreringssonden malte.

DEVICE WARMING UP

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Automatisk kalibrering af
varmelegeme:

Hvis kalibreringen er indenfor
det acceptable omrade,
gemmes forskydningen,
hvorefter kalibreringen er
afsluttet.

BATTERY TYPE

CAPACITY (ARn] .

BATTERY CALIBRATION

LANGLAGE

Kalibrering af breendstofmaler:
Batteritype

Se widgetten “BATTERITYPE”,
og bekreeft, at typen er korrekt.
SLA (forseglet blysyre)

LiFePO, (litium-ion-fosfat)
Batteriets kapacitet
Enhedsbatteriets kapacitet kan
&ndres ved at veelge
undermenuikonet ved at trykke
pa det eller bruge drejeknappen.
Brug drejeknappen til at tilpasse
ikonets veerdi.

Bekraeft vaerdiaendringen ved at
trykke pa drejeknappen eller det
valgte ikon.

Kalibrering af braendstofmaler
For at starte kalibreringen af
enhedens braendstofmaler skal
du veelge afspilningsknappen
ved at trykke pa den eller bruge
kontrolhjulet. Batteriet skal veere
fuldt opladet, far det er muligt at
foretage kalibrering af batteriet.
Kalibreringen skal udfgres med
2 eller flere kammerdgre abne.
Fglg anvisningerne pa
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skaermen.

o O @

CALIBRATION ABDUT

BATTERY TYPE CAPACITY (ARh] & I

Press redum o CANCEL

Kalibrering af braendstofmaler:
Systemet aflader batteriet

100 %, og genoplader det
derefter 100 % for at male
kapaciteten. Denne proces tager
ca. 8 timer. Det er muligt nar
som helst at annullere
kalibreringen og acceptere den
valgte standardkapacitet ved at
trykke pa returikonet. Bemeerk,
at den faktiske kapacitet kan
svinge alt efter batteriets alder
og afladningshistorik.

BATTERY TYPE CAPACITY (Ah)

BATTERY CALIBRATION

Kalibrering af braendstofmaler:
Nar kalibreringen er feerdig,
vises den malte omtrentlige
batterikapacitet.

Batteriets kapacitet opdateres.
Lad transportkuvgsen veere
tilsluttet til ekstern stregm.

ABOUT

LANGLAGE

Sugekalibrering:

For at starte enhedens
sugekalibrering skal du veelge
afspilningsknappen ved at
trykke pa den eller bruge
kontrolhjulet.
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® @ 0 6

CALIBRATION LANGLAGE

ALL ALARMSE/ALERTS DISABLED

Sugekalibrering:

Systemet teender
sugeanordningen og viser det
aktuelle sugetryk. Forag
sugetrykket til 163 mmHg,
sugeaflastningsventilen skal
aktiveres og reducere trykket til
aflastningsventilens kalibrerede
veerdi (160 mmHg).

®@ ® 0 6

CLOCK CALIARATION ABOUT LANGLAGE

l'.l.ﬁ.TEl"I'IHE EC  TYP P MAHE DATA ACTION |
ﬂ]—[h" 14:23:88 8188 ALE - 02 _DISCOKNECTED _EC Bapgaaan ST.I‘lP!'I'EIZII
B188 ALE - SPOZ_CABLE_UNPLUGGED_EC  B@B@88d1 STARTED|

8282 EVE = SYSTEM_STARTUP_EC BRERaRan !iT.ﬁR'I'EDI

4 B283 EVE = SYSTEM_SHUTDOWM_EC BeBRGREA STARTED|

Fagpal1of 1
ALL ALARMS/ALERTS

Haendelseslog:
Systemhaendelser vises i

reekkefalge.

Pil op og ned kan bruges til at
bladre rundt i de forskellige
haendelser.

ABOUT

CONFIGURATION
TOTAL TIME |

FHOTOTHERAPY

ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Om:

Enhedens aktive tid i alt vises.
Hvis det er konfigureret, vises
aktiv tid for opvarmet madras,
sugemonitor og lysbehandling.
Fabrikskonfigurationen vises.
Kontaktinformation for
International Biomedical.
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ENGLISH

Page 1015

ALL ALARMSE/ALERTS DISABLED

Sprog:
Enhedens sprog kan eendres

ved at veelge ikonet Understattet
sprog ved at trykke pa det eller
bruge drejeknappen.

Pilene Side op og Side ned kan
bruges til at se alle de
understgttede sprog.
Standardsproget er engelsk.
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6.

NORMAL DRIFT
Normal drift af enheden startes ved at trykke et sted i midtercirklen for at afslutte
forvarmningstilstand og abne hovedskaermbilledet.

* E] PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Self Test Results:
PASSED
PRE-HEAT

| =sET 36.0 o

Touch To Start

Figur 6-1
Hovedskaermbillede
POWER SOURCE REFEREMNCE MESSAGE REFEREMCE DATA
(ACTIVE) TEMP CEMNTER TEMP RECORDIMNG

TIME (24 HR)AND

POWER ONIOFF AMBIENT TEMPERATURE

HOME SCREEN ICON:

HOME SCREEN ICON:
0BS LIGHTS

% Sp02

BPM
HOME SCREEN ICON:

HOME SCREEN ICON:
HEART RATE 1 1 0 TIMERS

100 Y& 200

%0,

HOME SCREEN ICON: 21 HOME SCREEN ICON:
%OXYGEN — SCREEN LOCK/
BRIGHTNESS

18 YA 98

HOME SCREEN ICOM:
TEMF & OPTIONS

Figur 6-2
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6.1. Navigation pa hovedskaermbilledet

Navigation pa hovedskaermbilledet udfgres ved enten at trykke pa et ikon eller fremhaeve
og veelge det med drejeknappen. Tommelfingerreglen er, at et ikon kan veelges ved at
trykke pa det, hvis det er rundt. Drejeknappen fungerer som en alternativ metode til at
navigere pa hovedskaermbilledet og veelge det gnskede ikon. Drejeknappen kan dog ikke
navigere til meddelelsescenteret eller til ikoner, som ligger i toppen af skaermen.
Drejeknappens placering kan fastlaegges via den gule markgr, som fremhaever de
ikoner, der kan veelges. Markaren forsvinder efter 10 sekunders inaktivitet, men kommer
vises igen, nar der igen drejes pa drejeknappen. lkoner fremhaeves med orange for at
angive overfor operatgren, at der er foretaget et valg. Selvom ikoner kan veelges med
tryk, er det kun muligt at aendre veerdier ved at dreje pa drejeknappen.

Navigation med drejeknap - Navigation med drejeknap -
rotation med uret rotation mod uret

I=sET 360 N\ 4 !=seT 36.0%

:36.1 ) < Wl o (:36.1

® ®

Figur 6-3 Figur 6-4
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Ikontilstande

Tilstanden Fremhaevet marker:
Den gule markear giver operataren visuel
feedback om drejeknappens placering.

Tilstanden Valg bekraeftet:

Ikonerne fremhaeves med orange for at give
operatgren en visuel bekraeftelse af, at ikonet
er blevet valgt. Tilstanden Valg bekraeftet er
midlertidig, hvorefter ikonet skifter til den
naeste tilstand.

Tilstanden ZAndring af veerdi:

Hvis en veerdi eller et ikon er fremhaevet med
orange, repraesenterer dette en variabel, som
kan eendres ved at dreje drejeknappen. Det er
kun muligt at aendre veerdier ved at dreje
drejeknappen.

Tilstanden Operatgr-deaktiveret:

Operataren kan deaktivere visse af enhedens
funktioner, men det er ikke muligt at deaktivere
alle funktioner. De funktioner, der kan
deaktiveres, er angivet nedenfor. Funktionen
deaktiveres ved at trykke pé ikonet og holde
det nede i ca. 2 sekunder. Funktionen
aktiveres ved at trykke pa ikonet eller
fremhaeve og veelge det med drejeknappen.

SpO,-monitor, Hjertefrekvensmonitor, %0,-
monitor

Tilstanden Frakoblet af operatgr:

Hvis operatgren frakobler et kabel, som er
forbundet med den pagaeldende funktion,
skifter ikonet til tilstanden Frakoblet af
operatgr. De funktioner, der kan frakobles, er
angivet nedenfor.

Observationslys, Lysbehandlingslys,
Opvarmet madras, SpO,-monitor,
Hjertefrekvensmonitor, %0O,-monitor

Undermenutilstand:

Nar operatgren vaelger et ikon, skifter ikonet til
undermenutilstand. | undermenutilstand kan
operatgren lave aktive aendringer af
funktionen. Undermenutilstanden kan
identificeres via tilstedevaerelse af “X”-ikonet.
Nar enheden er i undermenutilstand, er
drejeknappen den eneste metode til navigation
og endring med en enkelt undtagelse.
Operatgren kan nar som helst trykke pa “X”-
ikonet for at afslutte undermenuen og vende
tilbage til den forrige tilstand.
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6.2. Termisk drift

Brugergranseflade - oplysninger om termisk styring

= SET 35'0"::

35.9

1) T1-temperatur (primeer)

2) lkonet Luftstyret tilstand

3) Ikonet Servostyret tilstand

4) Varmelegemeeffekt (0-100 %)

5) T2-temperatur (reference)

6) Indstillet temperatur

7) Aktiv temperatur (kammer eller patient)

8) lkon for aktiv temperatur (kammer eller
patient)

X 36.3%
Nar den termiske cirkel veelges ved hjeelp af -3 ' 7 lT2
tryk eller med drejeknappen, vises et blat “X” S SET 36.0 |
gverst oppe, og der kommer en vedvarende X
orange ring rundt om cirklen for at angive
overfor operatgren, at denne nu er i den
termiske undermenu. Operatgren kan bruge
drejeknappen til at navigere i undermenuen til
den gnskede placering. Ligesom de to
tilstande og “X'et” er det muligt at trykke pa de
runde ikoner. Navigationen fortseetter til de
valgfri ikoner i den nederste del af den
termiske cirkel, hvis de er installeret og
aktiveret.
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6.3. Beskrivelse af det termiske kontrolsystem

Transportinkubatoren har to metoder til styring af temperaturen og opretholdelse af det operatarvalgte
indstillingspunkt: luftstyret tilstand (manuel) og servostyret tilstand (barn).

Tilstanden Luftkontrol (manuel) styrer temperaturen inde i spaedbarnskammeret ved at
sammenligne temperaturmalingen fra den interne lufttemperaturfgler i kammeret med en
indstillet temperatur. Indstillingspunktet indstilles manuelt af operatgren. Nar enheden karer i
lufttilstand (manuel tilstand), er bade T1 (anbefales som temperatursensor pa babyens hud) og
T2 (valgfri sekundaer temperatursensor) kun referencetemperaturmalinger og har INGEN
indflydelse pa temperaturen i babykammeret.
Tilstanden Servokontrol (Baby) regulerer temperaturen inde i spaedbarnskammeret pa
baggrund af malinger fra hudtemperaturfgleren, der er tilsluttet T1-porten pa kuvesen (og
tilsluttet babyens hud). | tilstanden Servokontrol (baby) vises den temperatur, der males af
hudtemperatursensoren (T1), i den store cirkel til termisk styring. Ved brug i tilstanden
servokontrol (baby) skal T1 veere tilkoblet, da inkubatoren ellers vil vende tilbage til luftstyret
tilstand (manuel). Kontrolalgoritmen i kuvgsen bruger babyens temperatur (fra T1-sensoren) til
automatisk at justere lufttemperaturen inde i kuvasen, sa patienten holdes pa den gnskede
indstillede temperatur (som indstillet af operataren). Systemet foretager gradvise justeringer af
varmeapparatets effekt baseret pa realtidsfeedback fra T1-temperaturfaleren.

o Advarsel:: Brug kun tilstanden Servokontrol (Baby), nar enheden befinder sig i et stabilt

termisk miljg.

T1 er den primaere sonde til temperaturkontrol og er pakraevet til betjening i servostyret tilstand. T2 er
kun en referencetemperatur og er ikke pakreevet til betjening i nogen tilstand. T2 er altid placeret ude
af den termiske cirkel, s& operategren kan se, at det er en referencetemperatur, og at den ikke bidrager
til det termiske styresystem. Hvis systemet seettes i luftstyret tilstand, placeres T1 (hvis tilsluttet) ogsa
ude af den termiske cirkel, sa operatgren kan se, at den fungerer som en referencetemperatur og ikke
bidrager til den termiske styring i luftstyret tilstand. | servostyret tilstand placeres T1 i den termiske
cirkel og repraesenteres af den store, aktive temperaturmaling. Skift mellem hver tilstand kreever, at
operataren bekraefter temperaturindstillingspunktet umiddelbart efter en tilstandsaendring.

6.4. Opseetning
| luftstyret tilstand afgiver transportkuv@gsen en alarm, hvis temperaturen i kammeret er
mere end 1,5 °C veek fra indstillingspunktet.

| servostyret tilstand afgiver transportkuvgsen en alarm, hvis barnets temperatur (T1) er
mere end 0,7 °C veek fra indstillingspunktet.

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

6.4.1. Hudtemperatursonder

T1 - hudtemperatursonden fra International Biomedical anvendes til at overvage
barnets temperatur samt til at give feedback til transportkuvagsens kontrolsystem.
Veelg et egnet sted til monitorering i overensstemmelse med de aktuelt gaeldende
medicinske fremgangsmader.

T2 - hudtemperatursonden fra International Biomedical anvendes til at give
operatgren en oplysning mere om barnets temperatur. Denne temperatur
anvendes ikke af transportkuvgsesystemet til nogen form for styring.

Part No. 715-0155, Rev. C -48 -



Drift med termisk styring - luftstyret (manuel) kontroltilstand

¢i
% Sp0. 34-1 Dc p
99 1%T1 | - 9
e =SET 36.0° y
Tryk pa midtercirklen eller brug -
drejeknappen til at veelge den og abne 1 1
undermenuen. 0

100 2 200

%0

21

18 ¥a 98

Det bla “X” vises gverst i cirklen, og der
vises en orange ring rundt om cirklen.
Nar den termiske undermenu abner,
angiver markgren som standard den
indstillede temperaturveerdi.

Brug drejeknappen til at veelge den
indstillede temperaturveerdi. Veerdien
fremhaeves med orange, hvorefter den
kan aendres af operatgren ved hjeelp af
drejeknappen.
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36.1% p

e | =seT BE0E
Nar det gnskede indstillingspunkt er
naet, kan operatgren veelge det med

drejeknappen for at bekraefte og
acceptere veerdien.

Hvis lufttilstand anvendes i en leengere
periode, bar der anvendes en
hudtemperatursonde til at overvage
patientens temperatur. Lufttilstand
tilpasser ikke automatisk
varmelegemets ydelse til barnets
temperatur, hvorfor ngje overvagning
af patientens temperatur anbefales.

36.0% p 2 B, €FT
I&TLy = SET TE

'35.9

o

—

Temperaturen i kammeret vises i ikonet
Primaer i midten af
hovedskaermbilledet.

'::Q;:l i

—
18 = 98 OFF
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Drift med termisk styring - servostyret (baby) kontroltilstand

vi

98

89 ™ 99

36.1°

' & SET 34.7°

Tryk pa midtercirklen eller brug
drejeknappen til at vaelge den og abne
den termiske undermenu.

110

100 ™a 200

60,

21

18 " 98

Det bla “X” vises gverst i cirklen, og der
vises en orange ring rundt om cirklen.
Nar den termiske undermenu abner,
angiver markgren som standard den
indstillede temperaturveerdi.

Brug drejeknappen til at veelge den
indstillede temperaturveerdi. Veerdien
fremhaeves med orange, hvorefter den
kan aendres af operatgren ved hjeelp af
drejeknappen.
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vi

98 _
B9 W 99
Nar det gnskede indstillingspunkt er
naet, kan operatgren veelge det med BPM

drejeknappen for at bekreefte og 110
acceptere veerdien. 100 5 200

21

18 ™% 98

Serg for, at hudtemperatursonden er
korrekt pasat. Der kan anvendes en
sekundeer temperatursonde, sd man
far yderligere oplysninger om
patientens temperatur.

37.8% J X
= 1 s ser[ae57]

°c
Barnets malte temperatur vises i ikonet
Primeer i midten af skeermen. ’

Hhh-ﬁh‘
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Skift fra luftstyret til servostyret tilstand

Tryk pa midtercirklen eller brug
drejeknappen til at vaelge den og abne
undermenuen.

36.0% X 36.3°
1L | =set[3607] T2

%

Tryk pa det runde ikon for servotilstand
eller brug drejeknappen til at fremhaeve
og veelge det.

BT |=seT 360"

+35.9

" VAC
=
F

OF

Ikonet Servotilstand fremhaeves med
orange for at bekreefte valget, og
veerdien for T1-temperaturen udenfor
cirklen rykkes til veerdien for den aktive
temperatur inde i cirklen. Ikonet under
veerdien for den aktive temperatur og
ikonet ved siden af veerdien for
indstillet temperatur skifter, sa det
repraesenterer T1 og servostyret
tilstand. Ikonet Luftstyring er nu inaktivt
og gratonet. Kammertemperaturen
flyttes til en referenceposition uden for
cirklen.

Nar tilstanden er valgt, vises en
advarsel i meddelelsescenteret om
"Tilstandsskift — Indstil temperatur".
Den indstillede temperaturvaerdi
fremhaeves nu, og veerdien kan
&ndres. Nar den gnskede indstillede
temperaturveerdi vises, kan veerdien
veelges med drejeknappen for at
bekraefte og gemme den indstillede
temperatur.

Systemet karer nu i servostyret
tilstand.

Mode Change — Set Temp
378% P X 36.9%
= 4 ' 2 SET T2

°c
Sy 4

@%}

OFF
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Skift fra servostyret til luftstyret tilstand

Tryk pa midtercirklen eller brug
drejeknappen til at vaelge den og abne
undermenuen.

785 P % 36.9%
Peser[3e5¢] N©

Tryk pa det runde ikon for lufttilstand
eller brug drejeknappen til at fremhaeve
og veelge det.

36.1° >

! #SET 36.2°

:36. 4

o —

Ikonet Lufttilstand fremhaeves med
orange for at bekreefte valget, og
veerdien for den aktive temperatur
repraesenterer nu den aktuelle
temperatur i kammeret. Vaerdien for
T1-temperaturen inde i cirklen rykker til
en referenceposition udenfor cirklen.
Ikonet under vaerdien for den aktive
temperatur og ikonet ved siden af
vaerdien for indstillet temperatur skifter,
sa den repraesenterer lufttilstand.
Ikonet Servostyring er nu inaktivt og
gratonet. Alarmgraenserne for
temperatur skifter som standard til
vaerdierne for luftstyret tilstand.

36.0% > i 36.3%
c

Nar tilstanden er valgt, vises en
advarsel i meddelelsescenteret om
"Tilstandsskift — Indstil temperatur".
Den indstillede temperaturvaerdi
fremhaeves nu, og vaerdien kan
&ndres. Nar den gnskede indstillede
temperaturveerdi vises, kan veerdien
veelges med drejeknappen for at
bekraefte og gemme den indstillede
temperatur.

Systemet kgrer nu i luftstyret tilstand.

Mode Change — Set Temp

360 P %
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6.5. Indleeqggelse af en patient

Nar du er klar til at leegge patienten ind, skal du trykke pa eller vaelge ikonet “Tryk for at
starte” i midten af skeermbilledet Forvarmning, hvorefter systemet skifter til normal
driftstilstand. Spring dette trin over, hvis enheden allerede er i normal driftstilstand.

ADVARSEL: Lzeg ikke patienten ind i forvarmningstilstand.

Veelg og bekreeft den termiske styringstilstand og veerdien for indstillet temperatur, inden
patienten lzegges i kammeret.

FORSIGTIG: Nar patienten er blevet lagt i, bar der ikke foretages justeringer af
apparatets driftsparametre, medmindre det er ngdvendigt.

Trin til indleeggelse af en patient

Drej de to lase til klappen til det
primaere kammer, som er placeret i det
gverste hgjre hjgrne af hovedklappen.
Drej forsigtigt klappen til det primaere
kammer ned i aben stilling.

BEM/ERK: Understgt
hovedklappen, nar den
abnes for at forhindre,
at den svinger ind i
enheden og beskadiger
den.

Tryk pa det rgde udlgsningshandtag,
og skyd patientbakken ud af kammeret,
indtil bakken lases pa plads.

BEM/ERK: Du kan se, at stillingen
af de to rade handtag i
hver ende af bakken
eendres fra vandret til
mere lodret stilling, nar
de er i last stilling.

Laeg forsigtigt patienten midt pa
madrassen med barnets hoved
vendende i den foretrukne retning.
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Skub patientbakken tilbage ind i
kammeret, indtil den lases pa plads.
Searg for, at bakken er last fast ved
forsigtigt at traekke den ind mod dig
selv for at sikre, at lasene er gaet i
indgreb.

Tilslut temperatursondestikket i den
relevant temperaturport, T1 eller T2, pa
patientstikpanelet. Fgr kablet og
sensoren igennem det nederste gje, og
seet temperatursondesensoren pa
patienten.

Sadan paseettes temperatursensoren:
Rens paseetningsstedet med alkohol
eller lunkent vand inden pasaetning af
sensoren.

Seet sensoren pa forsiden af
bugveaeggen.
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6.5.1. Installation og anvendelse af remme til patientpositionering

Formalet med denne rem er at forebygge, at den nyfgdte falder ud af kuvgsen ved
et uheld. Denne rem er ikke taeenkt som en fastholdelsesanordning godkendt af
Radet for Sikker Trafik og yder ikke nogen beskyttelse i tilfaelde af en kollision
med et karetgj/fly eller en hurtig nedbremsning. Denne anordning skal af
brugeren udelukkende betragtes som en hjeelp til positionering. Den er ikke
beregnet til at fastholde kroppen helt eller delvist. Den bedste beskyttelse af
speedbarnet opnas ved kontinuerlig patientobservation under brugen af produktet.
Dette produkt er ikke-sterilt. Undlad altid anvendelse direkte pa patientens hud.
Laeg et taeppe eller andet beskyttende materiale mellem remmen og patientens
hud.

Trin til anvendelse af remme til patientpositionering
Tag to (2) par remme ud af plastemballagen.
Treek i alle tapper for at sikre, at de er i orden. Ma ikke anvendes, hvis der konstateres fejl.

Seet de to sektioner af remmen, der har to tapper hver, ind i to separate monteringshuller pa
bagsiden af sengebakken inden i kuvgsen. Placering ifglge patientens stgrrelse.

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

Ved fastggrelse af remmens tap igennem hullet og tilbage pa skumgummiet, skal du sgrge
for, at velcromaterialet til fastggrelse far fuld kontakt med skumgummimaterialet og presses
fast pa for maksimal kontakt.

De modsatte remme kan nu fastgeres pa tveers af patienten, enten lige eller krydsende for at
danne et "X"-mgnster. Tryk velcrotappen fast pa skumgummimaterialet.

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

J Hudirritation (nedbrydning af materiale eller
tilbageholdelse af saeber og kemikalier)

. Virus-, bakterie- eller svampeinfektion

. Fald pa grund af svaekkelse af fastggrelsesmaterialet

og basestoffet

FORSIGTIG: Hold alt remmateriale til positionering veek fra patientens
halsomrade. Remmens stramhed ma ikke pa nogen made
hindre brystets udvidelse.
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7. MEDDELELSESCENTER
7.1. Indikatorer

Procenttal for batteriopladning

Ved tryk pa stremikonet vises
procenttallet for den aktuelle
batteriopladning til de nsermeste 5 %.
Hvis batteriet ikke er konfigureret,
vises procenttallet for batteriopladning
ikke.

1002

83 3?.[]"(: ; ¥ 36..3"'3

Procenttallet for batteriopladning vises
over knappen til at slukke for
stremmen i 3 sekunder.

Datalagerikonet vises, hvis enheden
gemmer data pa datangglen.

59 Ta 00

20
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Tid

3?.[]":: : x 36.‘3"1:
(s

Enheden viser et 24-timers ur i gverste
hajre hjgrne. Uret kan konfigureres via
administrator- eller servicemenuen.

7.2. Sluk for enheden

Fysiske knapper

Enheden slukker, nar indkodningsdrejeknappen
holdes nede i 10 sekunder.

Nulstillingsknappen, som er tilgaengelig pa
bagsiden af midterkonsollen, kan holdes nede i 5
sekunder for at slukke for enheden.
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Brugergraenseflade

Der abner en dialogmenu, nar der trykkes pa pa
stramikonet.

| =SET 36,0

Operatgren kommer tilbage til det forrige € °c
skaermbillede, nar der trykkes pa ikonet Annullér Z = 36 0
(X). L

POWER OFF
@ X

Enheden slukker, nar der trykkes pa ikonet 8P
Acceptér. 62

5 200

Enheden skifter til forvarmningstilstand, nar der
trykkes pa ikonet Forvarmning.
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8. GENERELLE ALARMOPLYSNINGER
NxtGen-transportkuvgsen er udstyret med en alarmvolumen, som operatgren kan tilpasse.

Ved genstart af transportkuvasen eller hvis strammen til transportkuvagsen afbrydes i mere end
15 minutter, nulstilles alle operatgrindstillede alarmindstillinger til de af admin forudindstillede
veerdier.

8.1. Alarmtyper
Operatgarer og klinikere bgr uddannes i at genkende og reagere korrekt pa hver enkelt
type lydsignal eller signallydmeanster. Hgjttaleren testes automatisk efter hver start. Se
Bilag D for en komplet liste over alarmer og advarsler.

Hgj alarm:
Hvis der opstar en hgj alarmtilstand,

vises alarmmeddelelsen i
meddelelsescenteret. Alarmbjaelken
blinker rgdt. Den parameter, som har
udlgst alarmen, vil veere rgd, og
alarmgreensen bliver ogsa rgd, hvis
den hgje alarm er forbundet med en
alarmgraense, som operatgren kan
indstille.

Mellemhgj alarm:

Hvis der opstar en mellemhgj
alarmtilstand, vises alarmmeddel-
elsen i meddelelsescenteret.
Meddelelsescenteret blinker med et
gult omrids. Den parameter, som har
udlgst alarmen, vil vaere gul, og
alarmgraensen bliver ogsa gul, hvis
den mellemhgje alarm er forbundet
med en alarmgreense, som
operatgren kan indstille.

Lav alarm:

Hvis der opstar en lav alarmtilstand,
vises alarmmeddelelsen i midten af
meddelelsescenteret.
Meddelelsescenteret viser et gult
omrids. Hvis den lav alarm er
forbundet med en alarmgraense, som
operatgren kan indstille, bliver den
malte veerdi og alarmgreensen gul.
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AC Connected

Advarsel:

Hvis der opstéar en advarselstilstand,
vises advarselsmeddelelsen i
meddelelsescenteret.

8.2. Alarmrullemenu

1. Rullemenuikonet Alarm:
Hvis der signaleres flere alarmer
eller advarsler samtidig, vises
rullemenuikonet Alarm (+) i
skaermens hgjre hjgrne.

HIGH PRIORITY ALARM

o . . 361%" MEDIUM ALARM ]
Tryk pa rullemenuikonet Alarm (+) for & p

at fa vist op til 8 yderligere alarmer og
advarsler. Der vil veere et farvet symbol
ved siden af hver alarmmeddelelse for
at angive dens prioritet. Der er 62
ingenting ved siden af ne
advarselsmeddelelser.

¢ g
(0 roweriorTyaLaRm |

ALERT TEXT GOES HERE |

BPM
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8.3. Saet alarmlyd pa pause

Chamber Cold - Check Baby

1. lkonet Alarmlyd:
En aktiv alarm kan saettes pa pause
ved at trykke pa alarmbjeelken.

Ikonet Lyd pa pause vises til hgjre for
alarmmeddelelsen for at angive, at
alarmlyden er sat pa pause.
Alarmlyden afslutter afspilning af den
aktuelle alarmlyd, hvorefter den saettes
pa pause.

Tryk pa alarmbjaelken for at stoppe
alarmlydpausen. Hvis der opstar en ny
alarm, mens den aktive alarms lyd er
sat pa pause, annulleres
alarmlydpausen.

Varigheden af alarmlydpausen er
specifik for alarmen. Se alarmtabellen
for yderligere oplysninger.

8.4. Teknisk fejl

Hvis der opstar en fejl, som ger det
usikkert at bruge enheden, vises
skaermbilledet for teknisk fejl.
Summeren for tekniske fejl aktiveres og
karer, indtil enheden nedlukkes eller
den genstartes ved hjeelp af
nulstillingsknappen pa bagsiden af
midterkonsollen.
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8.5. Verificering af alarm

Alarmsystemets funktion bar verificeres mindst 1 gang om aret ved hjeelp af
nedenstaende metoder.

Alarmlyden (hgijttaler) testes automatisk, hver gang der teendes for transportkuvgsen.
8.5.1. Test af temperaturalarmer

Alarm Prioritet Tilstand Metode

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

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

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

Placér T1-sonden i
transportkuvasen, ret

Barn koldt - tjek barnet Middel Servotilstand

Barn koldt - tiek barnet Hgj Servotilstand

Barn varmt - tjek barnet Middel Servotilstand

Barn varmt - tjek barnet Hgj Servotilstand indstillingspunktet til 1,3 °C
under T1.
Tilslut temperaturmaler Lav Servotilstand | Frakobl T1 fra transportkuvgsen.
Inaen temo.sonde - Lad alarmen Tilslut
g P-S Middel Servotilstand | temperatursonde veere aktiv i
forlad servotilstand :
ca. 1 minut.
Indstil kammeret til 36 °C. Giv
Kammer varmt - tjek : . kammeret tid til at blive stabilt.
barnet Middel Lufttilstand | oot indstillingspunktet til 34,4
°C.
. Ret indstillingspunktet til 33,9
Kammer varmt - tjek . . o ) .
Hoj Lufttilstand C, mens kammeret stadig er pa
barnet
36 °C.
Indstil kammeret til 35 °C. Giv
Kammer koldt - tjek : . kammeret tid til at blive stabilt.
barnet Middel Lufttilstand | 5t indstillingspunktet til 36,6
°C.
Kammer koldt - tiek . . cI?{et indstillingspunktet til .37,1 D
Hoj Lufttilstand C, mens kammeret stadig er pa
barnet 35 °C

8.5.2. Test af SpO,-alarmer
Udfer felgende handlinger for at sikre, at pulsoximeteret genererer de korrekte
alarmindikationer:

1. Bekreeft, at patientalarmerne fungerer ved at indstille alarmgraenserne for
hgj og lav SpO; og pulsfrekvens ud over patientafleesningerne, efter at
sensoren er placeret pa patientkilden (operatar eller simulator).

a. Der bar afgives en lydalarm.
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2.

b. Der bar vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret pa
skeermen.

Bekraeft, at sensoralarmerne virker.
a. Tag sensoren af patienten.

i. Der bgr vises en advarselsmeddelelse i meddelelsescenteret
pa skeermen.

b. Frakobl sensoren fra transportkuvgsen.

ii. Der bgr vises en advarselsmeddelelse i meddelelsescenteret
pa skeermen.

8.5.3. Test af O,-alarmer

Udfar falgende handlinger for at sikre, at monitoren for omgivende ilt genererer de
korrekte alarmindikationer:

1.

Bekreeft, at alarmerne for uden for omrade virker ved at indstille
alarmgreenserne for hgjt og lavt iltniveau ud over iltaflaeesningerne for det
pagaeldende omrade, efter at iltsensoren er placeret i det omrade, der skal
overvages.

a. Der bar afgives en lydalarm.
b. Der bar vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret pa
skeermen.

8.5.4. Test af alarmer for den opvarmede madras

Udfer felgende handlinger for at sikre, at den opvarmede madras genererer de
korrekte alarmindikationer:

1.

9. DATALAGER

9.1.

Indledning

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

a. Der bar afgives en lydalarm.
b. Der bar vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret pa
skeermen.

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

a. Der bar afgives en lydalarm.
b. Der bar vises en alarmmeddelelse i meddelelsescenteret pa
skeermen.

Enheden kan gemme visse data pa en udtagelige datanggle.

Foelgende kan registreres pa datangglen:

Teend, Sluk, Patientsonde T1, Patientsonde T2, Indstillet temperatur, Kontroltilstand,

Lufttemperatur i kammer, SpO,-veerdi, PR, %0,, Lysbehandlingstilstand (on/off), den
opvarmede madras' tilstand og aktive alarmer.

Hvis datalageret nar fuld kapacitet, overskrives de aldste data med indgaende data.
Datalageret bevares, nar der slukkes for enheden og i forbindelse med stremudfald.
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9.2. Opseetning

1. Datangglestik:
Indsaet datangglen (udtageligt

datamedie) i datangglestikket, som er
placeret pa bagsiden af
midterkonsollen.

9.3. Generel betjening

3?‘.0"%.. R Q3637
Datalagerikonet vises pa / 1
hovedskeermbilledet i

meddelelsescenteret, hvis enheden
gemmer data pa datangglen.

10. PULSEOX (EKSTRAUDSTYR)

10.1. Indledning
NxtGen-transportkuvasen er kompatibel med Nellcor®- og Masimo® SpO,-teknologi.
Operatgren bar se brugervejledningen til sensoren for at sikre, at den korrekte sensor
anvendes. Herudover bgr der altid anvendes en Masimo-sensor til Masimo-pulsoximetre,
og en Nellcor-sensor til Nellcor-pulsoximetre.

Pulsoximetervalgmuligheden er kun beregnet til receptpligtig brug som en kontinuerlig
ikke-invasiv overvagning af arteriel iltmaetning (SpO,) og pulsfrekvens hos paediatriske
og neonatale patienter under forhold bade med og uden bevaegelse, og for patienter med
god eller darlig diffusion.
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Dette afsnit indeholder oplysninger om den valgfri pulsoximetrifunktion. Pulsoximeteret
ma kun betjenes af, eller under opsyn af, kvalificeret personale. Manualen, tilbehgr,
betjeningsanvisninger, alle forholdsregler og specifikationer skal lzeses inden brug. En
fuldsteendig beskrivelse af alarmer og advarsler, der er forbundet med PulseOx-
systemet, findes i Bilag D.

10.2. Pulsoximetrisk driftsteori

Transportkuvgsens integrerede pulsoximetrivalgmulighed viser funktionel iltmaetning
baseret pa flere nggleprincipper.

. Oxyhaemoglobins og deoxyhaemoglobins absorption af rgdt og infrargdt lys
(spektrofotometri)
o AEndringen i maengden af arterieblod i vaev (og derved blodets lysabsorption) som

falge af pulsaendringer (pletysmografi)

o Veneblods fluktuerende absorbans under arteriovengs shunting bidrager til stg;j
under pulsen

Da oxyhamoglobin og deoxyhgemoglobin har forskellig lysabsorption, harer den
maengde rgdt og infrargdt lys, der absorberes af blodet, sammen med haemoglobins
iltmaetning. De pulsoximetre, der understottes af transportkuvasen, Masimo SET® og
Nellcor OxiMax, spalter de rgde og infrargde, pulserende absorbanssignaler til et
arteriesignal plus en stgjkomponent og beregner forholdet for arteriesignaler. Forholdet
mellem de to arteriepuls-tilfgrte absorbanssignaler anvendes til at finde iltmaetningen i en
empirisk afledt ligning i pulsoximeterets software. Der kan anvendes forskellige
pulsoximetrisensorer sammen med systemet. Operatgren ber se brugervejledningen til
sensoren for at sikre, at den korrekte sensor anvendes. Herudover bgr der altid
anvendes en Masimo-sensor til Masimo-pulsoximetre, og en Nellcor-sensor til Nellcor-
pulsoximetre. Dataene vedrgrende sensorngjagtighed, som findes i Bilag A, er baseret
pa undersggelser af menneskeblod, hvor de opnaede vaerdier for raske, voksne frivillige i
en tilstand af induceret hypoksi under forhold med bevaegelse og ikke-bevaegelse blev
sammenlignet med et laboratorie co-oximeter.

Fejlbehaeftede SpO,-afleesninger kan skyldes forskellige ting, herunder, men ikke
begreenset til falgende: Forstyrrende stoffer, f.eks. carboxyhaemoglobin og
methaemoglobin (dvs. en stigning i SpO,, der omtrent svarer til meengden af
tilstedeveerende carboxyhaemoglobin).

. Farvestoffer og andre stoffer, der indeholder farvestof, der aendrer saedvanlig
blodpigmentering

. Sveer anaemi

. Omfattende patientbeveegelse

. Venepulsationer

o Placering af en sensor pa en ekstremitet med en blodtryksmanchet, et

arteriekateter eller et intravaskulaert kateter
J Brug under defibrillering (midlertidig)

Pulsmalinger baseres pa den optiske registrering af en perifer flowpuls, hvorfor arytmier
maske ikke registreres. Pulsoximeteret bar ikke bruges som erstatning for analyse af
EKG-baseret arytmi.
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10.3. Opseetning

Montering af pulsoximeterkablet

Find SpO,-kablet og SpO,-kabelsensoren.

Tag SpO,-kabelsensoren ud af pakken og montér den i enden af det kabel, der er maerket “Sensor”.

Tilslut den anden ende af kablet til SpO,-stikket gverst i midten af stikpanelet.

10.4. Generel betjening

Stikpanel - stik til pulsoximetri
Brugergraenseflade - PulseOx (Masimo eller Nellcor)

Driftstilstande SpO,

% Spo,

Normal drift

(1) Malt %SpO,-veerdi 3 76 Y299
(2) Signalstyrke

(3) HAJ og LAV alarmgraense for %SpO,
(4) Malt veerdi for pulsfrekvens (BPM)

BPM
(5) Indikator for dynamisk pulsfrekvens
(6) H@J og LAV alarmgreense for pulsfrekvens 4 1 5 7

6 100 ¥a 200
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X 9 sp0,

298

Undermenuer 76/va 99
(7) Undermenuen Afslut (%Sp0O,)
(8) Undermenuen Marker

(9) Undermenuen Afslut (PR) X
(10) Undermenuen Markar

157

100Jva 200

Operator-deaktiveret

Dette ikon repraesenterer SpO,-systemets
operatgr-deaktiverede tilstand. SpO,-systemet
kan deaktiveres ved at trykke pa ikonet
%Sp0O; eller Pulsfrekvens og holde det nede i
2 sekunder, hvorefter symbolet vises i begge
placeringer. SpO,-systemet aktiveres ved at
trykke pa enten %SpO; eller Pulsfrekvens.

Kabel/sensor frakoblet

Hvis SpO,-kablet eller -sensoren er frakoblet,
vil SpO,-systemet automatisk abne tilstanden
for frakoblet kabel/sensor, og advarslen “Tilslut
SpO,-kabel” vises i meddelelsescenteret. Nar
SpO.-kablet og -sensoren er tilsluttet, skifter
SpO,-systemet automatisk til normal drift. Tryk
enten pa ikonet for %SpO, eller for
pulsfrekvens og hold det nede i frakoblet
tilstand for at fa SpO,-systemet til at skifte til
den operatgr-deaktiverede tilstand og
annullere eventuelle aktive SpO,-alarmer.
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Utilstraekkeligt signal

Hvis SpO,-sensoren ikke kan registrere et
tilstreekkeligt signal fra patienten, vises
felgende pa skeermen: “---*.

50 Ya 200

10.5. Indstilling af alarmgraenser - %SpO,

% SpO,
Tryk pa ikonet %SpO; eller fremhaev det og 98
veelg det.
76 ¥a99
X' %spo, %S00,
Veelg den lave alarmgraense for %SpO.. 98 : 98

[76)va 99 76 vz 99

Drej drejeknappen enten mod uret for at % 5p0, % 3p0,

saenke den lave alarmgraense eller med uret 98 98

for at ege den lave alarmgraense. Tryk pa
drejeknappen for at bekraefte. 75 vz 99 (75299

% SpO, % SpO,

Veelg den hgje alarmgreense for %SpO.. ) 98 98

76 va[99 76 vz 99

% Sp0, % Sp0,
saenke den hgje alarmgraense eller med uret 98 98
for at gge den hgje alarmgraense. Tryk pa -

drejeknappen for at bekraefte. 76 va 98 76 &[98

Drej drejeknappen enten mod uret for at
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Tryk pa eller fremhaev og veelg undermenuen
Afslut for at vende tilbage til startskaermen.

76 ¥2 98

10.6.

Indstilling af alarmgraenser - pulsfrekvens

Tryk pa ikonet Pulsfrekvens eller fremheev det
og veelg det.

100 *a 200

Veelg den lave alarmgraense for pulsfrekvens.

BFM

[100}+& 200

Drej drejeknappen enten mod uret for at
saenke den lave alarmgraense eller med uret
for at age den lave alarmgraense. Tryk pa
drejeknappen for at bekraefte.

X BPM

157

101 vz 200

Veelg den hgje alarmgraense for pulsfrekvens.

X

BPM

157

101 % [200)

Drej drejeknappen enten mod uret for at
saenke den hgje alarmgraense eller med uret
for at @ge den hgje alarmgraense. Tryk pa
drejeknappen for at bekreefte.

x BPFM

157

101 == 201

Tryk pa eller fremhaev og veelg undermenuen
Afslut for at vende tilbage til startskaermen.

® BFM

1012

,/”"Et;r:r"‘ﬁ

N\

(157)

s e
\101 % 201/
“""--___._.-"'-'
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10.7. Signalstyrke

36.0% > Gl 36.37
41 1 = ser[3607] T2
c

Signalstyrken for SpO,-sensoren vises som en
dynamisk aekvator i ikonet SpO..

10.8. Perfusionsindeks (kun Masimo)

% Sp0.
Hvis det er aktiveret i administratormenuen, 99
repraesenterer vaerdien for perfusionsindeks et oo = 99 .
forhold mellem pulssignalet og stgj. Det hjeelper
klinikerne med at afgere, om BPM

pulsoximetrisensoren er placeret pa et optimalt
monitoreringssted. Veerdien for perfusionsindeks
har et interval pa mellem 0,0 og 20,0 (dvs. jo
hgjere veerdi, jo bedre perfusion).

110

100 & 200

21

18 Ya 98

10.9. Pulsfrekvens (BPM)

Det er muligt at fa vist en visuel repraesentation
af pulsfrekvensen pa aekvatoren for BPM-ikonet.

Aktivering af BPM-tonen i administratormenuen
aktiverer en hgrbar pulstone (kun Masimo).
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10.10. Sensorer
Se afsnit 20.2.1, Selvtest ved opstart Billeder

Fejl rapporteret Eksempel

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

'=SET 360

Varmelegeme

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

I =SET 36,0

Ventilator

TILBEHOR, for kontaktinformation til forhandleren med henblik pa anmodning om
tekniske sensordata.

Flere sensorgeometrier er kompatible med det integrerede pulsoximetrisystem. Fgr der
veelges en sensor, lzes omhyggeligt brugervejledningen. Ved valg af en sensor skal
patientens vaegt, tilstraekkeligheden af perfusion, de tilgeengelige sensorsteder og
varigheden af monitorering tages i betragtning.

Der kan opsta veevsskader som fglge af forkert pasaetning eller brug af en
pulsoximetrisensor, f.eks. hvis sensoren saettes for stramt. Cirkulationen distalt for
sensorstedet skal kontrolleres rutinemaessigt. Stedet skal inspiceres, og sensoren skal
flyttes med den hyppighed, der anbefales i sensorens brugsanvisning. Et hgjt lysniveau i
omgivelserne, f.eks. operationslamper (iseer lamper med en xenon-lyskilde),
bilirubinlamper, fluorescerende lys, infrargde varmelamper og direkte sollys kan forstyrre
SpOz-sensorens ydelse. Sgrg for, at sensoren er korrekt pasat og at sensorstedet er
daekket af et gennemsigtigt materiale, hvis det er nadvendigt, for at forhindre interferens
fra lyskilder i omgivelserne. Manglende overholdelse af denne forholdsregel under
omstaendigheder med kraftigt omgivende lys kan resultere i ungjagtige malinger.

10.11. Testere/simulatorer til pulsoximetri

For at bekreefte, at pulsoximetersensorer og -kabler fungerer korrekt, kan man bruge
kommercielt tilgeengelige funktionstestere (se anvisninger vedrgrende afprgvning i
brugervejledningen til enheden for at fastlaegge kompatibilitet). Funktionstestere er
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konstrueret til at kommunikere med pulsoximeterets forventede kalibreringskurver og
male den samlede fejl for pulsoximetrisystemet. Den komplekse interaktion mellem
pulsoximetersensoren og patienten kan dog betyde, at disse testere ikke kan bruges til
vurdering af ngjagtighed af pulsoximetersensorer. Se Bilag A, Specifikationer for
pulsoximeter (Valgfri funktion), for en gennemgang af oplysningerne om
sensorngjagtighed eller kontakt den pulsoximeterleverandgr, der er angivet i afsnit
20.2.1, Selvtest ved opstart Billeder

Fejl rapporteret Eksempel

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

=SET 36,0

Varmelegeme

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

I =SET 36,0

Ventilator

TILBEH@R.

11. LYSBEHANDLING

11.1. Indledning
Lysbehandlingslampen benytter blat lys og er beregnet til behandling af
hyperbilirubinaemi. Den fysiske hardware er en lysbjeelke, der bestar af et anodiseret
aluminiumskabinet med lav vaegt med to kompressionsmonteringsfadder. Lysbjaelken
bar altid placeres mellem transportkuvgsens inderste og yderste kammer. Lysbjeelken
har en tynd LED-lysspreder, som beskytter de indvendige elektriske komponenter med
tilfeeldige rester. Lysets intensitet gendrer sig med afstanden fra patienten. LED'erne
udsender lys i omradet mellem 450-465 nm. Dette interval svarer til bilirubins spektrale
absorption af lys, og det anses for at vaere det mest effektive til nedbrydning af bilirubin.
Bla LED-lamper er ikke en vaesentlig kilde til hverken ultraviolet (IV) eller infrargd (IR)
energi. Lampesystemet til lysbehandling skal altid konfigureres af korrekt uddannet
personale og under anvisning af en kvalificeret medicinsk person, som er bekendt med
de aktuelt kendte risici og fordele ved udstyr til lysbehandling af spaedbarn.
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11.2. Opseetning

Hvis det indgar i udstyret, er lysbehandlingssystemet integreret i observationslampen. Se
afsnit 12, OBSERVATIONSLYS, vedrgrende opsaetning.

11.2.1.

11.2.2.

Kontrol af intensitet

Taend for lysbehandlingslampen og brug en kalibreret maler (f.eks. et ILT Light
Meter fra International Biomedical, varenr. 736-0001, ILT-varenr.
ILT74INTERBI-CE) til at male bestralingsintensiteten i midten af kuvasen.
Bekraeft, at den er 16 pW/cm?%nm eller derover (XL kammer) eller 30
uW/cm?nm (lavt kammer).

Hvis den ikke er, skal enheden tages ud af drift med henblik pa udskiftning af
lysbjeelken.
Klargering af barnet

Barnet skal ligge i kammeret med storsteparten af huden eksponeret. Kun hud,
der eksponeres for lysbehandlingslampens lys, behandles.

FORSIGTIG: Fjern genstande fra omradet mellem lysbehandlingslampen

og patienten. Genstande, der efterlades i lysbanen, kan
blive overophedet og forarsage forbraending.

11.3. Generel betjening

Normal drift (OFF)
(1)

Normal drift (ON)
(2)
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Lysbehandling startes ved at abne
undermenuen Varmelegeme og veelge
ikonet Lysbehandling ved at trykke pa
det eller bruge drejeknappen.

Cover Infant's Eyes

36.0% }I = & 36.5%

1 &T1g ' =gET 36.0° T2
Der vises en advarsel i

o
c
meddelelsescenteret, som minder
operatgren om at tildeekke barnets ! -

@gjne med gjenvaern.

Lysbehandling standses ved at abne
undermenuen Varmelegeme og veelge
ikonet Lysbehandling ved at trykke pa
det eller bruge drejeknappen.

59 =& 200

21

Part No. 715-0155, Rev. C -77 -



11.3.1. Effektivt overfladeareal

Folgende graf viser den normaliserede spektrum for Royal Blue-LED-lamper
sammenlignet med standardbglgeleengdefrekvenser.

100 H

80

60

Royal Blue
40

Relativ stralingsstrem (%)

20

380 430 480 530 580 630 680 730 780

Bwolgelaengde (nm)

Lysets maksimale intensitet er hhv. 35 pW/cm?%nm og 22 pW/cm?/nm for det
lave, hhv. XL kammeret. Denne maling tages i midten af det effektive
overfladeareal til lysbehandling.

Lavt kammer
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11.3.2. Levetidsindikator for lysbehandlingslampe

Nar den rgde levetidsindikator for lysbehandlingslampen teender pa lysbjaelken,
har de bla LED-lamper overskredet deres levetidsgraense pa 39.000 timer, og
lysbjeelken skal udskiftes. Der anvendes 9 stk bla LED-lamper til lysbehandling.
Hvis en eller flere af disse LED-lamper gar ud, skal hele lysbjaelken udskiftes.

12. OBSERVATIONSLYS

12.1. Indledning

Observationslampen anvender hvidt lys, og er beregnet til at blive brugt som et
hjeelpebelysningssystem, der supplerer det omgivende lys. Den fysiske hardware er en
lysbjeelke, der bestar af et anodiseret aluminiumskabinet med lav vaegt med to
kompressionsmonteringsfadder. Lysbjaelken bar altid placeres mellem
transportkuvgsens inderste og yderste kammer. Lysbjaelken har en tynd LED-lysspreder,
som beskytter de indvendige elektriske komponenter med tilfeeldige rester. Lysets
intensitet aendrer sig med afstanden fra patienten. De hvide LED-lamper udsender lys i
omradet mellem 360-830 nm.

12.2. Opseetning
Montering af observationslampen

1. Fjern det yderste kammer og leeg det til side.

2. Placér lysbjeelken pa det inderste kammers gverste flade, mellem de to “C-
formede” positionsindikatorer.

3. Far omhyggeligt kablet frem mod kammerets bagerste hgijre eller venstre side, alt
efter hvor stikbasen er placeret, og ned langs siden af det inderste kammer.

Figur 12-1 Positionsindikatorer for Figur 12-2 Positionsindikatorer for
lysbjaelke lysbjaelke

4. Montér det yderste kammer lgst, og pres lysbjselken fast mellem de to kamre.
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5. Searg for, at ledningen passerer igennem ledningsrillen pa det yderste kammer.

/ \ 0
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@ e

Figur 12-3 Figur 12-4

6. Nar lysbjeelken og ledningen er korrekt placeret og fart, skal det yderste kammer
fastgeres ved hjeelp af kammerlasene (4).

12.3. Generel betjening

Observationslyset betjenes via brugergraensefladen, og tilsluttes fysisk ved stikbasen.
Ikonet Observationslys er placeret i @verste hgjre hjgrne af skaermen, og stikket er
placeret i gverste venstre hjgrne af stikbasen.

Brugergraenseflade - ikon for Stikbas - stik til observationslampe
observationslys
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Observationslyset har fire tilstande, som illustreres og beskrives nedenfor: Normal drift -

ON, normal drift - OFF, Undermenu og Frakoblet.

Driftstilstande for observationslys

Normal drift (OFF-tilstand)

(1) Ikon for observationslys slukket (hvidt)

(2) Lysintensitet (0 %)

Nar observationslyset er i OFF-tilstand, er ikonet hvidt og
der er ingen intensitetsindikator i den underste halvdel.

Normal drift (ON-tilstand)

(3) Ikon for observationslys taendt (orange)

(4) Lysintensitet (100 %)

Nar observationslyset er i ON-tilstand, er ikonet orange og
lysintensiteten vises i den underste halvdel ved hjzelp af en
gradient, der bestar af 5 diskrete segmenter for lysintensitet.

Undermenuen Lysintensitet

(5) Undermenuen Afslut 5
(6) Veelger til lysintensitet (0-100 %)

Nar undermenuen er abnet, er det muligt at dreje
drejeknappen med uret for at age lysintensiteten eller mod
uret for at reducere lysintensiteten. Valg med drejeknappen 6
eller ved at trykke pa ikonet Luk undermenu bekreefter
lysintensiteten, hvorefter ikonet Observationslys vender
tilbage til normal drift i ON-tilstanden.

Observationslys frakoblet

Hvis kablet til observationslampen er frakoblet, vises ikonet
Frakoblet tilstand. Advarslen “Lysbjaelke frakoblet” vises i
meddelelsescenteret. Nar kablet til observationslampen
tilsluttes, abner observationslyset automatisk normal
driftstilstand, nar dette veelges.

12.3.1.

Taending af observationslys

Observationslyset teendes ved at trykke pa eller vaelge ikonet Observationslys.
Efter tryk pa eller valg af ikonet, og det er fremhaevet med orange, iveerksaetter
observationslyset en “blgd start”. Hvis dette er den fgrste aktivering af
observationslyset siden teending, kgrer lysintensiteten automatisk op til 60 %.
Hvis lyset tidligere har vaeret aktiveret, karer lysintensiteten op til den sidst
kendte indstilling for intensitet. Nar undermenuen for lysintensitet er &bnet, er
det muligt at dreje drejeknappen med uret for at gge lysintensiteten eller mod
uret for at reducere lysintensiteten. Lysintensiteten kan justeres i trin pa 20 % ad
gangen. Nar veerdien for intensitet er indstillet til det gnskede niveau, vil valg
med drejeknappen eller tryk pa ikonet Luk undermenu bekraefte intensiteten,
hvorefter ikonet Observationslys vender tilbage til normal drift - ON-tilstanden.
Indstillingen for lysets intensitet vises i den underste halvdel af ikonet
Observationslys, og ikonet skifter fra hvid til orange.
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12.3.2. Slukning af observationslys

Nar observationslyset er i ON-tilstand, kan det slukkes ved at trykke pa ikonet
og holde det nede. lkonet fremhaeves med orange, hvorefter observationslyset
slukker. lkonet Observationslys vender tilbage til den normale drift - OFF-
tilstand.

12.3.3. Tilpasning af observationslysets intensitet

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

12.3.4. Observationslampesystemets interaktioner med det valgfri
lysbehandlingssystem

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

o Hvis der er taendt for observationslampen, og lysbehandlingssystemet
aktiveres, slukker observationslampen.

o Hvis der er taendt for lysbehandlingslampen, og observationslampen
aktiveres, slukker lysbehandlingslampen.

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

13. MONITOR FOR OMGIVENDE ILT

13.1. Indledning
Monitoren for omgivende ilt er beregnet til at male og vise koncentrationen af ilt som et
procenttal af volumenfraktion (%) i et omrade, for hvilket iltsensoren eksponeres.
Sensoren kan placeres inde i kammeret. Afleesningerne er proportionale med
partialtrykket for ilt (PO), som er lig med procentdelen af ilt gange det absolutte tryk i det
miljg, der males pa. Monitoren for omgivende ilt kan blive pavirket af fglgende:

13.1.1. Temperatur

Hvis iltaflaesningerne skal veere ngjagtige, skal monitoren for omgivende ilt veere
termisk stabil, nar den kalibreres og nar der tages malinger. Hvis
temperaturforholdene aendrer sig, skal der ga tilstrackkeligt lang tid til, at
sensoren kan stabilisere sig og give ngjagtige afleesninger. Det bedste resultat
opnas ved at kalibrere monitoren for omgivende ilt ved den samme temperatur
som den, hvori monitoren skal anvendes.
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13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

Tryk

Aflzesningerne fra monitoren for omgivende ilt er kun proportionelle med
iltkoncentrationen, hvis trykkes holdes konstant. Monitoren for omgivende ilt
kompenserer ikke for aendringer i barometertryk. Da flowhastigheden for den
gas, der tages prgve af, kan pavirke trykket ved sensoren, idet modtrykket kan
&ndre sig, skal monitoren for omgivende ilt kalibreres ved det samme tryk som
pravegassen. ZAndringer i stigningen giver en kalibreringsfejl pa ca. 1 % af
afleesningen pr. 250 fod. Generelt skal kalibrering af instrumentet udferes, nar
den geografiske stigning, hvori produktet anvendes, sendrer sig med mere end
500 fod. Monitoren for omgivende ilt ma ikke kalibreres ved tryk pa over 2
atmosfaerer, da dette overstiger sensorens tilsigtede brug.

Fugtighed

Kondensering, der skyldes hgj fugtighed, kan have en ugnsket effekt pa
monitoren for omgivende ilt. Sensoren skal kalibreres og anvendes i et miljg,
hvor den relative fugtighed er < 95 %, og den skal placeres opstrems for enhver

befugtningsanordning (hvis en sadan bruges i et vejrtreekningskredslgb) for at
reducere risikoen for kondensering af vand.

litsensorer

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

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

13.2. Opseetning

Montering af kabel til monitor for omgivende ilt

Find iltsensoren og kablet til iltsensoren.

Tag iltsensoren ud af pakken og tilslut den i enden af det kabel, der er maerket “Sensor”.

Tilslut den anden ende af kablet, som er maerket “Incubator” (kuvase), til stikket til monitor for
omgivende ilt i nederste hgjre hjgrne af stikpanelet.

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

13.2.1.

Kalibrering

Huvis iltaflaesningerne skal veere ngjagtige, skal monitoren for omgivende ilt veere
termisk stabil, nar den kalibreres og nar der tages malinger. Der bgr ogsa
udfgres kalibrering ved det samme tryk, som nar den er i brug, da
flowhastigheden af prgvegas kan aendre modtrykket pa registreringsstedet, og
derved eendre iltafleesningen. Undlad at kalibrere ved tryk pa over 2 atmosfeerer,
da dette overstiger sensorens tilsigtede brug. Sensoren skal kalibreres og
anvendes i et miljg, hvor den relative fugtighed er < 95 %, og den skal placeres
opstrams for enhver befugtningsanordning for at reducere risikoen for
kondensering af vand, hvilket kan pavirke iltsensoren.
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Folgende trin beskriver oqg illustrerer kalibreringsprocessen for iltsensoren:

Kalibreringsproces for iltsensor

Tryk pa eller veelg ikonet Monitor for
omgivende ilt pa brugergraensefladen for at
abne undermenuen.

Brug drejeknappen til at fremhaeve
kalibreringsikonet med undermenumarkgren.

Veelg kalibreringsikonet ved at trykke
drejeknappen ind. lkonet bliver orange
sammen med den aktive maleveerdi.

Udseet iltsensoren for ilt ved en kendt
koncentration i adskillige minutter for at sikre,
at afleesningen har stabiliseret sig. Nar
afleesningen er stabil, kan du bruge
drejeknappen til at age eller reducere den
orange, aktive %0,-veerdi, sa den svarer til
kalibreringsgassens %0..

Nar den gnskede veerdi er naet, skal du trykke
drejeknappen ind eller trykke pa
kalibreringsikonet for at gemme og afslutte
kalibreringsprocessen og ga tilbage til
undermenuen.
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13.3. Generel betjening

Monitoren for omgivende ilt betjenes via brugergraensefladen, og tilsluttes fysisk ved
stikpanelet. Ikonet Monitor for omgivende ilt er placeret i nederste venstre hjgrne af
skaermen, og stikket er placeret i nederste hgjre hjgrne af stikbasen.

Brugergranseflade - ikon for monitor

for omgivende it Stikpanel - stik til monitor for omgivende ilt

a0\
10)
L

L

Monitoren for omgivende ilt har fire tilstande, som beskrives oq illustreres nedenfor:
Normal drift, Undermenu, Operatar-deaktiveret og Frakoblet.

Driftstilstande for monitor for omgivende ilt

Normal drift
(1) Malt veerdi (%0,)
(2) Alarmgraense for HAJ og LAV alarm

Undermenu

(3) Undermenuen Afslut

(4) Undermenuen Marker

(5) Ikonet Kalibreringstilstand

Operator-deaktiveret

Dette ikon repraesenterer den operatgr-deaktiverede tilstand
for monitoren for omgivende ilt. Monitoren for omgivende ilt
kan deaktiveres ved at trykke pa ikonet Monitor for
omgivende ilt og holde det nede i 2 sekunder, hvorefter
symbolet i hgjre side vises. Monitoren for omgivende ilt
aktiveres ved at trykke pa ikonet Monitor for omgivende ilt.
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Kabel/sensor frakoblet

Hvis kablet eller sensoren til monitoren for omgivende ilt er
frakoblet, vil monitoren for omgivende ilt automatisk abne
tilstanden for frakoblet kabel/sensor, og advarslen “Tilslut
O,-kabel” vises i meddelelsescenteret. Nar
iltkablet/sensoren er tilsluttet, skifter monitoren for
omgivende ilt automatisk til normal drift. Hvis der trykkes pa
ikonet Monitor for omgivende ilt og det holdes nede i
frakoblet tilstand, skifter monitoren for omgivende ilt til
tilstanden Operatar-deaktiveret og eventuelle aktive alarmer
for monitor for omgivende ilt annulleres.

14. OPVARMET MADRAS

14.1. Indledning
Den opvarmede madras bruges sammen med varmelegemet i transportkuvasen. | tillaeg
til opvarmning giver madrassen ogsa trykaflastning ved hjeelp af en indbygget skumpude
under den fleksible varmeoverflade. Skumgummipuden bestar af gladesikkert polyuretan
og er omsluttet af et flammebestandigt, formbetrukket, opvarmet madrasovertraek af
polyuretanpolyester. Stoffet er designet til anvendelser, hvor et fleksibelt overtraeksstof
kan bidrage til at reducere greensefladetrykket, og hvor der gnskes antimikrobielle
egenskaber til fordel for infektionskontrol.

FORSIGTIG: Polyuretanskumgummi er braendbart. Ma ikke udsaettes for flammer
eller andre antaendelseskilder.

FORSIGTIG: Brug ikke den opvarmede madras, uden at overtraekket til den
opvarmede madras er sat pa.

14.2. Opseetning
Montering af den opvarmede madras

1. Laeg den opvarmede madras i kammeret pa madrasbakken.
2. Far kablet til den opvarmede madras igennem gjet taettest pa stikpanelet.

e B

Figur 14-1 Kabel til opvarmet madras | Figur 14-2 Kabel til opvarmet madras
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3. Tilslut kablet til den opvarmede madras til det midterste stik i bunden som vist
nedenfor.

14.3. Generel betjening

Den opvarmede madras betjenes via brugergreensefladen, og tilsluttes fysisk ved
stikbasen. Ikonet Opvarmet madras er placeret nederst i midten af skaermen, og stikket
er placeret nederst i midten af stikbasen.

Brugergraenseflade - ikon for opvarmet madras

Normal drift (OFF)
(1)

Normal drift (ON)
(2)
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vi

Den opvarmede madras teendes ved at .

at &bne undermenuen Varmelegeme =
og veelge ikonet Opvarmet madras ved

at trykke pa det eller bruge 1 10
drejeknappen. 100 S8 10

21

18 ¥a 98

Den opvarmede madras slukkes ved at
at dbne undermenuen Varmelegeme
og veelge ikonet Opvarmet madras ved
at trykke pa det eller bruge
drejeknappen.

18 ™a 98

15. SUGNING

15.1. Indledning
Transportkuvgsen leveres med en sugeenhed med lavt flow og lavt vakuum. Denne
hardware kan tilgas via den bagerste klap.

15.2. Opseetning
Hvis sugeenheden blev kgbt som ekstraudstyr, vil den allerede veere monteret i
transportkuvgsen.

Sugebeholderen har en maks. volumen pa 800
ml og en indbygget flydeventil til at forhindre
overlgb. Nar flydeventilen aktiveres, standser
flowet, indtil sugning og overskydende vaeske
er fijernet. Sluk for sugeenheden, og felg
anvisningerne for temning af indhold. Indseet
sugebeholderen igen. Der er et klemmebeslag
til montering af sugebeholderen pa en gnsket
placering.
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Tilslut den korte tilslutningsslange fra
sugemodulet til sugebeholderen.

Inden brug skal der tilsluttes et sugekateter
(medfglger ikke), som er i overensstemmelse
med ISO 8836, til sugebeholderen. Tilstop
slangen, og tjek det maksimale sugetryk. Brug
om ngdvendigt brugergraensefladen til at
tilpasse sugetrykket til det gnskede tryk.

15.3. Generel betjening

Driftstilstande for sugning

Normal drift (OFF)

Normal drift (ON) 1.
(1) Malt veerdi for negativt tryk
(2) Maleenhed - millimeter kviksglv
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Abn undermenuen Varmelegeme og
veelg sugeikonet ved at trykke pa det
eller bruge drejeknappen.

34.3% ,‘ X 35.5%

1&T14 '=sET 36,0 s

Brug drejeknappen til at tilpasse
sugetrykket (tilstop slangen for at fa
vist sugetrykket).

35.6%

! =SET 36.0° =

Den viste trykveerdi eendrer farve alt
efter veerdien.
0-59 mmHg - HVID
60-100 mmHg - GR@N
>101 - R@D

34.3% P 35.6°

1AT1, 12

I =sET 3607

L=

Sugeenheden slukkes ved at abne
undermenuen Varmelegeme, og trykke
pa sugeikonet og holde det nede.

35.'{5‘-‘c

'=sET 360 1
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I =SET 36.0%

o
Nar sugning er aktiveret, skal du trykke &
pa ikonet for at abne ikonet igen og : g 3 5 9
tilpasse sugetrykket. = B n

16. TIMERE

16.1. Indlednin
Menuen Timere er en af transportkuvgsens standardfunktioner. Operatgren kan bruge
menuen til enten at indstille et nedteellingsur eller igangsaette et stopur. Menuen Timere
er kun til reference, og hverken styrer eller haenger sammen med andre af
transportkuvgsens funktioner.

16.2. Generel betjening
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Driftstilstande for timere

Normal drift - Aktiv timer
(1) Tidsveerdien vises (nedtaelling
eller stopur)

“c

Undermenu

(3) Undermenuen Afslut
(4) Ikonet Stopur

(5) Ikonet Nedtzellingsur

Undermenu - Stopur

(6) Undermenuen Afslut
(7) Ikonet Afspil

(8) Ikonet Nulstil (inaktivt)

Undermenu - Nedtzellingsur

(13) Undermenuen Afslut

(14) “Indstillet” veerdi,
nedtaellingsur

(15) Ikonet Afspil

(16) Ikonet Nulstil (inaktivt)

Veelg ikonet Stopur

Brug ikonerne Afspil, Seet pa pause og Nulstil
til at styre stopurets handlinger.
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Indstil og afspil nedtaellingsur

Veelg ikonet Nedteellingsur

Veelg veerdien for nedteellingsuret, og drej
drejeknappen med uret til den gnskede tid.
Veelg veerdien igen for at bekraefte.

Brug ikonerne Afspil, Seet pa pause og Nulstil
til at styre nedteellingsuret.

17. ENHEDSINDSTILLINGER

17.1. Indledning
Menuen Enhedsindstillinger er en af transportkuvesens standardfunktioner. Med menuen
kan operatgren tilpasse skaermens lysstyrke og lydstyrken for alarmer samt lase
skeermen.

17.2. Generel betjening
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Laseskaerm

vi

34.9° /‘" 4 35.5°

I%T1 =SET 36.0° T2

Veelg ikonet Skaermindstillinger ved at BPM
trykke pa det eller bruge drejeknappen. 62

60 *a 200

21

21 Y& 98

Veelg laseikonet med drejeknappen. T - 1=sET 36.0%

BEMAERK: I|konet Laseskaerm er
grat og kan ikke veelges,
hvis der er aktive
alarmer/advarsler.

Skaermen accepterer ikke lzengere
kommandoer via tryk pa skaermen. Der
er stadig muligt at trykke pa
meddelelsescenteret.

& 10:35

=)

°
o 258

Skeermen lases op ved at trykke pa
drejeknappen eller pa laseikonet.
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Tilpasning af skaermens lysstyrke

vi

34.9% _'

le “SET 360

Veelg ikonet Skeermindstillinger ved at
trykke pa det eller bruge drejeknappen.

Veelg ikonet Lysstyrke.

Tilpas skeermens lysstyrke med
drejeknappen.

Veelg ikonet Skeermindstillinger ved at
trykke pa det eller bruge drejeknappen.
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Tilpasning af lydstyrke for alarmer

36.0%
T2

Veelg ikonet Lydstyrke for alarmer.

Tilpas lydstyrken for alarmer med
drejeknappen. Omradet for lydstyrke
for alarmer spaender fra administrators
minimumsveerdi til 100 %. (Se afsnit
5.)

18. RENGORING

18.1. Indledning
Brug en blgd og ren klud og et desinfektionsmiddel til rengering og desinfektion. Falg
hospitalets procedurer for infektionskontrol ved desinfektion af udstyret efter hver brug.
Aftgr enhedens overflader med en blgd klud, der er fugtet med et anbefalet
desinfektionsmiddel. Fglg altid brugervejledningen fra producenten af renggringsmidlet.
Aftgr alle overflader med en blgd klud for at fijerne eventuelle rester af renggringsmiddel.

Sarg for at overholde hospitalets procedurer for infektionskontrol samt alle lokale og
offentlige bestemmelser.

Tabel 18-1 Anbefalede rengeringsmidler

Renggringsmiddel Aktive stoffer
Saebel/vand (diverse) Fenoler
Overfladeaktivt fosfolipidmiddel
Cavicid- eller Cavi-vadservietter Diisobutylfenoxyetoxethyldimetyl

Isopropylalkohol 17,2 %
Inaktive indholdsstoffer 82,5 %

Isopropylalkohol Op til 100 % isopropylalkohol
Ethanol Op til 100 % Ethanol
Bacillol 30- eller Bacillol-vadservietter (kun Ethanol
CE-lande) Propan-2-ol
Propan-1-ol
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| n-alkyl-aminopropyl-glycin

18.2. Eftersyn
Efter rengaring og desinfektion skal det behandlede omrade altid efterses for
grundighed. Hvis enheden ikke fremstar tilstreekkeligt ren, skal rengeringsprocessen
gentages.

Adskillelse af kuvesen

DEAKTIVER
FIRE LASE

\:\‘\ L ==

1. Fjern alle eksterne kabler og treekstifter (4), 2. Abn kammerlasene (4), og afbryd lysbjeelken.
hvis det er relevant, for at fierne hylden.

3. Fjern forsigtigt kammeret, og adskil de enkelte | 4. Fjern barnekammeret og kammerpakningen.
dele (indvendige og udvendige) pa en stabil
overflade.
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FINGERSKRUER

TRYK PA
R®DE LASE

5. Skyd patientbakken ud, og tryk pa de rgde 6. Skru fingerskruerne (4) op og fjern
lase (2) for at frigare og fierne bakken. patientstgttebakken.

7. Fjern luftstrammens afdeekningsplade. 8. Fjern luftstrammens vingehjul.

9. Nar det hele er adskilt, skal alle overflader 10. Nar alle komponenter er rene og tgrre, samles
omhyggeligt renggres med et godkendt luftstramsbakken og kammeret igen ved at
rengeringsmiddel, som angivet ovenfor. Aftar fglge trinnene i omvendt raekkefolge. Efterse
alle overflader med en fugtig klud efter brug af samtlige komponenter for skader, og segrg for,
renggringsmiddel. at vingehjulet drejer frit efter montering.

18.3. Rengering af iltsensor (valgfrit udstyr)
| forbindelse med rengering og desinficering af iltsensoren skal du vaere papasselig med
at sikre, at der ikke treenger renggringsmiddel ind i sensor- og stikenden. lltsensoren kan
rengeres med et mildt rengegringsmiddel og en fugtig klud samt desinficeres med
almindelige topiske desinfektionsmidler.

18.4. Rengearing af kabler (valgfrit udstyr)

Aftgr forsigtigt kablet til iltsensoren og patientkablet fra pulsoximeteret med en blad og
tor klud mellem hver brug.
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18.5. Renggring af patienttemperatursonder

Aftgr forsigtigt den genanvendelige hudtemperatursonde med en blgd og tar klud mellem
hver brug. After og desinficér den varmeregistrerende del med en blad klud, som er
fugtet med et anbefalet desinfektionsmiddel.

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

18.6. Renggring af pulsoximetrisensoren (valgfrit udstyr)

De medfelgende sensorer er engangsvarer og ma kun genanvendes til den samme
patient, hvis kleebemidlet stadig klaeber til huden og registreringsvinduet er klart. Hvis
ikke, skal sensoren kasseres. Se renggringsvejledningen fra producenten vedrgrende
genanvendelige sensorer.

18.7. Renggring af madras/opvarmet madras

Efterse indersiden af madrassen for kontaminering, og undlad at bruge madrassen, hvis
der er tegn pa indvendig kontaminering. Undlad at bruge madrassen, hvis overtraekket er
fldet eller beskadiget, og kontakt repreesentanten fra International Biomedical.

Brug en blgd og ren klud og et desinfektionsmiddel til rengaring og desinfektion. Falg
hospitalets procedurer for infektionskontrol ved desinfektion af udstyret efter hver brug.
Aftgr enhedens overflader med en blgd klud, der er fugtet med et anbefalet
desinfektionsmiddel. Fglg altid brugervejledningen fra producenten af renggringsmidlet.
Aftgr alle overflader med en blad klud for at fierne eventuelle rester af rengaringsmiddel.

18.8. Renggring af sugning

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

19. FOREBYGGENDE VEDLIGEHOLDELSE

19.1. Indledning
Med henblik pa at sikre korrekt betjening, parathed til brug under standby og
indberetning af fejlfunktion anbefaler International Biomedical falgende forebyggende
vedligeholdelsesrutine. De daglige forebyggende vedligeholdelsesprocedurer kan
udfgres af en vidende kliniker. Vedligeholdelsesprocedurerne (specificeret i
servicemanualen) bgr udfgres af en korrekt uddannet biomedicinsk
vedligeholdelsestekniker. Der kraeves ingen anden forebyggende vedligeholdelse.

19.2. Kontrolprocedure fgr brug
Felgende kontrolprocedure skal udfgres for hver brug af en kompetent operatar eller

servicemedarbejder.
19.2.1. Driftskontrol
1. Efterse vekselstramsledningen og serg for, at der ikke er revner eller

grelle knaek pa ledningen, at alle stikkets stikben er i god stand og at
ledningen er forsvarligt fastgjort. Udskift ledningen efter behov.

2. Tryk pa drejeknappen (Figur 3-1, element 2) for at teende for
transportkuvgsen, nar den er tilsluttet til en vekselstrgmskilde.
Transportkuvgsen udfgrer en selvtest ved start og tester lydalarmen.
Sarg for, at statuslinjen for selvtesten ved start vises, og at man kan hgre
lydalarmen. Bekreeft, at ikonerne Vekselstrgm og Batteristram vises i
gverste venstre hjgrne, nar testen er afsluttet.
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3. Bekreeft, at der i resultatet af selvtesten ved start, i meddelelsescenteret,
star PASSED (Bestaet).

4, Stik en hand ind i venstre side af kammeret for at bekraefte, at du kan
maerke en luftstram. Det ber vaere muligt at hare ventilatoren i hgjre side
af transportkuvgsen.

5. Tag vekselstramsledningen ud af transportkuvgsen og se efter, om
batteriikonet og batteriprocenten vises i gverste venstre hjgrne. Bekreeft,
at batteriet er tilstraekkeligt opladet til transporten.

Bekraeft, at hovedskaermbilledet viser lufttemperaturen i kammeret.

7. Hvis der skal bruges ekstern jeevnstram, skal du kontrollere
jeevnstremsledningen og sikre, at den er intakt og fri for grelle knaek, og
at alle stik er ubeskadiget.

8. Teend for sugeenheden (hvis relevant), og undersgg, om den fungerer.
Sluk for sugeenheden.

9. Efterse madrassen og placeringsstropperne for skader. Reparér eller
udskift efter behov.
19.2.2. Kontrol af barnekammer
1. Sarg for, at der ikke er revner i kammeret.
2. Sarg for, at pakningen mellem kamrene og luftstrembakken sidder, hvor

den skal. Se ogsa efter, om skiverne i slangernes gennemfgringshuller pa
kammeret sidder, hvor de skal.

3. Searg for, at kammeret er fastgjort til transportkuvesen med de to lase i
begge ender af kammeret.
4. Sarg for, at kammeret er rent og klar til transport.
19.2.3. Kontrol af madrasbakke
1. Sarg for, at vingehjulet drejer frit og uden slaeb.
2 Det magnetiske kalepladedaeksel skal veere til stede og intakt.
3. De fire bolte, som fastholder kalepladen og luftstramsbakken, er til stede.
4 Der er ingen gamle fugtighedssvampe skjult under det magnetiske

deeksel.
Alle fire madrasbakkegreb er til stede og handspeaendt.

Madrasbakkens forreste midterste friggrelseshandtag fastholder
madrasbakken.

7. To handtag til udskydning af madrasbakken forhindrer fuldsteendig
fiernelse bakken uden en handling fra brugerens side.

19.2.4. Lysbjaelke

1. Teend for kuvgsen, og derefter for observationslampen. Se pa LED-
lampernes refleksion, og bekraeft, at alle seks hvide LED-lamper er
teendt. Hvis de ikke er, skal du kontrollere, om intensitetsniveauet er
tilstreekkeligt haijt til at se patienten ordentlig.
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2. Taend for lysbehandlingslampen. Se pa LED-lampernes refleksion, og
bekreeft, at alle ni bla LED-lamper er teendt. Hvis de ikke er, skal du fa
lysbjeelken efterset af en kvalificeret biomedicinsk tekniker.

3. Efterse stremkablet for slitage og skader, og udskift det efter behov.
Bekreeft, at kablet er korrekt fart og ikke sidder i klemme nogen steder.

19.2.5. Tilbehor

1. Testbetjening af andet tilbehgr i overensstemmelse med producentens
anbefalinger.

19.2.6. Sensorer og kabler

1. Gennemga iltsensoren og pulsoximetersensoren for skader. Udskift efter
behov.

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

19.3. Arlig vedligeholdelse

Arlig vedligeholdelse skal udfares af en biomedicinsk vedligeholdelsesmedarbejder eller
en uddannet udpeget person. Se servicemanualen for forslag til arlige
vedligeholdelsesprocedurer.

19.4. Vedligeholdelse af batteri

Hvis transportkuvgsen ikke skal anvendes i en laengere periode, samt under opbevaring
og transport, skal batteriet frakobles og udtages. Batteriet skal omgaende genoplades
efter brug og komplet afladning. Hvis batteriet ikke anvendes regelmeessigt eller ikke
konstant oplades, skal det genoplades hver maned for at forhindre, at det nedbrydes.
Batteriets levetid afhaenger af antallet og dybden af afladninger. Nar batteriet ikke
lzengere skal bruges, skal det sendes til genvinding eller bortskaffes korrekt. Tilbehgr og
udstyr kan ogsa indeholde batterier, som skal handteres korrekt. Se betjeningsmanualen
til tilbehgret eller udstyret for anvisninger.

19.4.1. Fjernelse af batteri

Dette afsnit angiver de procedurer, der skal falges i forbindelse med fjernelse og
udskiftning af batteriet. Som fglge af batteriets veegt og det begreensede
arbejdsomrade skal der udvises forsigtighed ved indsaettelse/fijernelse af
batteriet for at undga at beskadige kablerne.

1. Sorg for, at der er slukket for kuvgsen.

Sorg for, at alt eksterne stramkilder er blevet frakoblet.

Abn det midterste rum bagpa.

Lasn de to bolte, der fastholder batteribeslaget, og fjern det.

o~ b

Abn klappen til det bagerste venstre og hagjre rum. Find og |gsn de to
skruer, der fastholder det nederste batteribeslag, og fiern dem eller skub
dem til side.

6 Fjern den negative ledning fra batteriterminalen. Loaft eller vip om
ngdvendigt forsigtigt batteriet, sa du far bedre adgang til terminalen.
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20.

7. Fjern den positive ledning fra batteriterminalen. Laft eller vip om
ngdvendigt forsigtigt batteriet, sa du far bedre adgang til terminalen.

8. Batteriet kan nu forsigtigt udtages.

19.5. Tidsplan for kalibrering

Funktion

Kalibreringshyppighed

Breendstofmaler (batterikapacitet)

Arligt (eller ved tvivl om breendstofmalerens

ngjagtighed)
Varmelegeme Arligt (eller ved tvivl om ngjagtigheden af
kammertemperaturen)
It Ugentligt - enkeltpunktskalibrering
Lysbehandlingslampe Manedligt - verificering af bestraling
Sugning Arlig funktionskontrol
FEJLFINDING

Falgende liste beskriver de mest almindelige problemer, der kan opsta i forbindelse med brug

af transportkuvasen, og de foreslaede korrigerende handlinger. Se servicemanualen eller
kontakt International Biomedical, hvis der er behov for yderligere hjeelp.

20.1. Generelt

Problem

Ngdvendig handling

Hvorfor kan jeg ikke teende for transportkuvgsen?

Batteriet kan vaere fuldstaendigt afladet. Tilslut
enheden til ekstern vekselstram eller jeevnstrgm,
0g prev igen.

Hvorfor vises fokus ikke der, hvor jeg trykkede?

Hvis fokusset er forsvundet, vises det pa den
seneste placering, nar der er blevet trykket pa
skeermen.

Hvorfor teender lysbehandlingslampen, den
opvarmede madras eller sugning ikke, nar jeg
trykker pa dem?

Den termiske menu skal dbnes, far det er muligt
et tilga ikonerne for hhv. lysbehandling, opvarmet
madras og sugning.

Jeg kan hgre sugepumpen, sa hvorfor er der
ingen sugning?

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

Hvorfor larmer kuvgsens ventilator overdrevet
meget?

Ventilatoren er ikke korrekt monteret, sa den
rammer luftstramsbakken eller det magnetiske
daeksel. Montér ventilatorens vingehjul igen.
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20.2. Selvtest ved start

Rapporteret fejl Ngdvendig handling
Accelerationsmaler Nulstil transportinkubatoren.
Omgivelser Nulstil transportinkubatoren.

Batteri Udfer kalibrering af breendstofmaler i

servicemenuen.

Batteri opbrugt

Genopladning af batteri

Batteri under spaending

Kontroller batterisikringen og
batterispaendingen. Genoplad batteriet med
en ekstern oplader, hvis spaendingen er
under 9 V

Summer

Nulstil transportinkubatoren.

Ur

Indstil anordningens ur i administrator- eller
servicemenuen.

Kontrolmodul

Nulstil transportinkubatoren.

Ventilator

Nulstil transportinkubatoren.

GPIO

Nulstil transportinkubatoren.

Varmelegeme

Nulstil transportinkubatoren.

Varmelegememodul

Nulstil transportinkubatoren. Efterpragv
varmelegemesikring, hvis ngdvendigt.

Lysbjeelke Kablet til lysbjaelken skal veere tilsluttet, eller
lysbehandling skal deaktiveres i
administratormenuen.

Madras Den opvarmede madras skal veere tilsluttet,
eller den opvarmede madras skal veere
deaktiveret i administratormenuen.

O, O,-kablet skal veere tilsluttet, eller O, skal
deaktiveres i administratormenuen.

Patient Skift T1-patientsonden.

Strgmforsyning Nulstil transportinkubatoren.

Tryk Nulstil transportinkubatoren.

RAM Nulstil transportinkubatoren.

Genstart pakraevet Nulstil transportinkubatoren.

ROM Nulstil transportinkubatoren.

SD-kort Nulstil transportinkubatoren.

Hgijttaler Nulstil transportinkubatoren.

SpO, SpO,-kablet skal veere tilsluttet, eller SpO,
skal deaktiveres i administratormenuen.

Sugning Sugemodulet skal veere tilsluttet, eller
sugning skal deaktiveres i
administratormenuen.

Bergringsskaerm Nulstil transportinkubatoren.

USB Nulstil transportinkubatoren.

Drejeknap Nulstil transportinkubatoren.

20.2.1.Selvtest ved opstart Billeder

Fejl rapporteret

Eksempel
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# @ PRE-HEAT | DO NOT ADMIT PATIENT
ALL ALARMS/ALERTS DISABLED

Self Test Results:
PRE-HEAT

=SET 36,0

Varmelegeme

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

Self Test Results:
PRE-HEAT

I =SET 36,0

Ventilator

21. TILBEH@R

Folgende tilbehgr fra International Biomedical er tilgaengeligt til brug sammen med NxtGen-
transportkuvgser.

SpOq-kabel (Masimo & Nellcor)
Lysmaler

Adapterkabel til patienttemperatur
Patienttemperatursonde - genanvendelig
Lysbehandlingslampe
Observationslampe

Udviklingsmaessig madras

Opvarmet madras

Fugtighedssvampe

Engangsvarer til sugning

Kontakt din leverandgr eller repraesentanten fra International Biomedical for at fa den nyeste
liste over tilbehar til NxtGen-transportkuvaser.

22. REPARATIONSPOLITIK

Reparation og service i henhold til garantien skal udfgres af en kvalificeret repraesentant fra
International Biomedical. Kontakt en kvalificeret repraesentant ved at ringe til teknisk support pa
1-512-873-0033.
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23.

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

GARANTI

Medmindre andet er angivet, garanterer International Biomedical, at alle produkter, som er
fremstillet af virksomheden, er fri for materialefejl og fabrikationsfejl pa forsendelsestidspunktet
og i en periode pa tolv maneder derefter, nar de ejes af den oprindelige kaber. Ethvert produkt,
der menes at vaere defekt, og som returneres maks. 12 maneder efter virksomhedens dato for
forsendelse med forudbetalt fragt, og hvis det ved virksomhedens kontrol konstateres, at
produktet er defekt i overensstemmelse med denne garanti, vil blive repareret eller udskiftet
gratis og sendt med forudbetalt fragt til en adresse i USA. Hvis virksomhedens kontrol af et
sadant produkt ikke afslgrer nogen fejl i overensstemmelse med denne garanti, vil
virksomhedens almindelige gebyrer for reparation eller udskiftning og fragt finde anvendelse.
Alle forbrugsvarer og engangsprodukter garanteres kun at veere fri for defekter ved
forsendelsen. Garantiperioden for batterier er begraenset til 90 dage fra forsendelsesdatoen.
Denne garanti udelukker og erstatter specifikt alle andre udtrykkelige og underforstaede
garantier. Virksomheden er ikke ansvarlig i henhold til nogen garanti for noget belgb, der er
starre end det belgb, som virksomheden modtager for salget af det pageeldende produkt.
Anvendelse af virksomhedens produkter og den made, som virksomhedens produkter
anvendes pa, er kgberens ansvar, og kaberen forpligter sig til og accepterer at holde
virksomheden skadeslgs og fritage den i forhold til eventuelle tab og skader, som méatte opsta
ved kgberens eller andres brug af et af virksomhedens produkter.

Denne garanti bortfalder, og International Biomedical kan ikke holdes ansvarlig for tilstande,
som fglger deraf, under fglgende omstaendigheder:

1. Der opstar skader pa enheden som felge af forkert handtering.
2. Kunden ikke vedligeholder enheden korrekt.

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

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

Alle fragtkrav skal fremsaettes maks. 30 dage efter datoen for afsendelse fra International
Biomedical. | modsat fald patager fabrikken sig intet ansvar for krav om manglende elementer.
Enhver vare, der bestilles ved en fejl og returneres til fabrikken til kreditering, vil blive palagt et
minimumsbelab for tilbagelevering pa 15 %. Anmodninger om returnering af varer skal
fremsaettes maks. 30 dage efter datoen for afsendelse fra fabrikken. International Biomedical
accepterer ikke returvarer uden et RMA-nummer (returvareautorisation), der er indhentet fra
kundeserviceafdelingen.
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Bilag A
Betjenings-, opbevarings og transportmiljg

Specifikationer

Opbevaring:

Temperatur -25 °C til 60 °C
(Udtag batteriet inden transport og
opbevaring. Giv kuvgsen tid til at blive stabil
ved stuetemperatur i mindst 4 timer efter
opbevaring.)

Fugtighed 5 % til 95 %, ikke-kondenserende

Tryk 50 kPa til 110 kPa

Kortvarig betjening:

Temperatur -20 °C til 50 °C

Fugtighed 5 % til 95 %, ikke-kondenserende

Tryk 70 kPa til 110 kPa

Drift:

Temperatur 15 °C til 40 °C

Fugtighed 5 % til 95 %, ikke-kondenserende

Tryk 70 kPa til 110 kPa

Generelle mekaniske specifikationer

Hojde Bredde Dybde Vagt
tommer (cm) | tommer (cm) | tommer (cm) Ibs. (kg)

Kuvgse uden barnekammer 10,7 (27,2) 32,1 (81,5) 18,4 (40,5) 65 (29,5)
og handtag
Barnekammer med lav profil 11,3 (28,7) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 18,9 (8,6)
XL barnekammer 13,3 (33,8) 30 (76,2) 16,7 (42,4) 21,1 (9,6)

Element Mal (tommer) Mal (cm)
Madrasmal 12,5 x 24" x 17 31,8 x 61,0 x2,5cm
Lodret frihgjde for barn:
Kammer med lav profil 7,5 19,0 cm
XL kammer 9,5” 24,1 cm

Adgangsklap foran med to handporte:

Kammer med lav profil

10,3" H x22,5" B

26,(1cmHx57,2cmB

XL kammer

11,6"H x22,5" B

26,1cmHx57,2cmB

Part No. 715-0155, Rev. C

-106 -



Elektriske specifikationer

Vekselstrgm (maks.)

100-240 VAC, 50-60 Hz, 2000 VA maks.

Vekselstrgm (kuvgse)

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

Tilbehgrsudgange (vekselstrgm)

7 A maks. total, ved indgangsspaending

Indgang, ekstern jeevnstrgm

12-28 V, 15 A

Udgang, ekstern jeevnstrgm

3 A, ved indgangsspeending

Internt batteri

12 V 26 AH forseglet bly/syre

12 V 32 AH litium-ion-fosfat

Batteriets levetid

Ca. 200 cyklusser (SLA)

1000 cyklusser (LiIFePQy)

Nominel genopladningstid for batteri (90 %)

4.5 time med vekselstrem, slukket enhed

Nominel driftstid for batteri (SLA)

4 timer Kammer pa 37 °C Omgivelser 20 °C

Observationslys

10 Watt maks.

Ekstraudstyr, lysbehandlingslampe

10 Watt maks.

Ekstraudstyr, opvarmet madras

22 Watt maks.

Ekstraudstyr, sugning

20 Watt maks.

Driftsspecifikationer

Indstillingspunkt temperatur - lufttemp.

17 °C til 38,9 °C, trin p4 0,1 °C

Indstillingspunkt temperatur - barnetemp.

33,0 °C til 37,5 °C, trin pa 0,1 °C

Oplgsning, digital skeerm

0,1°C

Ngjagtighed, digital skaerm

+ 1 °C i omradet 15 °-40 °C

Opvarmningstid1 kammer

12 minutter = 20 %, kammer med lav profil

16 minutter £ 20 %, XL kammer

Ekstraudstyr, opvarmet madras 40 °C maks.
Kuldioxidkoncentration” <0,5%
Maksimumsveegt barn 22 1b (10 kg)
Opdateringstid temperaturvisning 1 sekund

Lydstyrke for alarm

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

Specifikationer for pulsoximeter (Valgfri funktion)

Omrade

Under forhold uden bevagelse

[ltmaetning

1 % til 100 %

Pulsfrekvens

25-239 bpm

Perfusionsindeks (kun Masimo)

0,02 % til 20 %

Under forhold med bevagelse

lltmaetning

1 % til 100 %

Pulsfrekvens

48-127 bpm

Perfusionsindeks (kun Masimo)

0,02 % til 20 %

' Som fastlagt i IEC 60601-2-20, art. 201.12.1.107. Tid til stigning 11 °C, nar kontroltemperatur er indstillet til 12 °C over

omgivelser.

> Som fastlagt i IEC 60601-2-20, art. 201.12.4.2.101. Malt 15 cm fra 4 % CO,-blanding administreret med en hastighed

pa 750 ml/min, 10 cm over midten af madrassen.
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Oplesning

[ltmaetning

1%

Pulsfrekvens

1 bpm

Top-bolgelaengder

Masimo

660 nm (rad lys), 905 nm (infrargdt lys)

Nellcor

660 nm (rgd lys), 900 nm (infrargdt lys)

Sensor, maksimalt stremforbrug

Masimo

under 15 mW (ved 50 mA pulseret)

Nellcor

under 15 mW
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Sensorngjagtighed Masimo

3,4,5,6

Under forhold uden bevagelse’

, 70-100 % +3%
lltmastning - nyfadte 0-69 % uspecificeret
, L 70-100 % + 2%
[ltmaetning - peediatriske 0-69 % uspecificeret
Pulsfrekvens - nyfgdte/paediatriske® 25-239 bpm + 3 bpm

Under forhold med bevagelse® "’

, - 70-100 % £3%
[Itmaetning - nyfgdte/peediatriske 0-69 % uspecificeret
Pulsfrekvens - nyfgdte/paediatriske” 25-239 bpm + 5 bpm
Lav perfusion (hvor 0,02 % pulsamplitude og % transmission > 5 %)
lItmeetning - nyfadte/paediatriske +2%

Pulsfrekvens - nyfgdte/paediatriske + 3 bpm

Se sensorens brugsanvisning (DFU) for at fa fuldstaendige oplysninger om anvendelse. Medmindre andet er angivet,
skal genanvendelige sensorer omplaceres mindst hver 4. time og klaeebende sensorer mindst hver 8. time.
Sensorngjagtighed specificeret under anvendelse med Masimo-teknologi ved hjzelp af et Masimo-patientkabel til
LNOP-sensorer, RD SET-sensorer, LNCS-sensorerne eller M-LNCS-sensorerne. Tallene repraesenterer Arms (RMS-
fejl i forhold til referencen). Fordi pulsoximetermalinger fordeles statistisk, kan kun omkring to tredjedele af malingerne
forventes at ligge inden for et interval pa + Arms i forhold til referenceveerdien. Medmindre andet er angivet, er SpO,-
ngjagtighed angivet fra 70 % til 100 %. Pulsfrekvensngjagtighed er specificeret fra 25 til 240 bpm.

Masimo M-LNCS-, LNOP-, RD SET- og LNCS-sensortyper har de samme optiske og elektriske egenskaber og afviger
kun fra hinanden med hensyn til applikationstype (kleebende/ikke-kleebende/velcro), kabellaengder, placering af optiske
komponenter (averst eller nederst pa sensoren i forhold til kablet), kleebematerialets type/starrelse og stiktype
(moduleert 8-polet LNOP-stik, moduleert 15-polet RD-stik, 9-polet LNCS, kabelbaseret, og 15-polet M-LNCS,
kabelbaseret). Alle oplysninger om sensorngjagtighed og vejledninger til sensoranvendelse leveres i den tilhgrende
sensorbrugsanvisning.

De malte SpO,-ngjagtighedsveerdier pr. arti er repreesentative veerdier, der gaelder for den beskrevne sensorserie. For
malte SpO,-ngjagtighedsvaerdier for en specifik sensor henvises til sensorbrugsanvisningen eller kontakt
sensorproducenten.

Masimo SET-teknologi med LNCS-sensorer er blevet valideret for ngjagtighed uden bevaegelse i undersggelser med
humant blod hos raske, voksne, mandlige og kvindelige frivillige med lys til mark hudpigmentering i undersggelser med
induceret hypoxi i omradet 70-100 % SpO, i forhold til et laboratorie-CO-oximeter og en EKG-monitor. Dette udsving
svarer til plus eller minus én standardafvigelse, som omfatter 68 % af populationen. Ngjagtigheden af maetning for de
neonatale sensorer blev valideret hos voksne, mandlige og kvindelige frivillige med lys til mgrk hudpigmentering, og

1 % blev tilfgjet for at tage hgjde for fgtalt haemoglobins egenskaber.

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

Masimo SET-teknologien med Masimo Neo-sensorer er blevet valideret for neonatal ngjagtighed ved bevaegelse i
undersggelser med humant blod hos raske mandlige og kvindelige frivillige med lys og mark hudpigmentering i
undersggelser med induceret hypoxi, samtidig med at der blev udfgrt gnidende og bankende bevaegelser, ved 2 til 4
Hz og en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-gentagende bevaegelse mellem 1 og 5 Hz og en amplitude pa 2 til 3cm i
undersggelser med induceret hypoxi i omradet 70-100 % SpO. i forhold til et laboratorie-CO-oximeter og en EKG-
monitor. Denne variation svarer til + 1 standardafvigelse. Plus eller minus én standardafvigelse omfatter 68 % af
populationen. 1 % er blevet tilfgjet resultaterne for at tage hajde for effekten af fgtalt haemoglobin til stede i nyfgdte.
Masimo SET-teknologien med Masimo-sensorer er blevet valideret for ngjagtighed ved beveegelse i undersggelser
med humant blod hos raske, voksne, mandlige og kvindelige frivillige med lys og merk hudpigmentering i
undersggelser med induceret hypoxi, samtidig med at der blev udfgrt gnidende og bankende bevaegelser, ved 2 til 4
Hz og en amplitude pa 1 til 2 cm og en ikke-gentagende bevaegelse mellem 1 og 5 Hz og en amplitude pa 2 til 3cm i
undersggelser med induceret hypoxi i omradet 70-100 % SpO, i forhold til et laboratorie-CO-oximeter og en EKG-
monitor. Dette udsving svarer til £ 1 standardafvigelse, som omfatter 68 % af populationen.

Masimo SET-teknologi er blevet valideret for ngjagtighed for lav perfusion ved prgvestandstestning i forhold til en
Biotek Index 2™-simulator og Masimos simulator med signalstyrker pa over 0,02 % og en transmission pa mere end 5
% for maetninger i omradet fra 70 til 100 %. Denne variation svarer til + 1 standardafvigelse. Plus eller minus én
standardafvigelse omfatter 68 % af populationen.
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Ngjagtighed af malt iltmaetning pr. arti® (M-LNCS-/LNCS-/LNOP Yl-serierne)

70-80 % +0,70 %
80-90 % + 0,50%
90-100 % + 0,60%
Nojagtighed af malt iltmaetning pr. arti® (M-LNCS-/LNCS-serierne)
70-80 % +0,89%
80-90 % +1,44%
90-100 % +1,85%

Bland-Altman- og korrelationsplot for Masimo-sensorens ngjagtighedsdata vises nedenfor. De
gennemfgrte kliniske undersggelser omfattede en passende repraesentation af markt pigmenterede
forsggspersoner for at sikre ngjagtigheden hos mgrkt pigmenterede patienter.

Bland-Altman for SpO, (LNOP-sensor): Sa0; vs. (Sp0O2-Sa0,)
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Korrelationsplot for SpO, (LNOP-sensor): Sa0O; vs. SpO;
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Nojagtighed af Nellcor-sensor®'2

Under forhold uden bevagelse

lltmaetning - omrade™'* 70-100 % + 2 % (OxiMax-serien)
lltmaetning - omrade ™" 60-80% + 3% (OxiMax-serien)
Pulsfrekvens '™ 20-250 bpm  + 3 bpm
Under forhold med bevaegelse

lltmaetning - omrade ™" 70-100 % + 3% (OxiMax-serien)
Pulsfrekvens™ ™ 48-127 bpm  + 3 bpm
Lav perfusion

lltmaetning - omrade’” 70-100 % +2 %

Pulsfrekvens'’ 20-250 bpm  + 3 bpm
Nojagtighed af malt iltmaetning pr. arti® (OxiMax-serien)

70-79 % +2,01%

80-89 % +1,66%

90-100 % +1,46%

Modificerede Bland-Altman- og korrelationsplot for Masimo-sensorens ngjagtighedsdata vises
nedenfor. De gennemfarte kliniske undersggelser omfattede en passende repraesentation af markt
pigmenterede forsggspersoner for at sikre ngjagtigheden hos markt pigmenterede patienter. Hvert
enkelt emne er repraesenteret ved en unik farve pa plottet. Identifikationsnumre for fors@agspersoner er
angivet i legenden til venstre for hvert plot.

Maetningsngjagtighed varierer alt efter sensortype. Se skemaet for sensorngjagtighed pa www.covidien.com/rms.
Specifikationerne for nyfgdte er vist for OXIMAX MAXN-sensorer med Nellcor™ system til monitorering af patienters
andedreet ved sengekanten.

MAXN-sensorens kliniske funktionalitet er blevet demonstreret pa en population af hospitalsindlagte nyfgdte patienter.
Den observerede SpO,-ngjagtighed var 2,5 % i en undersggelse af 42 patienter i alderen 1 til 23 dage, med en veegt
pa 750 til 4100 gram, og 63 udferte observationer, der deekkede et interval pa 85 % til 99 % SaO,.

Specifikationerne for ngjagtighed blev valideret ved hjeelp af malinger af raske, voksne frivillige ikke-rygere under
undersggelser med kontrolleret hypoxi, der omfattede de specificerede meetningsomrader. Fors@gspersonerne blev
rekrutteret fra den lokale befolkning og bestod af bade maend og kvinder i alderen 18-50 ar og omfattede en raekke
forskellige hudpigmenteringer. Pulsoximeterets SpO,-malinger blev sammenlignet med SpO,-vaerdierne af udtagne
blodpraver malt ved heemoximetri. Alle ngjagtigheder er udtrykt som + 1 SD. Fordi pulsoximeterudstyrets malinger
fordeles statistisk, kan omkring to tredjedele af malingerne forventes at ligge inden for dette ngjagtighedsomrade
(ARMS) (se skemaet for sensorngjagtighed for yderligere oplysninger).

Ydelsen med beveegelse blev valideret under en blodundersggelse med kontrolleret hypoxi. Forsggspersonerne
udferte gnidende og bankende bevaegelser med en amplitude pa 1-2 cm med aperiodiske intervaller (tilfaeldigt
skiftende) med en tilfaeldig frekvensvariation mellem 1-4 Hz. Anvendelsesomrade: OXIMAX MAXA-, MAXAL-, MAXP-,
MAXI- og MAXN-sensorer.

Specifikationen gaelder for oximeterydelse for Nellcor™ system til monitorering af patienters andedraet ved
sengekanten. Aflaesningsngjagtighed ved tilstedeveerelse af lav perfusion (detekteret IR-pulsmodulationsamplitude
0,03 %-1,5 %) blev valideret ved hjeelp af signaler leveret af en patientsimulator. Veerdierne for SpO, og pulsfrekvens
blev varieret pa tvaers af monitoreringsomradet over en raekke svage signalforhold og sammenlignet med
inputsignalernes kendte, sande maetning og pulsfrekvens.
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http://www.covidien.com/rms

Bland-Altman for SpO; (alle data): SaO; vs. (Sp0,-Sa0,)
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Forstyrrende stoffer

Carboxyhaemoglobin kan fejlagtigt age afleesninger. Graden af stigning svarer omtrent til maengden af
tilstedevaerende carboxyhamoglobin. Farvestoffer og andre stoffer, som indeholder farvestoffer, der

andrer normal arteriepigmentering, kan resultere i fejlbehaeftede aflaesninger.

Specifikationer for monitor for omgivende ilt (valgfri funktion)

Maleomrade 10-100 %
Oplgsning 0,1 %
Responstid < 16 sekunder for 90 % respons
< 25 sekunder for 97% respons
Ngjagtighed + 4,0 % over maleomrade
Stabilitet Mindre end 2 % drift over 8 timer ved

konstant temperatur og tryk

Pakraevet praveflow

Minimalt 3 cc/minut, typisk 100 cc/minut

Driftstemperatur

5 °-40 °C (31 °-104 °F)

Forstyrrende stoffer

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

Specifikationer for lysbehandling

Omrade, lysspektrum

450-465 nm

Maksimal bestraling ved madras

35 pyW/cm?/nm (lysbjeelke
7,8" over madrassen)

Lavt kammer:

22 uyW/cm?/nm (lysbjeelke
9,8" over madrassen)

XL kammer:

Effektivt bestralet omrade

Lavt kammer: 12,3” x 9,2” ellipse

XL kammer: 15,1” x 10,8 ellipse

Forventet levetid for lampe

8 ar (skal ikke serviceres af bruger)

Tid for forudgaende aldning af lys

Ikke pakraevet.

Hgrbart stgjniveau <60dB
Lysstabiliseringsperiode < 5 sekunder

Intensitetsforhold Ebi min/Ebi maks >40 %

Lampes varmeydelse <10 °C varmere end omgivende
Udsving i intensitet af lysbehandlingslys over <10%

5 timer efter opvarmning
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Specifikationer for observationslampe

Hgrbart stgjniveau <60dB
Intensitet (minimum) 150 lumen
Lampes varmeydelse <10 °C varmere end omgivende

Specifikationer for sugning

Betjenings-, opbevarings og transportmiljg

Se de generelle specifikationer for
betjenings-, opbevarings og
transportmiljg.

Luftstrem ved vakuumindtag

10 LPM

Maksimumstryk vakuum

150 mmHg
(Den faktisk veerdi kan veere mellem
108 og 163 mmHg.)

Trykomrade for vakuum 10-150 mmHg
Ngjagtighed af vakuumindikator + 5 mmHg
Stgjniveau <60 dB
Volumen i sugebeholder (haeldning op til 20 grader) | 800 ml
Sugebeholder 738-1701

18" sugeslange 738-1702

72" sugeslange 738-2355
Vakuumfilter 738-1657
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Bilag B EMC-specifikationer

EMC-overensstemmelse

Transportkuv@sen er blevet testet og fundet i overensstemmelse med graenserne for elektromagnetisk
interferens og modtagelighed i henhold til IEC 60601-1-2. Dette udstyr kan dog udsende radiofrekvent
(RF) energi, som kan forarsage skadelig interferens i andet udstyr. Transportkuvgsen er beregnet til
brug i elektromagnetiske omgivelser, hvori udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller
operatgren af transportkuvgsen kan bidrage til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at betjene
udstyret i de anbefalede miljger og overholde de anbefalede sikkerhedsafstande, som er angivet
nedenfor. Derudover vil regelmaessig vedligeholdelse i henhold til International Biomedicals
anvisninger sikre udstyrets fortsatte sikkerhed og vaesentlige ydeevne.

VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLARING - EMISSIONER

Transportkuvgsen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor.
Kunden eller operatgren af transportkuvgsen skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant miljg.

ELEKTROMAGNETISK MILJ®D -

EMISSIONSTEST OVERENSSTEMMELSE VEJLEDNING
Transportkuvgsen benytter kun RF-
energi til sin interne funktion. Dens

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 RF-emissioner er derfor meget lave

og vil sandsynligvis ikke forarsage
interferens i elektronisk udstyr i
naerheden.

Transportkuvgsen er velegnet til brug i

Ledningsbarne emissioner
9 Klasse A

CISPR 11 alle bygninger, herunder
. . beboelsesejendomme og bygninger,
Harmoniske emissioner [EC Klasse A der er direkte forbundet med det
61000-3-2 . .
offentlige lavspaendingsnetveerk, der
Flimmer IEC 61000-3-3 Overensstemmende | forsyner bygninger, der anvendes til

privat beboelse, med strgm.
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VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLARING - IMMUNITET

Transportkuvgsen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor.
Kunden eller operatgren af transportkuvgsen skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant miljg.

IEC 60601 | OVERENSSTEMMELSE | ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITETSTEST | reqrniVEAU NIVEAU MILJQD - VEJLEDNING
Gulve skal veere beklaadt
med trae, beton eller
ESD + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt keramiske fliser. Hvis

gulvene er beklaedt med

IEC 61000-4-2 + 15 kV luft + 15 kV luft kunstige materialer, skal den
relative luftfugtighed veere pa
mindst 30 %.

+ 2KV Netspaendingskvaliteten skal

EFT net;paending + 2 kV netspaending veere typisk for et

IEC 61000-4-4 + 1KV 1/Os +1kV 1/Os kommercielt eller

~ hospitalsmilja.
+0,5/1 kV Netspaendingskvaliteten skal
Spaendingsbglge differential + 0,5/1 kV differential | vaere typisk for et
IEC 61000-4-5 +0,5/1/2 kV + 0,5/1/2 kV feelles kommercielt eller
feelles hospitalsmilja.
Netspaendingskvaliteten skal
100 % fald i 0,5 100 % fald i 0,5 serie | veere typisk for et
serie kommercielt eller
60 % fald i 5 serier hospitalsmilja. Hvis
60 % fald i 5 operatgren af

Speendingsfald/ serier 30 % fald i 25/35 serier | transportkuvgsen kraever

udfald fortsat drift af udstyret i

IEC 61000-4-11 30 % fald i Under 5-sekunders tilfeelde af en

25/35 serier

100 % fald i

haendelsen skifter
transportkuvgsen til
stregm fra det interne

stremafbrydelse, anbefales
det, at transportkuvagsen
streamforsynes fra en

250/350 serier batteri. ngdstremsforsyning eller et
batteri.
Netfrekvens med Netfrekvensens magnetfelter
magnetfelt pa skal veere typisk for et
50/60 Hz 30 A/im 30 A/lm kommercielt eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmilja.
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VEJLEDNING OG PRODUCENTERKLARING - IMMUNITET

Transportkuv@sen er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der angives nedenfor. Kunden
eller operatgren af transportkuvgsen skal sikre, at udstyret anvendes i et sadant miljg.

IEC 60601 | OVERENSSTEMMELSE ELEKTROMAGNETISK
IMMUNITETSTEST | 1gg7NivVEAU NIVEAU MILJ@ - VEJLEDNING
Transportabelt og mobilt
Ledningsbaren RF 150 kHz til 80 | 3 Vrms kommunikationsudstyr skal
IEC 61000-4-6 MHz 150 kHz til 80 MHz holdes pa afstand af
(vekselstrem/ | (vekselstram/jeevnstrgm) | transportkuvasen i
jeevnstrgm) overensstemmelse med de
6 Vrms nedenfor beregnede/angivne
6 Vrms (i ISM-band mellem 150 | sikkerhedsafstande.
(i ISM-band kHz og 80 MHz)
mellem 150 D=32p
kHz og 80 V1
MHz) 35
= E_l P
80 til 800 MHz
D= ;P
800 MHz til 2,7 GHz
Hvor P er den maksimale
effekt i watt og D er den
anbefalede sikkerhedsafstand i
meter.
Udstralet RF 3 V/m 3 V/m Feltstyrker fra faste sendere,
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 | 80 MHz til 2,7 GHz som fastslaet via en
GHz elektromagnetisk
(V1) Vrms lokalitetsundersggelse, skal
veere mindre end
(E1) V/Im overensstemmelsesniveauerne
(V1 og E1).
Interferens kan forekomme i
naerheden af udstyr, der
indeholder en sender.
Neerhedsfelter fra Se IEC Se IEC 60601-1-2 8.10 Dette udstyr skal placeres
tradlgst RF- 60601-1-2 mindst 30 cm fra det naermeste
kommunikationsudstyr | 8.10 tradlese RF-
IEC61000-4-3 kommunikationsudstyr.
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ANBEFALEDE SIKKERHEDSAFSTANDE MELLEM BARBART OG MOBILT RF-
KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG TRANSPORTKUVQGSEN

Transportkuvgsen er beregnet til brug i et elektromagnetisk milja, hvori udstralede forstyrrelser
er under kontrol. Kunden eller operataren af transportkuvgsen kan bidrage til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
Rf-kommunikationsudstyr og transportkuvgsen som anbefalet nedenfor, i henhold til

kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffek.

MAKS. YDELSE
EFFEKT (WATT)

AFSTAND (m)
150 kHz til 80 MHz

D=(3,5/V4)(Sqrt P)

AFSTAND (m)
80-800 MHz

D=(3,5/E+)(Sqrt P)

AFSTAND (m)
800 MHz til 2,5 GHz

D=(7/E+)(Sqrt P)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,69 3,69 7,38
100 11,67 11,67 23,33
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Bilag C Essentiel ydelse

. Ngjagtigheden af den indstillede temperatur til transportkuvgsetemperaturen opretholdes
inden for + 2 °C ved en omgivende temperatur pa mellem 10 og 20 °C, og inden for + 1,5
°C ved en omgivende temperatur pa 25 °C + 1 °C ved normal drift.

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

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

. Angivelse af temperaturen skal veere ngjagtig inden for 1 °C med maling med et
standardtermometer pa et punkt 10 cm over midten af madrassen.

. O,-monitoren skal vaere ngjagtig inden for 2,5 % + 2,5 % af gasniveauet
(volumenfraktion af gasniveau).

o Nar stremforsyningen ryger udenfor de normale vaerdier for betjening, skal kuvgsen
skifte til det interne batteri, og skal vise en indikator for, at enheden karer pa
batteristrem.

. For kuvgser, som er udstyret med SpO,-funktionalitet, skal ngjagtigheden af SpO, veere

mindre end eller lig med 4 % over omradet 70-100 % SaO,.

. For kuvgser, som er udstyret med SpO,-funktionalitet, skal ngjagtigheden af
pulsfrekvens veere mindre end eller lig med 5 bpm over omradet 25- 240 bpm.

. For kuvgser, som er udstyret med SpO,-funktionalitet, skal lavt SpO,-niveau udlgse en
harbar og en visuel alarm.

. For kuvgser med SpOq-funktionalitet skal der genereres en alarm i tilfeelde af fejl pa
sonde eller patientkabel samt hvis SpO2-systemet ikke kan opdatere de malte data i en
periode pa 30 sekunder.

o Fraveer af ME-udstyr i patientrummet udger en risiko i iltrige miljger.

o De dele af transportkuvgsen, som sandsynligvis vil blive bergrt, overskrider ikke de
veerdier, der er angivet i 60601-1, tabel 23.

. Brugergreensefladen kan ikke indstille temperaturen hgjere end de termiske
sikkerhedsgraenser i overensstemmelse med transportkuvgsens standard.

o Lufttemperatur, FET-temperatur og kelepladetemperatur males parallelt med
patienttemperaturen. Varmelegemet afbrydes eller afgiver en alarm, hvis
lufttemperaturen gges til uforsvarlige forhold.

. Nar transportkuvgsen karer i barnestyret transportkuvgsetilstand med horisontal
madrasretning ma temperaturen som malt af hudtemperatursensoren ikke afvige fra
styringstemperaturen med mere end 0,7 °C under stabile temperaturforhold.

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

o Kuvgsens funktion aendrer ikke den angivne ngjagtighed af OEM-pulsoximetrienhederne.
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Bilag D Alarmer og Advarsler

Alarmbeskrivelse

Alarmbetingelse

Prioritet

Alarmtype

Varighed af
alarmlyd pa
pause

Barn varmt - tjek barnet

Barnets temperatur er
1,2 °C hgjere end
indstillingspunktet.

Hgj

Klinisk

2

Barn varmt - tjek barnet

Barnets temperatur er
0,7 °C hgjere end
indstillingspunktet.

Middel

Klinisk

Barn koldt - tjek barnet

Barnets temperatur er
1,2 °C lavere end
indstillingspunktet.

Hgj

Klinisk

Barn koldt - tjek barnet

Barnets temperatur er
0,7 °C lavere end
indstillingspunktet.

Middel

Klinisk

Tilslut temperaturmaler

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

Lav

Klinisk

Ingen temp.sonde - forlad
servotilstand

Den primeaere
patienttemperatursonde
har veeret frakoblet i
mere end 1 minut i
servotilstand, og
enheden har skiftet il
lufttilstand.

Middel

Klinisk

Afkvittere

Kammer varmt - tjek
barnet

Lufttemperatur i kammer
er 2,0 °C hgjere end
indstillingspunktet.

Hgj

Klinisk

Kammer varmt - tjek
barnet

Lufttemperatur i kammer
er 1,5 °C hgjere end
indstillingspunktet.

Middel

Klinisk

Kammer koldt - tjek barnet

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

Hgj

Klinisk

2

30 ved opstart

Kammer koldt - tjiek barnet

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

Middel

Klinisk

5

30 ved opstart

Tilslut madrasledning

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

Middel

Klinisk

Afkvittere

Luftstremsfejl -
varmelegeme slukket

Varmelegemets
ventilator er blokeret.

Middel

Klinisk

Luftstrem blokeret -
varmelegeme slukket

Udgangen til
varmelegemets

Middel

Klinisk
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Alarmbeskrivelse

Alarmbetingelse

Prioritet

Alarmtype

Varighed af
alarmlyd pa
pause

Luftstramsventilator
langsom — varmeapparat
slukket

ventilator er blokeret.

%0, er hgj

Den malte veerdi fra O,-
sensoren er hgjere end
alarmgraensen for maks.

Middel

Klinisk

%0, er lav

Den malte veerdi fra O,-
sensoren er lavere end
alarmgraensen for min.

Middel

Klinisk

Kritisk lavt batteri

Batteriets opladning er 7
% eller derunder.

Hgj

System

2

Lavt batteri

Batteriets opladning er
10 % eller derunder.

Middel

System

2

AC-strgm fjernet

Ekstern vekselstrgam er
blevet fiernet.

Lav

Klinisk

Afkvittere

Pulsfrekvens hgj

Den malte veerdi for
pulsfrekvens fra
pulsoximeteret er hgjere
end alarmgreensen for
maks.

Middel

Klinisk

Pulsfrekvens lav

Den malte veerdi for
pulsfrekvens fra
pulsoximeteret er lavere
end alarmgreensen for
min.

Middel

Klinisk

SpO; er hgj

Den malte SpO,-veerdi
fra pulsoximeteret er
hgjere end
alarmgraensen for maks.

Middel

Klinisk

SpO; er lav

Den malte SpO,-veerdi
fra pulsoximeteret er
lavere end
alarmgraensen for min.

Middel

Klinisk

Sugning for hgj

Sugetrykket er over
sikkerhedsgraensen.

Lav

Klinisk

Afkvittere

Udskift temperaturmaler

Den primeaere
temperatursonde skal
udskiftes.

Lav

System

Patienttemperaturfejl

Enheden har problemer
med at aflaese
temperaturen fra den
primaere
temperatursonde.

Lav

System

Brummerfejl

Der er en teknisk fejl i
summeren.

Hgj

System

5

Systemfejl

Der er en fejl i en kritisk
systemfunktion.

Hgj

System

Afkvittere
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Alarmbeskrivelse

Alarmbetingelse

Prioritet

Alarmtype

Varighed af
alarmlyd pa
pause

Madrasfejl - madras
slukket

Der opstod en fejl i den
opvarmede madras.

Middel

System

5

Lufttemperatursensorfejl

Der opstod en fejl i
kammerets
lufttemperatursensorer.

Hgj

System

Batteri frakoblet

Den interne jeevnstrem
er blevet frakoblet.

Middel

System

Afkvittere

Batteritemperaturinterval
overskredet

Enhedens
batteritemperatur er over
eller under de sikre
graenser.

Lav

System

Fejl pa haijttaler

Der er en fejl i enhedens
hgijttaler.

Lav

System

Afkvittere

Intern SpO,-fejl

Der opstod en fejl i
SpO,-hardwaren.

Lav

System

2

Sugefejl

Der opstod en fejl i
sugehardwaren.

Lav

System

5

Touchscreenfejl

Det opstod en fejl i
bergringsskaermens
funktionalitet.

Middel

System

Afkvittere

Hjulkoderfejl

Der opstod en fejl i
drejeknappens
funktionalitet.

Middel

System

Afkvittere

Strgmforsyningsfejl

Systemspaendingen er
kritisk lav.

Teknisk fejl

Teknisk

Lufttemperatursensorfejl

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

Hgj

System

Tjek SpO2-kabel og sensor

Der er en fejl i SpO,-
kablet og -sensoren.

Lav

Klinisk

Tilslut SpO,-sensor

Den klzebende SpO,-
sensor er blevet
frakoblet.

Lav

Klinisk

Inkompatibel SpO,-sensor

SpO,-hardwaren kan
ikke genkende det
pasatte klaebende
sensor.

Lav

Klinisk

Tjek SpO.-
sensorforbindelse

SpO,-hardwaren har
registreret en fejl i SpO,-
sensorforbindelsen.

Lav

Klinisk

SpO,-interferens
detekteret

Der er blevet registrere
interferens med SpO.,-
sensoren.

Lav

Klinisk
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Varighed af
Alarmbeskrivelse Alarmbetingelse Prioritet | Alarmtype | alarmlyd pa
pause
Den veerdi for ilt, som
o males af SpO,- : -
Oz < 18% sensoren, er under 18 Hoj Klinisk 2
%.

: Lufttemperaturen i . - .
Varmelegemefejl kammeret er over 40 °C. Hgj Klinisk Afkvittere
Kammertemperatur Enheden registrerer ikke
forsinket en stigning i

kammertemperaturen, Hgj System 5
mens varmeapparatet er
aktivt.
Kammertemperaturgreense | Lufttemperaturen i
— kontroller babyen kammeret er over 40.0° Hgj Klinisk Afkvittere
C.
Beskrivelse af advarsel Advarselstilstand Prioritet
RTC FEJL Fejl i realtidsur Advarsel
Indstil ur Enhedens ur er ikke indstillet. Advarsel
Konfigurationsfejl Fejl under laesning af konfigurationsfil Advarsel
Lysbjeelke afbrudt Lysbjeelke er ikke tilsluttet. Advarsel
Deaek barnets gjne Beskyt barpets ejne med Advarsel
lysbehandlingslyset.
Lysbjeelkefejl Fejl under opstart af lysbjeelke Advarsel
SD-kortfejl Fejl under abning af SD-kort Advarsel
Medielaesningsfejl Fejl under laesning fra SD-kort Advarsel
Medieskrivningsfejl Fejl under skrivning til SD-kort Advarsel
SD-kort fuldt SD-kortet er fuldt. Advarsel
USB-abningsfej| aneeJIdEJender abning af udtageligt, digitalt Advarsel
USB-lzesefejl aneéld?ender lzesning af udtageligt, digitalt Advarsel
USB-skrivefej aneéld?ender skrivning til udtageligt, digitalt Advarsel
USB fuld Det udtagelige, digitale medie er fuldt. Advarsel
AC tilsluttet Ekstern vekselstrgm er blevet tilsluttet. Advarsel
DC tilsluttet Ekstern jeevnstrgm er blevet tilsluttet. Advarsel
Lavt batteri Intern jeevnstrgm er lav. Advarsel
0, deaktiveret O2-monitoren er blevet deaktiveret pa Advarsel
hovedskaermen.
Driver ikke fundet Enhedsdrev ikke fundet. Advarsel
Serviceur Fejl i serviceur Advarsel
Timer udlgbet Operatgrindstillet timer er udlgbet. Advarsel
KONFIG Kunpe |kk_e reg_lstrere producentens Advarsel
konfigurationsfil.
SpO,/PR deaktiveret SpO,/PR-monitoren er blevet deaktiveret Advarsel

pa hovedskaermen.
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Beskrivelse af advarsel Advarselstilstand Prioritet
USB-mediefejl (Ij)_er opstod en fejl i det udtagelige, Advarsel
igitale medie.
0,-KAL | GANG Systemet udfgrer kalibrering af Oo- Advarsel
sensoren.
Modusaendring - Indstil temp. Varmelegemets tilstand er automatisk Advarsel
blevet sendret.
SpO,-demomodus SpO,-hardwaren er sat i demo-tilstand. Advarsel
SpO,-sensorfejl starter op SpO,-sensoren initialiserer. Advarsel
Pulssggning SpO,-hardwaren sgger efter en puls. Advarsel
SpOz-hardwaren er kun konfigureret til
Kun SpO2-modus SEOZ, ikke pulsfrekvens. 9 Advarsel
Intern SpO,-fejl Der opstod en fejl i SpO,-hardwaren. Advarsel
Udskift SpOz-sensor - neeste Det er ngdvendigt snart at udskifte SpO,- Ad
: varsel
patient sensoren.
SD-kortfejl Der opstod en fejl i SD-kortet. Advarsel
Ekstern jeevnstrom fiernet Ekstern jeevnstram er blevet frakoblet. Advarsel
Sugning frakoblet Sugeenheden er blevet frakoblet. Advarsel
Fejl pa O,-monitor Der opstod en fejl i O, monitoren. Advarsel
L Sugeenheden har veeret aktiv i mere end
Sugning timet ud 5 mi Advarsel
minutter.
Lysterapi afbrudt tysbehgndlingslyset blev frakoblet under Advarsel
ehandling.
Varmelegemekommunikationsfejl Systemet kan ikke kommunikere med Advarsel
varmelegemepanelet.
Kritisk batterifejl Batteriet er under den forventede veerdi. Advarsel
: En SpOz-sensor er ikke tilsluttet eller
Tilslut SpO,-sensor genkendes ikke af SpO,-hardwaren. Advarsel
Udskift SpO,-kabel SpO,-kablet skal udskiftes. Advarsel
Inkompatibelt SpO,-kabel tsnzﬁftggerdg;ée;k;igﬂkke genkende det Advarsel
Udskift SpO»-sensor Udskift SpO.-sensoren. Advarsel
Perfusionsindeks er lavt SpO,-perfusionsindekset er lavt. Advarsel
SpOq-interferens detekteret SpOz-hardwaren har registreret for Advarsel
meget interferens med SpO,-sensoren.
SpO,-sensor ikke pa patient SpO,-sensoren sidder ikke pa patienten. Advarsel
Lavt SpO,-signal 1Q SpO,-sensoren er ikke korrekt placeret. Advarsel
Tilslut SpO,-kabel SpO,-kablet er ikke forbundet til Advarsel
enheden.
Fil ikke fundet En fil blev ikke fundet. Advarsel
Filsystemfejl Filsystemet har registreret en fejl. Advarsel
Inkompatibel SpO,-sensor gpoz-hardwaren kan ikke genkende Advarsel
pO,-sensoren.
Enhedsbatteriets kemi stemmer ikke
Batterifejl overens med den registrerede Advarsel
batterikemi.
Oplad batteriet Enhedsbatteriet skal oplades. Advarsel
Enhedsbatteriets kapacitet stemmer ikke
Ugyldigt batteri overens med den registrerede Advarsel
batterikapacitet.
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Beskrivelse af advarsel

Advarselstilstand

Prioritet

O,-kalibreringsfejl O,-sensorkalibreringen mislykkedes. Advarsel
Tilslut O,-kabel O,-monitorkablet er blevet frakoblet. Advarsel
Varmelegemets temperatur er uden for
Varmelegemeovertemperatur . Advarsel
omradet.
Batteriet er ikke blevet konfigureret i
Advarsel

Konfigurér batteri

servicemenuen.
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Bilag E Bortskaffelse/genvinding af produktet

Kuvgsen bgr returneres til International Biomedical med henblik pa genvinding, nar dens levetid er
udlgbet (8 ar). Kuvgsens batteri kan indleveres pa en genbrugsstation, nar dets levetid er udlgbet.

Miljgkrav

Det er vigtigt for International Biomedical at beskytte det naturlige miljg og bidrage til at sikre fortsat
sikker og effektiv brug af dette produkt via korrekt support, vedligeholdelse og uddannelse. Udstyr fra
International Biomedical er derfor konstrueret og fremstillet til at overholde relevante retningslinjer for
beskyttelse af miljget. Sa lzenge udstyret betjenes og vedligeholdes korrekt, udggr det ingen risiko for
miljget. Udstyret kan dog indeholde materialer, som kan veere skadelige for miljget, hvis de bortskaffes
forkert. Brug af sddanne materialer er essentielt for implementering af visse funktioner samt med
henblik pa overholdelse af visse lovgivningsmaessige og andre krav.

International Biomedical yder support til:

. Genvinding af genanvendelige dele
o Kompetente genbrugsvirksomheders genvinding af brugbare materialer
. Sikker og effektiv bortskaffelse af udstyr

. Kontakt den lokale afdeling af International Biomedical for radgivning og information
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