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Sidan lamnad avsiktligt tom




1 Oversikt

Denna manual innehaller information om anvandningen av Nellcor™
sangkantssystem for Overvakning av patients SpOa.

Den har bruksanvisningen avser féljande produkt:

REF PM100N

0

ZP Obs!
Fore anvandning, las noga denna manual, bruksanvisningen till tilloehor och all
varningsinformation och specifikationer.

12 Sakerhetsinformation

Detta avsnitt innehaller viktig sakerhetsinformation om allman anvandning

av Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av SpO2. Annan viktig
sakerhetsinformation finns genomgdende i manualen. Nellcor™ sangkantssystem
for dvervakning av patients SpO2 omndmns som "dvervakningssystem”
genomgaende i denna manual.

1.2.1 Sakerhetssymboler

Tabell 1-1. Forklaring av sékerhetssymboler

Symbol Definition

VARNING
A Varningar uppmarksammar anvandaren pa potentiellt allvarliga konsekvenser
(dodsfall, skada eller komplikationer) fér patienten, anvandaren eller miljon.

Forsiktighetsatgard
Identifierar tillstand eller handlingar som kan resultera i skada pa utrustningen eller
annan egendom.

Q Obs!
ﬁ Innehaller ytterligare riktlinjer eller information.




Inledning

1.2.2 Varningar

VARNING:

Explosionsrisk — Anvadnd inte 6vervakningssystemet i ndrvaro av lattantandliga
anestetika.

VARNING:

Explosionsrisk — Anvand inte 6vervakningssystemet med batterier fran andra
tillverkare. Anvand inte andra typer eller modeller av batterier, som t.ex.
torrbatterier, nickelmetallhybridbatterier eller litiumjonbatterier tillsammans.

VARNING:

Anvand inte ett 6vervakningssystem eller pulsoximetrikablar, -sensorer eller
kontaktdon som verkar vara skadade.

VARNING:

Som med all medicinsk utrustning ska patientkablaget placeras sa att risken for
att patienten trasslar in sig eller stryps minskas.

VARNING:
Ror inte signalingdngen, signalutgangen eller andra anslutningar och patienten
samtidigt.

VARNING:

Lyft inte och bér inte 6vervakningssystemet i pulsoximetrisensorn eller
oximetrigranssnittskabeln. Kabeln kan lossna och medféra att
overvakningssystemet faller ned pa patienten eller orsakar skada pa
overvakningssystemet.

VARNING:
For att sdkerstalla patientens sikerhet, placera inte 6vervakningssystemet pa ndgon
plats dar det kan falla ned pa patienten.

VARNING:

LCD-panelen innehaller giftiga kemikalier. Ror inte trasiga LCD-paneler. Fysisk
kontakt med en trasig LCD-panel kan resultera i dverféring eller intagande av giftiga
amnen.

_ 2 G _

Bruksanvisning



Sakerhetsinformation

VARNING:

Koppla alltid loss och ta bort 6vervakningssystemet och sensorer vid MR-
undersokningar. Forsok att anvanda overvakningssystemet vid MR-undersékning
kan orsaka brannskador och paverka MR-bilden eller noggrannheten med
overvakningssystemet negativt.

VARNING:

Overvakningssystemet dr endast avsett som hjilpmedel vid patientbedémning.
Det maste anvandas tillsammans med kliniska fynd och symtom.

VARNING:

Vardena som uppmats av 6vervakningssystemet kan paverkas av patienttillstand,
onormal patientrorelse, sensorer, miljéforhallanden och narliggande externa
elektromagnetiska forhallanden.

VARNING:

Nar 6vervakningssystemet ar satt i standardlage, ar det avsett for anvandning
i sjukhus eller sjukhusliknande miljo av utbildad vardpersonal.

VARNING:

Om staéllet for pulsoximetrisensorn inte tacks av ogenomskinligt material i miljoer
med kraftigt ljus kan det resultera i osdkra matningar. Se relevant avsnitt i denna
manual for specifik sakerhetsinformation.

VARNING:

Overvakningssystemet kan forbli fastsatt pa patienten under defibrillering eller vid
anviandning av elektrokirurgisk apparatur. Systemet ar emellertid inte
defibrillatorsdkert, och matvardena kan bli osakra under defibrillering och en stund
darefter.

VARNING:

Overvakningssystemet kan behalla trenddata fran flera patienter om de flyttas fran
en patient till en annan.

VARNING:

Alla anslutningar mellan 6vervakningssystemet och annan utrustning maste
uppfylla gédllande sakerhetsnormer for medicinska system, t.ex. [IEC 60601-1.
I annat fall finns risk for icke-saker lackstrom och jordning.

_ S S e
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1.2.3

VARNING:

Ljudlarmet far inte tystas och volymen far inte sinkas om det innebér att patientens
sdkerhet dventyras av detta.

VARNING:

Stéll inte in olika larmgranser for samma eller liknande utrustning inom ett enda
omrade.

Forsiktighetsatgarder

Observera:

Overvakningssystemet kanske inte fungerar korrekt om det anvinds eller férvaras
i forhallanden som ligger utanfor de tillatna intervall som anges i denna manual,
eller om det utsatts for kraftiga stotar eller om det tappas.

Observera:

Du far inte spreja, hélla eller spilla nagon vatska pa 6vervakningssystemet, dess
tillbehor, anslutningar, omkopplare eller 6ppningar i chassiet eftersom detta kan
orsaka skada pa 6vervakningssystemet. Placera aldrig vétska pa
overvakningssystemet. Om vatska spills ut pa 6vervakningssystemet, ta bort
batterierna, torka omedelbart torrt och lamna pa service for att sakerstalla att inga
fara har uppstatt.

Observera:

Tillbehorsutrustning som har anslutits till datagranssnittet pa
overvakningssystemet maste vara certifierad enligt IEC 60950-1 for
databearbetningsutrustning. Alla kombinationer av utrustning maste
overensstaimma med IEC-standarden 60601-1, Krav pa medicinska elektriska system.
Den person som ansluter extrautrustning till signalingangs- eller
signalutgangsporten konfigurerar ett medicinskt system och dr ddrmed ansvarig
for att systemet 6verensstammer med kraven i IEC-standarden IEC 60601-1,

IEC 60601-1-2:2007, och IEC 60601-1-2:2014.

Observera:

Kontrollera ndr 6vervakningssystemet ansluts till ett annat instrument att det
fungerar korrekt innan det anvands kliniskt. Bade 6vervakningssystemet och det
instrument som ansluts till det maste vara anslutna till ett jordat uttag.

Bruksanvisning
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Observera:

For basta mojliga produktprestanda och matnoggrannhet bér endast tillbeh6r som
levereras eller reckommenderas av Covidien anvandas. Anvand tillbehor i enlighet med
tillverkarens bruksanvisning och inrattningens normer. Anvand endast tillbeh6r som
har godkants i det rekommenderade biokompatibilitetstestet enligt ISO 10993-1.

Observera:

Dér det rader osdakerhet om huruvida den utvandiga skyddsledaren &r hel eller hur
den dr ordnad drivs 6vervakningssystemet med sitt batteri.

Observera:

Overvakningssystemet genererar, anvinder och kan sinda ut radiofrekvent energi
och kan stéra annan utrustning i omgivningen, om den inte installeras och anvands
enligt instruktionerna.

Observera:

Granska 6vervakningssystemet och alla tillbehor fére anvandning for att sakerstalla
att det inte finns tecken pa fysisk skada eller inkorrekt funktion. Anvand inte vid
skada.

Observera:
Folj lokala bestimmelser och anvisningar om atervinning vid bortskaffning eller
atervinning av enhetskomponenter, inklusive dess tillbehor.

Bruksanvisning
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13 Teknisk support

1.3.1 Teknisk service

Om du behover teknisk information och assistans, kontakta Covidien eller en lokal
Covidien-representant.

Covidien Technical Services: Patient Monitoring
15 Hampshire Street
Mansfield, MA 2048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635,
eller kontakta en lokal Covidien-representant

www.covidien.com

Nar du ringer Covidien eller en lokal Covidien-representant ska du ha serienumret till
dvervakningssystemet tillgangligt. Uppge versionsnumret pa den fasta
programvara som anges vid sjalvtestet vid start.

1.3.2 Relaterade dokument

Servicemanual for Nellcor™ sangkantssystem for 6vervakning av patients SpO2 for
hemvard — For vardpersonal i hemmamiljon. Ger grundldggande information om
instalining, drift och rengdring av dvervakningssystemet. Ge denna vdgledning for
hemmavardgivare och rekommendera att de anvander den.

Nellcor™ pulsoximetrisensor - Bruksanvisning — Vdgleder vid val och anvandning av
sensor. Innan ndgon av de olika Covidien-godkanda pulsoximetrisensorerna ansluts till
overvakningssystemet, se de enskilda bruksanvisningarna.

Diagram 6ver mattnadsnoggrannhet — Ger sensorspecifik vagledning relaterad till
onskade noggrannhetsmatningar av SpO,-mattnad. Tillgangligt online pa

www.covidien.com.

Servicemanual for Nellcor™ sangkantssystem fér 6vervakning av patients SpO2 —
Ger information till behdriga servicetekniker som utfor service pa Gvervakningssystemet.
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14 Garantiinformation

Informationen i detta dokument kan komma att andras utan féregdende
meddelande. Covidien utfdardar ingen garanti av ndgot slag avseende detta material,
inklusive men inte begransat till underférstaddda garantier eller underférstadd
saljbarhet och lamplighet for ett visst andamal. Covidien kan inte héllas ansvarigt for
fel i denna dokumentation, eller for indirekta skador eller féljdskador till féljd av
anskaffning, innehall eller anvandning av detta material.

Bruksanvisning
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Sidan lamnad avsiktligt tom
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2 Produktoversikt

.1 Oversikt

VARNING:
Patienttillstand kan resultera i felaktiga matvarden. Om matningarna ar felaktiga,
verifiera vairdena med hjalp av en annan kliniskt godkdand matmetod.

™

Detta kapitel innehaller grundldaggande information om anvandningen av Nellcor
sangkantssystem for dvervakning av patients SpOz. Overvakningssystemet
anvander sig av unik oximetriteknologi och -konstruktion for att snabbt
tillhandahalla sjukhus, kliniker och vardgivare med noggranna data, vilka omfattar
ett antal parametrar.

Syremattnad i arteriellt blod (SpO,) — Funktionellt matt pa syresatt hemoglobin i
forhdllande till summan av oxyhemoglobin och deoxyhemoglobin

Pulsfrekvens (PF) — Detekterade hjartslag i slag per minut

Pletysmografikurva (Pleth) — En icke-normaliserad vagform som visar relativ
pulsstyrka

Driftstatus — Tillstdndet for dvervakningssystemet, inklusive larmtillstdnd och
meddelanden

Patientdata — Trenddata i realtid for den aktuella patienten

Sensormeddelanden — Information detekterad i realtid om den anslutna
patientsensorn

22 Produktbeskrivning

Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpO2 mojliggor kontinuerlig,
icke invasiv dvervakning av funktionell syremattnad av arteriellt hemoglobin (SpO>)

och pulsfrekvens.



Produktoversikt

23 Indikationer for anvandning

VARNING:

Overvakningssystemet dr endast avsett som hjialpmedel vid patientbedémning.
Det maste anvandas tillsammans med kliniska fynd och symtom.

Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpOz2 dr indicerad endast
med recept for kontinuerlig, icke invasiv évervakning av funktionell syremattnad
av arteriellt hemoglobin (SpO,) och pulsfrekvens. Nellcor™ sangkantssystem for
dvervakning av patients SpO2 ar endast avsett for anvandning pa neonatala,
pediatriska och vuxna patienter, under férhallanden bdde med och utan rorelse,
som ar ordentligt eller daligt perfunderade, pa sjukhus, sjukhusliknande inrattningar
och under transport inom sjukhus samt i hemmamiljo.

Obs!

Sjukhusanvandning omfattar normalt omrdden som allménna vardavdelningar,

operationssalar, specialistavdelningar, intensivvardsavdelningar pa sjukhus och kliniker.

Vdrdinrdttningar omfattar ldkarpraktiker, somnlaboratorier, vdrdenheter, kirurgkliniker
och rehabiliteringskliniker.

Transporter inom sjukhus omfattar transport av en patient inom sjukhuset eller
inrattningen av sjukhustyp.

Hemmiljo omfattar alla miljéer som inte inbegriper vardinrattningar och kliniska
laboratorier ddr enheten anvands.

2-2
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24 Produktvyer

241 Komponenter pa frontpanel och skarm

Front- och sidopaneler

Figur 2-1. Komponenter i front- och sidopaneler

2 3 4

1 Snabbguide

Pausknapp for ljudlarm

Hemknapp

Pa/av, knapp

USB-port (USB typ A)

USB-port (mini-USB typ B)

Ratt

U<~ © 0 0

7 POX_20541 A
Ger en sammanfattning av anvisningar for anvandning
av dvervakningssystemet.

Tryck for att vaxla mellan att stdnga av och sl pa
ljudlarmet. Se Menynavigering, s. 4-4.

Tryck for att visa menyn ALTERNATIV eller for att stdnga en
meny pa displayen och 6ppna huvudskarmen.
Se Menynavigering, s. 4-4.

Hall nedtryckt for att starta eller stdnga av
Overvakningssystemet. Se Menynavigering, s. 4-4.

Anvand till uppgraderingar av fasta programvaran.

Anvand fér nedladdning av trenddata.

Anvand for att navigera och styra visning och
overvakningssystemets funktioner.

Bruksanvisning
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Produktoversikt

8 LCD-skarmpanel Anvand for att Overvaka all grafisk och numerisk
patientinformation samt statustillstand och
varningsmeddelanden.

9 SpO,-kontakt Anvénd for att ansluta till granssnittskabeln och
SpO,-sensom.

Display

Figur 2-2. Komponenter pa displayen

19 18 17 16 15 POX_20551_B

1 J1 00 Ovre och nedre larmgréanser Aterspeglar 6vre och nedre SpO,- och pulsfrekvenslarmgranser.
g0 Ett larm ljuder varje gang patientens syreméattnads- eller
pulsfrekvensvarden overtradder dessa larmgranser.

2 =z Realtidsvarde for SpO, Indikerar syreméttnadsnivaer i hemoglobin. Aktuella
instaliningar for dvre och nedre larmgranser visas som mindre
varden till vdnster om det dynamiska SpO,-vdrdet.
3 ERER] Tid Indikerar aktuell tid i timmar, minuter och sekunder.
4 Pulsamplitud (stapelindikator) Anger pulsslag och den relativa (icke-normaliserade)

pulsamplituden. den detekterade pulsen blir starkare, tands fler
staplar for varje pulsslag.
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5 m SatSeconds™-ikon

Ljudlarm pausat

lkon for Ljudlarm AV

7 Realtidsvarde for pulsfrekvens
]‘7 | ]

8 lkon for batteristatus
()
(—

Indikator for natstrom

.\
"

Indikator for batteriladdning

Ger larmhantering fér mindre eller korta dvertradelser av
SpO,-granser. Nér SatSeconds™-funktionen &r aktiverad, fylls
SatSeconds™-ikonen i medurs riktning nér SatSeconds™-
larmhanteringssystemet detekterar SpO,-métvarden utanfor
gransinstaliningarna. SatSeconds™-ikonen toms i moturs
riktning ndr SpO,-métvdrdena ligger inom granserna. Nar
SatSeconds™- ikonen &r fylld, avges ett medelprioritetslarm.
Standardinstallningen for vuxna ar 100. Se SatSeconds™
larmhanteringsfunktion, s. 10-4.

Den gula ikonen visar Ljudlarm pausat. Indikatorn visar dven
den tid som aterstar i Pausat larm-perioden.

Den roda ikonen visar Ljud AV.

Visar pulsfrekvensen i slag per minut. Aktuella installningar for
6vre och nedre larmgrénser visas som mindre varden till vnster
om det dynamiska pulsfrekvensvérdet.

Visar batteriladdningen som aterstar for det interna
5-timmarsbatteriet eller 10-timmarsbatteriet (tillval).

- Laddat batteri — En fast gron batteriikon indikerar att
dvervakningssystemet drivs med ett internt batteri och att
batteriet ar fulladdat.

. Svagt batteri — Ett lagprioritetslarm avges nar
aterstdende batteriladdning endast racker till 15 minuters
drift. Det blinkande gula larmmeddelandet Lagt
batteri visas. Anvandarna kan inte pausa detta larm vid
batteridrift. Anslut dvervakningssystemet till natstrom for
att avbryta larmet.

. Kritiskt svagt batteri — Ett hogprioritetslarm avges
under cirka fem (5) minuter innan évervakningssystemet
stdngs av. Det blinkande roda larmmeddelandet
Kritiskt svagt batterivisas. Antalet grona
staplar sjunker efter hand som laddningen forbrukas.
Anslut dvervakningssystemet till ndtstrom for att undvika
forlust av trenddata eller instéllningar.

Ar kontinuerligt tand vid anslutning till natstrém.

Tands nar 6vervakningssystemet laddar det interna
5-timmarsbatteriet eller 10-timmarsbatteriet (tillval).

Bruksanvisning
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i

DR RE B E, 8%

M

Interferensindikator

Sensor av, indikator

Sensor ej ansluten, indikator

Sensormeddelande, indikator

Symbol for alternativmenyn

Menyikon Ljudlarm pausat

Omrade for Patientlage

Omrade for
informationsmeddelanden

Pletysmografikurva (pleth)

Tands nar 6vervakningssystemet detekterar inkommande
signal med lag kvalitet. Ténds intermittent vartefter
dvervakningssystemet dynamiskt justerar mangden data som
kravs for matning av SpO, och pulsfrekvens. Tands kontinuerligt
nar évervakningssystemet har okat mangden data som kravs for
matning av SpO, och pulsfrekvens. Ett larm avges varje gang

patientens pulsfrekvens dverstiger dessa larmgrénser.’

Visas nar sensorn inte &r fast pa patienten.

Visas ndr sensorn inte ar ansluten till Gvervakningssystemet.

Visas nar sensorn dr ogiltig.

Valj for att anpassa alternativ och funktioner.

Valj for att anpassa horbara larmgranser.

Aterspeglar aktuellt valt patientlige.

«  Alternativet Vuxen — Indikerar att larmgranser ar
installda pa gransvarden for vuxna. Detta dr standardldget.

. Alternativet Barn — Indikerar att larmgrénser ar installda
pa gransvarden for barn.

- Alternativet Neonatal — Indikerar att larmgranser ar
installda pa gransvarden fér nyfédda patienter.

- Hemvardslage — Indikerar driftldge for
lekmannaanvandare.

. Somnstudielage — Indikerar driftlage fér sémnstudie.

Innehaller meddelanden som informerar anvandaren om ett
tillstdnd eller en uppmaning om &tgérd.

Denna icke-normaliserade vagform utgdr frdn sensorsignaler
i realtid och visar relativ pulsstyrka hos inkommande signaler.

Forsamringar kan orsakas av omgivningsljus, olamplig placering av sensor, elektriskt brus, interferens fran diatermiutrustning, patientrorelse m.m.

2-6
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Tabell 2-1. Displayfarger

Farg

Tillstand

Funktion

Ljusblatt numeriskt

Gront numeriskt

Svart bakgrund

Fast

Varde och pletysmografikurva

Pulsfrekvensvarde

Allman bakgrund

Rod bakgrund

Gul bakgrund

Blinkande SpO,

Hogprioritetslarmtillstand

Larmtillstand

Gron text Informationsmeddelande
Fast
Gul text Lag- eller medelprioritetsmeddelande
Rod text Blinkande Hogprioritetsmeddelande
Gron, gul eller réd batteriikon Fast Normal, 1ag eller kritiskt lag batteristatus

2.4.2 Bakre panel

1 Port for skoterskelarm

2 Stromkontakt vaxelstrom

3

Figur 2-3. Komponenter pa bakpanelen

3 POX_30383_A

Batterilock

Bruksanvisning
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243 Symboler pa produktens och forpackningens etiketter

Tabell 2-2. Symbolbeskrivningar

Symbol Beskrivning

Symbol

Beskrivning

'R Typ BF

Dataport

] Klass ll-utrustning

Tillverkningsdatum

Rx Enhet endast enligt ordination

Forvaras torrt

ONLY !l
A Obs! Se medféljande information ! Omtalig
e e
*”f;:sz“,,: Begransningar i atmosfartryck cus UL-fortecknad
Begransningar for luftfuktighet CE-markning
15% 01 23
IY Begransningar for temperatur Tillverkare

TT Denna sida upp

EU-representant

@ Bruksanvisningen maste konsulteras

Kasseras som elektriskt och elektroniskt
avfall

P22 Skydd mot intrdngande vatskor

Referenskod (artikelnummer)

@l Serienummer

2-8
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Installation

3.1

Oversikt

| detta kapitel finns information om installation och instalining av Nellcor™
sangkantssystem for dvervakning av patients SpOa.

s2 Sakerhetspaminnelser

> > P> PP

VARNING:
Se till att hogtalaren inte dr blockerad. Annars hors eventuellt inte larmsignalen.

VARNING:

For att sdakerstalla exakt prestanda och forebygga funktionsfel pa enheten, utsatt
inte 6vervakningssystemet for extrem fukt som t.ex. direkt exponering for regn.
Sadan exponering kan leda till att enheten fungerar felaktigt eller helt upphor att
fungera. Se Produktspecifikationer, s. 11-1.

VARNING:

Overvakningssystemet ska inte anvéndas intill eller placeras ovanpéa annan. Om det
maste anvandas eller placeras sa, hall 6vervakningssystemet under uppsikt for att
kontrollera att det fungerar normalt med 6nskad konfiguration.

VARNING:
Anvand inte 6vervakningssystem, pulsoximetrisensorer, kablar eller kontaktdon
som verkar vara skadade.

VARNING:

Anvand endast Nellcor™-godkadnda pulsoximetrisensorer och pulsoximetrikablar vid
anslutning till sensoringangen. Att ansluta nagon annan kabel eller sensor paverkar
noggrannheten hos sensorns data, vilket kan leda till negativa resultat.



Installation

VARNING:

Anvand endast Nellcor™ granssnittskablar for pulsoximetri med
overvakningssystemet. Anvandning av annan granssnittskabel paverkar prestanda
negativt.

33 Uppackning och inspektion

Overvakningssystemet levereras i en enda kartong. Undersok kartongen noga efter
tecken pa skador. Kontakta omedelbart Covidiens avdelning for teknisk service om
kartongen ser ut att vara skadad. Kontakta Covidien innan du returnerar allt
packningsmaterial och Gvervakningssystemet. Se Teknisk service, s. 1-6.

Overvakningssystemet levereras med en uppsattning standardartiklar, men det kan
aven inkludera ett antal tillvalstillbehor. Kontrollera att alla artiklar pa packlistan finns
med i transportkartongen.

Obs!

Fore installation i klinisk miljo ska en behorig servicetekniker kontrollera prestandan hos
dvervakningssystemet enligt de rutiner som beskrivs i servicemanualen till Nellcor™
sangkantssystem for dvervakning av SpOz2.

A
| ZP Obs!

Kontakta Covidiens avdelning for teknisk service angaende information om priser och
bestallning.

Tabell 3-1. Standardkomponenter

Artikel Antal
Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpO2 1
Nellcor™ granssnittskabel for pulsoximetri 1
CD-skiva och/eller anvandarmanual ' 1
Litiumjonbatteri, M-BPL-1 (21) 5 timmar 1
Nétsladd 1

1. Covidien tillhandahaller en kopia av dvervakningssystemets manualer pa CD-skiva for enkel dtkomst
och utskriftsmojligheter. Bestall en kostnadsfri utskrift av Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av
patients SpO2 anvdndarmanualen, mot avgift, en utskrift av servicemanualen till Nellcor™
sangkantssystem for Gvervakning av patients SpO2 fran Covidiens avdelning for teknisk service eller en
lokal Covidien-representant.
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Strom

34 Strom

A VARNING:

1 USA, anslut inte till ett eluttag som styrs av en viaggbrytare eftersom detta okar
risken for forlust av natstrom for 6vervakningssystemet.

Observera:
Overvakningssystemet maste anslutas till limplig stromkalla.

Observera:

Vid osdakerhet om stromkallans tillforlitlighet, kontrollera att 6vervakningssystemets
interna batteri ar fullt laddat.

3.4.1 Stromkontakt vaxelstrom

Overvakningssystemet drivs med vaxelstrom eller med ett laddat internt batteri.
Fore anslutning till strom, gor en sakerhetskontroll av utrustningen. Se Regelbundna
sdkerhetskontroller, s. 7-4.

Anslut natstromskabeln sa har:

1. Kontrollera att eluttaget ar korrekt jordat och tillfér specificerade spanning och frekvens
(100-240 VAC 50/60 Hz 45 VA).

2. Anslut hondnden pa stromkabeln till eluttaget pa dvervakningssystemets bakpanel.

3. Anslut hankontaktdnden pa stromsladden till ett korrekt jordat végguttag for

vaxelstrom.
4. Kontrollera att strémindikatorn och batteriladdningsindikatorn tands.
A
0
2P Obs!

Aven om Gvervakningssystemet inte &r paslaget tands strémindikatorn och indikatorn fér
batteriladdning nar stromkabeln ansluts till ett ndtuttag. Se Felsékning, s. 8-1, indikatorn for
batteriladdning inte tands vid anslutning till strém.

Bruksanvisning 3-3
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3.4.2 Intern batteristrom

VARNING:
Tiden mellan larmet for svagt batteri och avstangning blir kortare vartefter batteriet
gar igenom laddnings/urladdningscykler.

Obs!
Ta bort batteriet om det dr troligt att dvervakningssystemet inte kommer att anvandas
under sex (6) mdnader.

® b

Obs!
Covidien rekommenderar starkt att batteriet laddas sa fort tiden mellan laddningar
Overstiger sex (6) manader.

@

Obs!
Det dr majligt att dvervakningssystemet inte fungerar om batteriladdningen ar kritiskt lag.

Obs!

Covidien rekommenderar starkt att dvervakningssystemet forblir anslutet till natstrommen
under kontinuerlig drift eller vid laddning av det interna batteriet.

& ¢

Overvakningssystemet har ett internt batteri som driver évervakningssystemet nar
inte natstrom finns tillganglig. Overvakningssystemet kan inte fungera med ett helt
urladdat batteri. En tand ikon for batteristatus indikerar att dvervakningssystemet
drivs med batteri.

Innan du anvander det interna batteriet, gor en sakerhetskontroll av utrustningen.
Se Regelbundna sdkerhetskontroller, s. 7-4.

Ett nytt, fullt laddat batteri ger sitt optimala antal driftstimmar under dessa normala
forhallanden:

Drift i normalt ldge (méatning av SpO, och PF med visning av pletysmograf)
Installning fér pulspipindikator ar PA (pulsvolym: 4 (Standard))
Sémnstudieldge ar inaktivt

Installning for SatSeconds™ &r PA

Inget larmtillstand upplevs

Drift i omgivningstemperatur pa 25 °C (5 °Q)
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Ansluta Nellcor™ pulsoximetrisensor

J

A

A

Obs!
Det finns tva typer av batterier: 5-timmars som dr standard och 10-timmars som dr tillval.

Obs!

Aven om dvervakningssystemet ar avstangt forblir indikatorn fér batteriladdning tind
medan batteriet laddas.

Obs!

Fullsténdig laddning av ett urladdat batteri tar mer an fyra (4) timmar for ett
5-timmarsbatteri eller dtta (8) timmar for ett 10-timmarsbatteri.

Anslut dvervakningssystemet till ett uttag for vaxelstrom for att ladda batteriet minst tre (3)
minuter innan dvervakningssystemet slds pa med ett helt urladdat batteri. Vid drift med
internt batteri indikerar &vervakningssystemets ikon for batteristatus batteriets
laddningstillstand.

Sa har laddar du det interna batteriet:

1. Anslut Overvakningssystemet till ndtstrom for att ladda ett svagt eller urladdat batteri.
Se Strémkontakt véxelstrom, s. 3-3.

2. Bekréfta att strémindikatorn och indikatorn f6r batteriladdning tands.

Ansluta Nellcor™ pulsoximetrisensor

VARNING:
Inkorrekt applicering eller anvandning av en SpO,-sensor kan orsaka vavnadsskada.

Drainte at sensorn for hart, applicera inte extra tejp och lamna den inte for ldnge pa
en plats. Kontrollera stéllet for sensorn enligt bruksanvisningen sa att huden ar
oskadad och att sensorn ar ratt placerad och kontrollera vidhaftning av sensor.

VARNING:

Anvand inte forlangningskablar till den Covidien-godkanda granssnittskabeln. Om
langden 6kas forsamras signalkvaliteten, vilket kan medféra felaktiga matresultat.

VARNING:

Anvand enbart den Covidien-godkanda pulsoximetrisensorn och granssnittskablar.
Om andra kablar anvands kan prestanda paverkas negativt. Anslut inte nagon kabel
som dr avsedd for dator till sensorporten.

Bruksanvisning
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VARNING:

Om stallet for den tillampade pulsoximetrisensorn inte tacks av ogenomskinligt
material i miljoer med kraftigt ljus kan det resultera i osdakra matningar.

Observera:

For basta mojliga produktprestanda och matnoggrannhet bér endast tillbeh6r som
levereras eller rekommenderas av Covidien anvdndas. Anvand tillbehor i enlighet med
bruksanvisningen. Anvand endast tillbehor som har godkants i det rekommenderade
biokompatibilitetstestet enligt ISO 10993-1.

Sakerhetskontrollera utrustningen innan du ansluter en sensor. Se Regelbundna
sdkerhetskontroller, s. 7-4. Se Nellcor™ pulsoximetrisensorer, s. 9-1, for information om
val av sensor.

Ansluta en Nellcor™-pulsoximetrisensor helt:

1. Valj en ldamplig kompatibel Nellcor™ pulsoximetrisensor till patienten och énskad
tilldmpning. Ta hdansyn till patientens vikt och aktivitet, hur adekvat perfusionen dr,
tillgangligheten av sensorstdllen, behovet av sterilitet och hur lange 6vervakningen
forvantas paga.

2. Applicera sensorn noga pa patienten efter att ha last bruksanvisningen som medfoljer
sensorn. Folj alla varningar och férsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

3. Anslut granssnittskabeln till sensorporten framtill pa panelen och anslut sékert
granssnittskabeln till pulsoximetrisensorn.

Ndr dvervakningssystemet detekterar en giltig puls, aktiveras évervakningslaget och
patientdata visas i realtid.

Figur 3-1. Ansluta en pulsoximetrisensor till en granssnittskabel

:}; \9&“«, :

POX_20382_B

Ett sensormeddelande avges nar enheten inte kan hamta en SpO,-niva eller en
pulsfrekvens.

3-6
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Ansluta Nellcor™ pulsoximetrisensor

Obs!

Om sensorn inte dr ordentligt ansluten kan dvervakningssystemet tappa signalen fran
patienten.

Obs!

Se Prestandadvervidganden, s. 6-1.
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Sidan lamnad avsiktligt tom
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4.1

4.2

A
A

A

A

Oversikt

| detta kapitel identifieras metoder for visning och insamling av syremattnadsdata
for patienten med Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpOa.
Lds denna manual noga innan du anvander Gvervakningssystem.

Sakerhetspaminnelser

VARNING:

Overvakningssystemet dr endast avsett som hjilpmedel vid patientbedémning.
Det maste anvéndas tillsammans med kliniska fynd och symtom.

VARNING:

Felaktig applicering eller anviandning av en pulsoximetrisensor kan orsaka
vavnadsskada. Dra inte at pulsoximetrisensorn for hart, applicera inte extra tejp och
lamna den inte for lange pa en plats. Kontrollera stallet for pulsoximetrisensorn

enligt bruksanvisningen sa att huden ar oskadad och att sensorn &r ratt placerad och
vidhéaftad.

VARNING:

Hall patienten under noga uppsikt under 6vervakning. Det ar mojligt om &n
osannolikt, att stralade elektromagnetiska signaler fran kallor utanfor patienten och
overvakningssystemet kan orsaka felaktiga matresultat. Forlita dig inte helt pa
overvakningssystemets matresultat vid bedémning av patienten. Denna enhet har
testats och funnits 6verensstamma med gransvardena for IEC 60601-1-2: 2007 och
IEC 60601-1-2:2014. Dessa granser ar avsedda att ge rimligt skydd mot skadlig
storning i en normal uppstallning av medicinsk utrustning.

VARNING:

For basta mojliga produktprestanda och matnoggrannhet bor endast tillbeh6r som
levereras eller reckommenderas av Covidien anvdndas. Anvand tillbehoér i enlighet
med respektive bruksanvisning.



Drift

A

4.3

4.3.1

VARNING:

Anvand inte skadade pulsoximetrisensorer. Anvand inte med exponerade optiska
komponenter. Nedsank inte helt i vatten, I6sningsmedel eller reng6ringslésningar,
eftersom pulsoximetrisensorerna och anslutningarna inte ar vattentata. Far ej
steriliseras med stralning, dnga eller etylenoxid. Se rengoringsinstruktionerna

i bruksanvisningen for ateranvandbara sensorer.

Observera:
Anslut ingen kabel som ar avsedd for en dator till sensoringangen.

Observera:

Felmeddelande om att sensorn har lossnat samt tillhérande larm anger antingen att
pulsoximetrisensorn har lossnat eller att kabeln &r felaktig. Kontrollera anslutningen
och byt vid behov ut den, pulsoximetrisensorn eller bada.

Stromsatta overvakningssystemet

Starta 6vervakningssystemet

A VARNING:

Se till att hogtalaren inte ar blockerad. Annars hérs eventuellt inte larmsignalen.

Observera:

Om en indikator eller displaykomponent inte tands eller om inget ljud kommer fran
hogtalaren ska 6vervakningssystemet inte anvandas. Kontakta i stallet en behérig
servicetekniker.

Sa har slar du pa overvakningssystemet:

1. Tryck pd Pa/Av-knappen under mer an en (1) sekund.

2. Kontrollera att programvaruversionen, SpO,-larmindikatorn och larmindikatorn for
pulsfrekvens tdnds under cirka tva (2) sekunder.
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Stromsatta Overvakningssystemet

Figur 4-1. Exempel pa startskdarm
E J CoVIDIEN Nelicor™

Copyright© 2011 All rights reserved.
Version 1.70.00
50%

POX_30092_B

3. Kontrollera att tonen for godkdnt sjcilvtest vid start avges nar sjdlvtestet har slutforts.

Ndr dvervakningssystemet har genomgatt sjalvtestet vid start hors en ton for godkant
test. Detta fungerar som en horbar bekraftelse av att hdgtalaren fungerar korrekt. Om
hogtalaren inte fungerar avger dvervakningssystemet en kontinuerlig ljudton for att
larma anvandaren om att hogtalaren inte fungerar och att larmets varningsljud inte
kommer att horas.

4. Kontrollera att batteristatusikonen visar dterstdende batteriladdning. Om larmet for

svagt batteri utldses, ladda batteriet genom att ansluta vervakningssystemets natkabel
till ett vdgguttag.

5. Kontrollera att alla komponenter pa dvervakningsskdrmen visas korrekt.

Obs!

Nar du trycker pa en knapp ska antingen en giltig eller en ogiltig ton héras. Kontakta en
behorig servicetekniker om du inte hdr ndgon ton nar du trycker pa en knapp.

Obs!

Anvand inte Gvervakningssystemet om en upprepad hogfrekvent larmsignal avges vid

paslagning. Kontakta i stallet avdelningen for teknisk service eller en behorig servicetekniker.

3.2 Stanga av 6vervakningssystemet

Stang av Gvervakningssystemet pa ett sakert satt nar det inte ska anvandas langre.

Bruksanvisning
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Sla av 6vervakningssystemet:
1. Tryck pa pad/av-knappen till hdger pd enheten under cirka en sekund.

2. Observera meddelandet System stangs av pa skarmen.

0

ZP Obs!
Tryck pa pa/av-knappen under minst 15 sekunder for att stdnga av 6vervakningssystemet
efter en situation som involverar standiga aterstalliningar eller systemlasning.

22 Menynavigering

Navigering bland menyalternativ pa dvervakningssystemet kraver manuell
manipulering av de tre knapparna och ratten.

0
2P Obs!
De tre knapparna dr tdnda sa lange som évervakningssystemet ar paslaget.

Pa/av-knapp: Tryck ned och hall denna bla knapp for att sla pa eller stdnga
av Overvakningssystemet.

Hemknapp: Tryck pa denna gréna knapp under mindre &n tva (2) sekunder for att
visa alternativmenyn eller for att stdnga av menyalternativ och aterga till
huvudovervakningsskarmen.

Pausknapp for ljudlarm: Tryck pd denna orange knapp under mindre an tva (2)
sekunder for att aktivera eller avaktivera ljudlarm.

Ratt: VVrid eller tryck enligt foljande:
Vrid pa ratten for att navigera till ett alternativ eller for att Oka eller minska ett valt

[ el
"' varde.

K Tryck pa ratten for att valja ett alternativ eller bekrafta en andring pa ett varde.

-
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0
Obs!
Om hemknappen trycks ned ndr en andring gors men inte bekraftas visas meddelandet enligt
Figur4-2.

Figur 4-2. Skdrmen Spara dndringar

ALARM/GRANSER MENY

Spara andring
Vill du spara dndring?

Ja (spara nytt virde)

Nej (aterga till foregaende virde)

LCD-panelen visar lattldsta numeriska varden for patienters syremattnad och
pulsfrekvens i ljusblatt respektive gront. Se Tabell 2-1. pa sidan 2-7.

15 Valj patientinstallningar

a5.1 Stall in patientlage (typ)

Valj 6nskat patientlage: Vuxen, pediatrisk eller neonatal.

Sa har stiller du in patientlage:
1. Valj patientlagesikonen.

2. Valj ratt patientlage (typ):

Vuxen: Anvands for vuxna.
Pediatrisk: Anvands for barn.

==
) =

Neonatal: Anvands for nyfodda.

&)

e

Obs!

Anvénd ldmpligt patientldge och l1dmplig pulsoximetrisensor utifran kroppsvikt.
Se pulsoximetrisensorns bruksanvisning.
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4.5.2

P>

[%SPO,

% 90

Stall in larmgranser for SpO, och pulsfrekvens

VARNING:
Pausa inte ljudlarmet eller minska dess volym om patientens sdakerhet kan paverkas
av detta.

VARNING:

Kontrollera larmgranserna och sakerstall vid varje anvandningstillfalle att de ar
lampliga for den aktuella patienten. Sakerstall att larmgranserna inte overstiger
de standardgranser som har faststallts pa vardinrattningen.

VARNING:
Stall inte in olika larmgranser for samma eller liknande utrustning inom ett enda
omrade.

Vdrdgivarna kan efter behov vdlja att justera larmtrosklarna for SpO, och

pulsfrekvens (PF) mot standardvarden. Dessa andringar fortsatter att galla tills de
andrasigen ellertill enheten stangs av och slds pd igen. Andringar pa larmtrosklar for
SpO, och pulsfrekvens (PF) visas i sina respektive numeriska omraden. Vdrdgivarna

kan dven valja att anvanda SatSeconds™ larmalternativ for att hantera frekvensen for
overtradelser mot larmgransen for SpO,.

SpO, numeriskt omrade — Indikerar syremattnadsnivaer i hemoglobin.
Displayvardet blinkar med - - - vid larm for pulsforlust och SpO,-vardet blinkar mot gul
bakgrund ndr mattnaden ligger utanfor larmgranserna. Under SpO,-sékning
uppdateras displayen fortldpande pa évervakningssystemet. Aktuella instéllningar for

dvre och nedre larmgranser visas som mindre varden till vanster om det dynamiska
SpO,-vardet. Se Menystruktur och fabriksinstdllningar, s. 4-21, fér installning av standard

larmgranser.

Pulsfrekvens (PF) numeriskt omrade — Visar pulsfrekvensen i slag per minut (omp).
Displayvardet blinkar med - - - vid larm for pulsforlust, och pulsfrekvensvardet blinkar
mot en gul bakgrund nar pulsfrekvensen ligger utanfor larmgranserna. Under
pulssdkning fortsatter Gvervakningssystemet att uppdatera displayen. Pulsfrekvenser
utanfér granserna 20 till 250 bpm visas som 0 respektive 250. Aktuella installningar for
Ovre och nedre larmgranser visas som mindre varden till vanster om det dynamiska
pulsfrekvensvardet. Se Menystruktur och fabriksinstdllningar, s. 4-21, fér instalining av
standard larmgranser.
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SatSeconds™-cirkel — SatSeconds™ dvervakar grad och varaktighet av desaturation
som indikation pa tillstandets allvarlighetsgrad. Foljaktligen hjalper SatSeconds™-
funktionen till att sarskilja kliniskt signifikanta hdndelser fran lindrig och kortvarig
desaturation som kan resultera i besvdrande larm. Ndr SatSeconds™-funktionen ar
aktiverad, fylls SatSeconds™-ikonen i medurs riktning nar SatSeconds™-
larmhanteringssystemet detekterar SpO,-mdtvarden utanfor gransinstallningarna.

SatSeconds™-ikonen téms i moturs riktning ndr SpO,-mdtvdrdena ligger inom

granserna. Nar SatSeconds™-ikonen dr fylld, avges ett medelprioritetslarm. Genom att
justera instaliningen. Ju hégre vdrde, desto mindre frekventa larm.

Tillgangliga larmgranstrosklar for SpO,
- Ovre och nedre larmgranstrosklar for SpO,

- Larminhibering fér SpO, for att avaktivera ljudlarm for dvertradelser av SpO,-
granser

Larmgranser for pulsfrekvens

- Ovre och nedre larmgranstrosklar for pulsfrekvens

- Larminhibering for pulsfrekvens for att avaktivera ljudlarm fér 6vertradelser av pulsfrekvens
Varde for SatSeconds™ larmhantering. Se Tabell 4-3. pa sidan 4-21 for méjliga varden.

Stall in larmgranser for SpO, och pulsfrekvens samt vdrdet for SatSeconds™ pd tva
satt:
Anvanda SNABBMENYERNA

Anvanda menyn LARM/GRANSER

SNABBMENYER

Obs!
Se Menystruktur och fabriksinstdllningar, s. 4-21, gransalternativ for vuxna, barn och nyfédda.

Bruksanvisning

47



Drift

Figur 4-3. SNABBMENY for SpO,

SatSeconds Niva

100

Atergi

POX_30395_A

Figur 4-4. SNABBMENY for PF

%SPO2 06:10:23 100

I"50 97

MENY PF

POX_30396_A
Sa har staller du in larmgranser med hjalp av SNABBMENYERNA:
1. Navigera till omradet for SpO2 eller pulsfrekvens (PF) pa huvudskarmen.
En vit kant visas runt omradet.

2. Valj dnskat omrade och goér sedan 6nskade installningar.

Menyn ALARM/GRANSER

0
Obs!
Se Menystruktur och fabriksinstdllningar, s. 4-21, gransalternativ for vuxna, barn och nyfédda.
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Figur 4-5. Alternativ i menyn LARM/GRANSER

ALARM/GRANSER MENY

Sp02 PF SatSeconds Niva
[ Hég KON 170 100
L3g a0 50
AL AR Aterga

POX_30397_A

Sa hir stiller du in larmgrénser med hjilp av menyn LARM/GRANSER:

1. Valj menyn LARM/GRANSER.

GOr dnskade installningar.

453 Stéll in SpO,-VAGFORM

Vardgivarna kan valja att stdlla in svephastigheten for den pletysmografiska
kurvformen och valja att visa trendskdrmen i tabellform eller i diagramform.

Sa har 6ppnar du menyn VAGFORM:

W 1. Navigera till visningsomradet fér vagform och valj den fér att visa menyn VAGFORM.

Figur 4-6. Visningsomrade for vagform markeras

%SpPO, 20354314100-“: BPM

J100--- J1 I B
90

20
50

LAl

POX_30398_A
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Figur 4-7. SpO, menyn Vagform

MENY SpQO. KURVYFORM

BT ERELIEd 25.0 mmis
Trend tabell
Grafisk trend

Aterga

2. Stall in svephastighet.

Svephastigheten dr den hastighet varmed SpO,-vagformsspdret ror sig dver skarmen.

Ju hégre vérdet for svephastighet, desto mer data som visas pa skarmen. Alternativen
for svephastighet &r 6,25 mm/s, 12,5 mm/s och 25,0 mm/s.

Obs!

Alternativen Tabelltrend och Grafisk trend i menyn VAGFORM fér SpO2 beskrivs
i “Datahantering” pd sidan 5-1.

+6 Hantera larm och larmgranser

VARNING:

Om larmgranser stélls in till av, eller extremt hoga eller laga varden minskas larmets
effektivitet.

VARNING:

Pausa inte ljudlarmet eller minska dess volym om patientens sakerhet kan paverkas
av detta.

VARNING:

Kontrollera larmgranserna och sakerstéll vid varje anvandningstillfalle att de ar
lampliga for den aktuella patienten. Sakerstall att larmgranserna inte 6verstiger de
standardgranser som har faststallts pa vardinrattningen.

> > P b

VARNING:
Se till att hogtalaren inte ar blockerad. Annars hérs eventuellt inte larmsignalen.

Nar dvervakningssystemet avkanner vissa tillstdnd som kraver anvandarens
uppmarksamhet gar 6vervakningssystemet in i ett larmtillstand.
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Overvakningssystemet anvéander bade visuella indikatorer och ljudindikatorer for att
identifiera hogprioritets-, mellanprioritets- och lagprioritetslarm. Ljudlarm omfattar
hogfrekventa toner, pipljud och en summerton. Hogprioritetslarm har foretrade fore
medel- och lagprioritetslarm. Se Felsékning, s. 8-1.

Tabell 4-1. Larmtillstand

Prioritet Frekvens Farg Meddelanden

Hog Ljudervar4:es Rott SpO, pulsforlust
Fast meddelande,
Langsamt blinkande
numeriskt

Kritiskt svagt batteri

Medel Ljuder var 8e s Gul Overtradelse av granser for hog pulsfrekvens
Fast meddelande,

Langsamt blinkande
numeriskt Overtradelse av grénser for hdg SpO,

Overtradelse av granser for 1dg pulsfrekvens

Overtradelse av granser for lag SpO,

Lag Ljudervar 16:e's Fast gul SpO,kabel/sensor frankopplad

SpO; sensor avstangd

Svagt batteri
Tekniskt systemfel: EEE 001

Information | -- - Soékning for SpO, puls

Patientrorelse detekterad

Onormal avstangning senast

Larmljud AV, larmljud pausat

Tryck pa knappen Hem for att avsluta

0

| ZP Obs!
Ljudlarm och visuella larm fran Gvervakningssystemet ar, tillsammans med kliniska tecken
och symtom, de primara kallorna for att underrdtta medicinsk personal att ett larmtillstand
rader.

@
| ZP Obs!

Om 6vervakningssystemet inte fungerar enligt specifikationerna, kontakta Covidiens teknisk
service, en behorig servicetekniker eller en lokal leverantor for assistans.
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6.1 Ljudlarmindikatorer

VARNING:

Pausa inte ljudlarmet eller minska dess volym om patientens sdakerhet kan paverkas
av detta.

A VARNING:

Om man trycker pa knappen Larmljud pausat kommer alla hérbara larm att pausas
forutom "Batteriet kritiskt svagt”.

Ljudlarmindikatorer omfattar toner i olika frekvenser och pipljud. Vardgivarna kan
vélja att pausa ljudlarmet under den installda perioden for Larmljud pausat pa 30,
60, 90 eller 120 sekunder. Visuella larm fortsatter under den perioden.
Standardfabriksvardet for ljudlarms tystnadsperiod ar 60 sekunder. For att stalla in
nagon av de angivna perioderna som inrattningens standard, lat en behorig
servicetekniker stalla in 6nskad period i menyn SERVICE.

Obs!

Larmfordréjningar bor inte dverstiga 10 sekunder annat an sa som det specificeras i denna
manual.

Tabell 4-2. Ljudstatus

Larmikon Status

SN Lo
Larm pausat
Ljudlarm AV

Sa har pausar du ett ljudlarm:

1. Tryck pd knappen Larmljud pausat om du vill pausa larmsignalen omedelbart. Larmet
fortsatter igen efter perioden Larmljud pausat om larmtillstdndet kvarstar.

2. Vidta ldampliga dtgarder.

Obs!

Tryck pa knappen Larmljud pausat for att avbryta ljudlarm som orsakats av tekniska fel.
Ljudlarm for fysiologiska tillstdnd kan pausas. De kraver dock korrigerande atgarder. Tryck
pa knappen Larmljud pausat for att avfarda ett larm for SpO,-sensor Av eller larm foér SpO,
kabel/sensor frankopplad.
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For att ater aktivera ljudtonerna under perioden Larmljud pausat, tryck pa knappen

O Larmljud pausat igen.

Sa har pausar du ett ljudlarm:
1. Tryck pd knappen Larmljud pausat .

2. For att dteraktivera, tryck pd knappen Larmljud pausat igen.

Z%X Nar perioden Larmljud pausat har aktiverats, ar ljudlarmet inte aktivt under det
angivna tidsintervallet och ikonen Larmljud pausat visas ovanfor den aktuella
larmgransikonen. En nedrakningstimer anger eventuell kvarstdende paustid.

Obs!

For att avaktivera larm for gransévertrddelse, anvand Alarm Granser-menyerna. Se Menyn
ALARM/GRANSER, s. 4-8.

462 Visuella larmindikatorer

Visuella larm visas pa skarmen i prioritetsordning oavsett status for eventuella
ljudlarm. Se Tabell 4-1. pa sidan 4-11.

27 Stall in andra patientlagen

Det finns andra patientldgen for att stalla in dvervakningssystemet pa normal- eller
snabbresponsldage, hemvardslage, somnstudieldge eller standardlage.

7.1 Lage (responslage)

Responslaget (normal eller snabb) anger hur snabbt 6vervakningssystemet svarar
pa andringar i SpO,-data. Berakningen av pulsfrekvens och registreringen av

trenddata pdverkas inte. Instaliningen for responslaget paverkar inte algoritmens
berdkning av pulsfrekvens eller registreringen av trenddata, som gors med
intervaller pd en sekund. Standardinstallningen ar ldaget Normal respons.

Sa har stéller du in responslage:
L'l‘-‘:. 1. Oppna menyn ALTERNATIV.

2. Valj Andra patientlidge och vilj sedan Lage.

w

Valj antingen ldget Normal eller Snabb.
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- Normalt responslage — Svarar pd andringar i blodsyremattnaden inom fem (5)
till sju (7) sekunder.

- Snabbt responslage — Svarar pa andringar i blodsyremattnaden inom tva (2) till
fyra (4) sekunder. Detta ldge kan vara sdrskilt anvandbart i situationer da ndra
dvervakning kravs.

Figur 4-8. Menyn Responsldage

ALTERNATIV MENY

Instéllning

snahh

Bterga

0
Obs!
Nar dvervakningssystemet dr satt i ldget Snabb dvervakning, kan det aktiveras fler SpO,- och
pulsfrekvenslarm &n forvantat.

472 Hemvardslage

Stallin dvervakningssystemet pd hemvadrdslage nar en lekman kommer att anvanda
dvervakningssystemet utanfor sjukhusmiljo eller annan professionell miljo.
Hemvardslaget ger begransad funktionalitet for att underlatta handhavandet.

0
Obs!
Ett fyrsiffrigt I6senord kravs for att véxla till hemvardslage.

Sa har staller du in 6vervakningssystemet pa hemvardslage:

1. Innan du vaxlar till hemvardslage, sakerstall att larmgrénserna och patienttypen (vuxen,
pediatrisk, neonatal) ar lampliga fér hemmapatienten.

@ 2. Oppna menyn ALTERNATIV.

3. Valj Andra patientldge, och vilj sedan Vixla till hemvardslige.
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Figur 4-9. Véxla till hemvardslage

ALTERNATIV MENY

Vixla patientlige
Instilining Normal

Vaxla till hemvardslige
Vaxla till somnstudieldage
Aterga

4. Ange |6senordet (Password) for hemvadrdslage.

Figur 4-10. Inmatning av [6senord for hemvardslage

ALTERNATIY MENY

Vaxla till hemvardslige
Ange ett ldsenord for att vixla till hemvardslige.

Password:[0J0 0 O

Aterga

5. Valjom du ska behdlla eller radera alla trenddata.

Obs!

Du rekommenderas att radera alla trenddata nar du konfigurerar dvervakningssystemet
for en annan patient.

Figur 4-11. Radera eller spara trenddata

ALTERNATIV MENY

Radera alla trenddata

Ardu siker pa att du vill radera alla trenddata?
Nej (behall trenddata)
Ja (radera alla trenddata)

Atergi

Meddelandet "Vaxlat till hemvardslage" visas.

Fram till att en sensor ansluts till patienten och évervakningssystemet visas féljande
skarmar:
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Figur 4-12. Sensormeddelanden

Connect Patient

(

Figur 4-13. Huvudskarmen for hemvardslage med hemvardsikon

%SP0O: 01:17:44

473 Somnstudielage

Satt dvervakningssystemet i somnstudieldge ndr patienten ska genomga en
somnstudie. | somnstudieldge ar larmen tystade och skarmen nedtonad for att
forhindra stérningar for patienten.

0
Obs!
Ett fyrsiffrigt 16senord krévs for att vaxla till somnstudieldge.

Sa har stéller du in 6vervakningssystemet pa somnstudielage:
[BM 1+ Oppnamenyn ALTERNATIV.

2. Valj Andra patientlidge och vilj sedan Véxla till sémnstudielige.
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Stéll in andra patientldgen

Figur 4-14. Vaxla till somnstudieldge

ALTERNATIV MENY

Vixla patientlige

Instélining Nomal
Vixla till hemvardslige

Vaxla till somnstudiela
Aterga

3. Bekrdfta vaxling till somnstudieldge eller valj Avbryt.

Figur 4-15. Meddelandet "Avaktivering av larm”

ALTERNATI MENY

Yaxla till somnstudielige

Om sodmnstudieldge aktiveras dr larmen inaktiva.
Ardu saker pa att du vill aktivera stmnstudielage?

Avbryt

4. Ange |6senordet (Password) for somnstudieldge.

Figur 4-16. Inmatning av I6senord for sémnstudieldge

ALTERNATIV MENY

Vaxla till sémnstudieldge
Ange ett losenord for att vixla till somnstudielidge

Password:[10 0 O

Aterga

5. Vid uppmaning, bekréfta eller avbryt véxlingen till somnstudielage.

6. Valj om du ska behalla eller radera alla trenddata.

Obs!

Du rekommenderas att radera alla trenddata nar du konfigurerar Gvervakningssystemet

for en annan patient.

Meddelandet "Vaxlat till sémnstudieldge" visas.
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Figur 4-17. Huvudskarm fér somnstudieldge

%SpPO; 10'04'281(]UOPR BPM

90 70

P

k=0

POX_30401_A

Nar knappar och rattar inte har anvénts pa 30 sekunder tonas skarmen ned.

474 Standardlage

Standardldge ar det fabriksinstallda driftldget. Om hemvardslage eller
somnstudieldge ar den aktuella instaliningen, stall in dvervakningssystemet pa
standardldge igen naren kliniker kommer att anvanda det pa sjukhus ellerien annan
professionell vardmiljo.

Obs!

Ett fyrsiffrigt 16senord krévs for att véxla till standardlage.

Sa har staller du in 6vervakningssystemet pa standardlage:

Oppna menyn ALTERNATIV.

Vélj Andra patientlidge och vilj sedan Véxla till standardlage.
Ange l6senordet for standardlage.

Vid uppmaning, bekrafta eller avbryt vaxlingen till standardldge.

Valj om du ska behdlla eller radera alla trenddata.

Obs!
Du rekommenderas att radera alla trenddata nar du konfigurerar Gvervakningssystemet
for en annan patient.

Meddelandet "Vaxlat till standardldge" visas.
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18 Valj valfria installningar

481 Volym

Anvand detta alternativ for att justera volymkontroller.

Sa har staller du in 6nskad volym pa ljudtonen.
@ 1. Oppna menyn ALTERNATIV.

2. Vdlj Volym.

Figur 4-18. Menyalternativet Volym

ALTERNATIY MENY

Ljusstyrka

Véaxla patientlige
Overfor data

Radera alla trenddata

Service meny Atergd

3. Valj och stall in dnskad volym.

Larmvolym styr volymen pd larm.

Volymkontroller for tangentljud styr volymen pa knapptryckningar.

Pulsvolym styr volymen pa pulsfrekvenstonen.

Figur 4-19. Val av volym

ALTERNATIV MENY
Larm volym i
Signal volym [
Puls volym " I
Aterga

482 Ljusstyrka

Anvand detta alternativ for att justera skarmens ljusstyrka.

Sa har staller du in 6nskad ljusstyrka:
@ 1. Oppna menyn ALTERNATIV.
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2. Vdlj Ljusstyrka.

Figur 4-20. Menyalternativet Ljusstyrka

ALTERNATIV MENY

Yolym
Vaxla patientlige
Overfér data

Radera alla trenddata

Service meny Aterga

3. Vdlj och stall in 6nskad ljusstyrka.

Figur 4-21. Val av ljusstyrka

ALTERNATIV MENY

terga
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29 Menystruktur och fabriksinstallningar

Overvakningssystemet levereras med fabriksinstallningar. For att stélla in andra
installningar som vardinrattningens standard, kontakta en behorig servicetekniker.

0
Obs!
Méjligheten att dndra larmgranser ar forhindrad i hemvardslage.

Tabell 4-3. Menystruktur och fabriksinstéllningar

Fabriksinstallning

Artikel Tillgangliga val
Vuxen Pediatrisk | Neonatal

SNABBMENYER fér LARMGRANSER och menyn LARM/GRANS

Ovre larmgréns fér SpO, (21-100) 100 % 95%

Nedre larmgréns fér SpO, (20-99) 90 % 85%
SpOz meny Larminhibering fér SpO,-larm Av

SatSeconds™ larmhanteringsinstalining (Av, 10, Ay

25,50, 100)

Ovre larmgréns fér pulsfrekvens (30-245) 170 bpm 200 bpm

5 steg pa bpm

(hgﬁ)nyn for pulsfrekvens [S\Iijerge Eg@g;ing for pulsfrekvens (25-240) 50 bpm 75 bpm 100 bpm
Larminhibering for pulsfrekvenslarm Av
Menyn ALTERNATIV
Larmvolym (1-8) 5
Volym Volym for knappip (Av, 1-7) 4
Pulsvolym (Av, 1-7) 4
Ljusstyrka Skdrmens ljusstyrka (1-8) 4
Lage - responsldge (normal, snabb) Normal

Overvakningslage (standard, hemvard,

sdmnstudie) Standardldge

Andra patientlage

Vaxla till hemvardsldge -

Vaxla till somnstudieldge -
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Tabell 4-3. Menystruktur och fabriksinstéliningar (Fortsattning)

Fabriksinstallning

Artikel Tillgéngliga val
Vuxen Pediatrisk | Neonatal

Overféringsdata Kontinuerlig éverforing, nedladdning av Via USB

trenddata
Radera alla trenddata Nej, Ja Nej
Servicemeny (Endast for behoriga servicetekniker) -

Menyn PATIENTLAGE

Alternativet Vuxen Stéller in larmgréanser pa standardtrosklar for

vuxna patienter
Alternativet Barn Stéller in larmgréanser pa standardtrosklar for

. Vuxen

barnpatienter
Alternativet Neonatal Stéller in larmgréanser pa standardtrosklar for

nyfodda patienter

SpO2 menyn VAGFORM

Alternativet 6,25 mm/s, 12,5 mm/s, 25,0 mm/s 25,0 mm/s
Svephastighet
Alternativet Tabellvy av trenddata .
Trendtabell (Varje eller var 5:¢, 100:e eller 500:e handelse)
Alternativet Grafisk Trenddatavy i diagramform SpO, Pa
trend (SpO, pd/av; PF pd/av) PF P

Tabell 4-4. Servicemenyinstaliningar (I6senordsskyddat)

Parameter

Omraden/Val

Fabriksinstallning

Vuxen

Pediatrisk Neonatal

Instaliningar for strom pa

Fabriksstandard, senaste instéllningar,
sjukhusets standardinstallningar

Fabriksinstalining

ljudlarm

Varaktighet av pausat ljud 30,60,90,120s 60s

Paminnelse om ljudlarm Av, 3, 10 min 3 min

Tillstand att avaktivera Ja, Nej .
Nej

4-22
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Tabell 4-4. Servicemenyinstaliningar (I6senordsskyddat) (Fortsattning)

Fabriksinstallning

Parameter Omraden/Val
Vuxen Pediatrisk Neonatal
Sprak Kinesiska, tjeckiska, danska, hollandska,
engelska, finska, franska, tyska, grekiska,
ungerska, italienska, japanska, koreanska, Engelska
norska, polska, portugisiska, ryska,
slovakiska, spanska, svenska, turkiska
Instalining av datum/tid ad/mm/dd, mm/dd/aa, dd/mm/aa 33/mm/dd
Instéliningar for Minsta tilldtna volym .
hemvardslage
Kommunikations- Installningar for seriell anslutning: ASCII
installningar 19200, ASCII 115200, SPDout 19200, ASCII, 19200
SPDout 115200
Installningar for skoterskelarm: NORMALT +

NORMALT +, NORMALT -

Larmprioriteter

Prioriteter kan stéllas in for foljande larm:
Larm for frankopplad sensor, Sensor av,
Sensorfel, SpO, 1dg, SpO, hog,
Pulsfrekvens lag, Pulsfrekvens hdg

Hog, medelhdg eller 13g;
eller hog eller medelhdg,
beroende pa larmet

Instaliningar for l6senord

Losenord kan dndras for inmatning i
hemvardsldge och somnstudieldge och
tillbaka till standardlage

(Behoriga servicetekniker har
standardldsenorden)

Obs!

Endast en behorig servicetekniker kan fa tillgang till servicemenyn for att &ndra dessa
parametrar enligt beskrivning i servicemanualen.

210 Underhallspaminnelse

Planera regelbundna underhalls- och sakerhetskontroller med en behérig

servicetekniker var 24:e manad. Se Regelbundna scikerhetskontroller, s. 7-4. Kontakta

Covidien eller en lokal Covidien-representant i handelse av mekaniska- eller
funktionsskador. Se Teknisk support, s. 1-6.

Bruksanvisning
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Sidan lamnad avsiktligt tom
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5 Datahantering

51 Oversikt

Detta kapitel innehallerinformation om dtkomst till patienttrenddata som inhdmtats
genom att anvanda Nellcor™ sangkantssystem for Gvervakning av patients SpOa.
Trenddata kan visas ndar som helst nar patienttrenden ar lagrad i
dvervakningssystemet.

Overvakningssystemet lagrar upp till 96 timmars trenddata. Nar dvervaknings-
systemet borjar mata vitala tecken spar det data var fjarde sekund under normala
forhallanden och varje sekund under larmforhallanden. Systemet sparar dven alla
fysiologiska larmtillstand och fel. Trenddatahistoriken lagras i minnet dven om
dvervakningssystemet stangs av. Overvakningssystemet skriver dver éldre data med
nya ndr bufferten blir full.

Overvakningssystemet kan visa trenddata som tabell eller diagram.

s2 Tabell trenddata

Overvakningssystemet presenterar trendinformation i tabellform fér alla Gvervakade
parametrar nar anvandaren aktiverar detta alternativ. De senaste datavdrdena visas
overst.

Sa har vaéljer du Tabell Trend:
W 1. Valj vdgformsomradet.

2. 15Sp0, VAGFORMS-menyn, vélj Tabell Trend.

Figur 5-1. Skdrmen Tabell Trenddata

SpO: | PF |
| 2018/09/05 14:38:36 | 90 | 60 |
| 2018/09/05 14:38:32 | 90 | 60 |
| 2018/09/05 14:38:29 | 90 | 60 |
:38:26 | 90 | 60 |

:38:21 ] 90 | 60 |

>t hd tabell

I
—
—
—

—
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Sa har bladdrar du bland Tabell Trenddata:
1. Vrid pa ratten for att bldddra genom trenddata.

Du bladdrar framat till nyare data genom att vrida medurs.
Du bladdrar bakat till dldre data genom att vrida moturs.

2. Tryck pd ratten igen for att justera finheten i bladdringen. Med hogre varden bléddrar
man genom mer data snabbare.

Obs!

For att bladdra pa det mest effektiva sattet, justera bladdringens finhet mer @n en gang.
Anvand till exempel +/-500 for att snabbt bldddra till dnskad tidsstampel och tryck
sedan pa ratten igen for att valja +/-1 for att bladdra genom varje enskild handelse
under den tidsperioden.

3. Nar du har granskat trenddata, tryck pa knappen Hem for att stdnga vyn for trend
i tabellform.

s3 Grafiska Trenddata

Overvakningssystemet presenterar trendinformation i ett enda diagram for alla
dvervakade parametrar nar anvandaren aktiverar detta alternativ. Det lodréta
omradet for ett trenddiagram visas som ett fast varde. Det vagrata omradet ar
24 minuter. De senaste datavardena visas till hoger.

Sa har viéljer du Grafisk Trend:
W 1. Vdlj vagformsomradet.

2. 1Sp0O, VAGFORMS-menyn, vélj Grafisk Trend.

Figur 5-2. Skdrmen Grafiska Trenddata

POX_30400_A
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Bladdra genom grafiska trenddata:
1. Vrid pa ratten for att markera Bldddra.

2. Tryck pad ratten for att aktivera bladdring.

3. Vrid pa ratten for att bldddra genom trenddata.
Du bladdrar framat till nyare data genom att vrida medurs.
Du bladdrar bakat till dldre data genom att vrida moturs.

4. Nardu har granskat trenddata, tryck pd knappen Hem fér att stdnga vyn for trend
i diagramform.

s4 Extern datakommunikation

5.4.1

VARNING:

Alla anslutningar mellan 6vervakningssystemet och annan utrustning maste
uppfylla gdllande sdkerhetsnormer fér medicinska system, t.ex. IEC 60601-1. | annat
fall finns risk for icke-saker lackstrom och jordning.

Granssnitt for skoterskelarm

VARNING:

Funktionen for skoterskelarm skall inte anvdandas som primar
larmunderrattelsekalla. Ljudlarm och visuella larm fran 6vervakningssystemet ar,
tillsammans med kliniska tecken och symtom, de primara kallorna for att underratta
medicinsk personal att ett larmtillstand rader.

VARNING:
Skoterskelarmfunktionen fungerar inte i laget Ljudlarm pausat.

Observera:

Testa skoterskelarmfunktionen innan den anvands, sarskilt nar
overvakningssystemet satts upp pa en ny plats. Ett satt att testa
skoterskelarmfunktionen ar att skapa ett larmtillstand (exempelvis sensor lossnad)
och kontrollera att inrdattningens system for skoterskelarm aktiveras.

Bruksanvisning
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Obs!

Kommunikationen (granssnittet for skoterskelarm) ar begrénsad till inom en enda
inrattning.

Skoterskelarmfunktionen i Gvervakningssystemet fungerar tillsammans med
inrattningens skoterskelarmsystem, nar Gvervakningssystemet avger ett ljudlarm.
Den fungerar oavsett om dvervakningssystemet drivs av natstrom eller batteri sa
lange det finns en fungerande forbindelse mellan skoterskelarmporten och
vardsystemet.

Figur 5-3. Granssnitt for skoterskelarm

oun b wN =

\

POX_30108_A
Sa har ansluter du skoterskelarmets kabel:

1. Fattatagikabelns RJ11-ande.
2. Forin den ordentligt i skdterskelarmets port.
3. Anslut kabelns andra énde till vardsystemet.

Sa har kopplar du loss skoterskelarmets kabel:
1. Fatta tag i kabelns RJ11-dnde och tryck nedat pa plastfliken pa kabelns kontakt.

Forsok inte att ta bort kontakten utan att trycka nedat pa fliken.
2. Dra forsiktigt ut RJ11-kontakten ur porten for skoterskelarmet.

Funktionen skdterskelarm anvander en reldavstangning for att signalera skoterskans
station vid larmtillstand. Skoterskelarmets polaritet kan stallas in till NORMALT + eller
NORMALT —. En behorig servicetekniker kan stalla in skoterskelarmets polaritet med
hjalp av proceduren som beskrivs i Servicemanualen.

Nar skoterskelarmets polaritethar stallts in till NORMALT +, ar skoterskelarmets
relafunktion enligt féljande:

5-4
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Tabell 5-1. Status for skoterskelarmets stift for NORMALT +

Overvakningssystem PA

Overvakningssystem

AV
NORMALT + Inget larmljud Horbart larm
eller larmljud pausat
Stift 1 och stift 2 Oppen Stangd Sténgd
Stift 2 och stift 3 Stangd Oppen Oppen

Nar skoterskelarmets polaritethar stallts in till NORMALT —, ar skoterskelarmets
reldafunktion enligt foljande:

Tabell 5-2. Status for skoterskelarmets stift for NORMALT —

Overvakningssystem PA

Overvakningssystem

AV
NORMALT - Inget larmljud Horbart larm
eller larmljud pausat
Stift 1 och stift 2 Stangd Oppen Sténgd
Stift 2 och stift 3 Oppen Stangd Oppen

Stift 2 &r en gemensam ledning for bada relder.

542 Nedladdning av trenddata

Observera:

Den person som ansluter en dator till datautgangsporten konfigurerar ett

medicinskt system och dr darmed ansvarig for att systemet 6verensstammer med

kraven i IEC-standarden 60601-1 och IEC-standarden 60601-1-2.

Observera:

Patientrorelse, beroende pa en méangd yttre faktorer, kan dventyra de uppvisade
vardenas forekomst eller noggrannhet.

Anslut mini-USB-porten till en PC for att ladda ned trenddata. Datorn som ansluts till

dataingdngen maste vara certifierad enligt IEC 60950. Alla kombinationer av
utrustning maste uppfylla systemkraven i IEC-standarden 60601-1-1.
ASCIl-kommunikationsprotokollet.

Bruksanvisning
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Nellcor™ ASClI-protokoll (ASCII 1)

ASClI-format kompatibelt med flera kalkylprogram (ASCII 2)

Obs!

Anvandarna kan valja attimportera patienttrenddata till ett kalkylprogram. For att gora detta
maste anvandare exportera trenddata med alternativet for ASCII-2 format. Lat en behdrig
servicetekniker stalla in detta alternativ innan du férsoker ladda ned data.

Krav pa systemkompatibilitet
Windowsbaserad PC
HyperTerminal eller motsvarande programvara
Hardvara
Mini-USB-kabel fér nedladdning av data
CD eller USB-minne om USB-drivrutin kravs

USB-porten pd 6vervakningssystemets sida ger atkomst till insamlade trenddata. Till
datadverforing anvands befintliga drivrutiner fér kommunikationsprogramvara for
USB-baserade enheter som redan finns pa datorn och @ndring av drivrutinerna som
anvands av USB-granssnittet bor darfor inte behdvas. Om datorn av ndgon
anledning inte har ratt USB-drivrutin, bor du anvanda den drivrutin som finns pa
produktens CD-skiva eller som tillhandahalls av avdelningen for teknisk service.

Se Alternativ for USB-drivrutin for COM-port, s. 5-10.

Obs!

Till nedladdning av trenddata krdvs antingen fabriksinstéliningar eller vardinrattningens
standardinstéllningar, som har stéllts in av en behorig servicetekniker fére anvandning.
| detta ingar val av baudhastighet och kommunikationsprotokoll.

Sa har laddar du ned trenddata:
1. SIa pa dvervakningssystemet.

2. Oppna menyn Alternativ.

3. Vadljundermenyn Nedladdning av trenddata.

5-6
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Figur 5-4. Alternativet Nedladdning av trenddata

ALTERNATIV MENY

Anslut en mini-USB-kabel fran &vervakningssystemet till datorn.

a. Fattatagikabelns mini-USB-dnde.
b. Forordentligt in i nedre mini-USB-dataporten.
c. Forordentligtin kabelns USB-dnde i en USB-port pa vdrdsystemet.

Kontrollera att datorn korrekt identifierar vervakningssystemet. Folj i annat fall
proceduren for att ladda den aktuella drivrutinen. Se Sa hdr installerar du en USB-drivrutin
fran CD-skivan, s. 5-11.

Starta HyperTerminal. Se sid 5-8.

Tryck pa ratten igen, eftersom det markerade alternativet ar alternativet Starta.
Statusféltet som indikerar den totala procentandelen fér nedladdningen visas och
alternativet Starta andras omedelbart till alternativet Avbryt.

Obs!
Anvéndarna kan nar som helst under nedladdningens gang vélja att avbryta

nedladdningen genom att vélja Avbryt och sedan Aterga.

Figur 5-5. Status for Nedladdning av trenddata

ALTERNATIV MENY

] | 60%

Bekrafta att dvervakningssystemet sander trenddata till en persondator (PC) genom att
observera datorskdrmen med avseende pa ett rullande register for trenddata. Om inga
varden for trenddata visas, kontrollera anslutningen och sakerstéll att datorn har
HyperTerminals programvara installerad. Om allt detta fungerar, verifiera att det finns
patienttrenddata pa dvervakningssystemet. Kontakta avdelningen for teknisk service
eller en behérig servicetekniker for att fa hjalp.

Bruksanvisning
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9.

10.

Vanta pad meddelandet Utmatning slutford som indikerar att nedladdningen har
slutforts.

Spara patienttrenddata pa datorns harddisk eller pa ett annat medium beroende pa
inrattningens krav.

Sa startar du HyperTerminal

1.

2.

Klicka pa menyn Start i huvudaktivitetsfaltet.

Placera muspekaren 6ver undermenyn Program, sedan over Tillbehor, sedan over
Kommunikationer och sedan éver alternativet HyperTerminal.

Obs!

Nar programmet HyperTerminal startas for forsta gangen, blir anvandaren uppmanad
att ange programmet som standardprogram for Telnet. Valj Yes (Ja) eller No (Nej)
beroende pé kraven pa vardinrattningen.

Klicka pa alternativet HyperTerminal.

Nar fonstret Anslutningsbeskrivning dppnas, skriv in énskat filnamn i faltet Namn.
Sok efter aktuell ikon genom att rulla anda langst till hdger i ikonfaltet.

Vélj ikonen.

Klicka pa knappen OK.

Obs!
Om datorn inte ar ansluten via USB-till-mini-USB-kabel till dvervakningssystemet visas
inte det ratta alternativet for COM-port i listan.

Nar fonstret Anslut till dppnas, sok efter alternativet Anslut med och klicka pa
nedatpilen for att identifiera mojliga modemalternativ.

Vélj dnskad COM-port.
Klicka pa knappen OK.
| fonstret COM-egenskaper, stéll in de lampliga vardena.

a.  Stall in baudhastighet (bitar per sekund) sd att den stdmmer Gverens med
dvervakningssystemet. Fabriksinstallda baudhastigheten dr 19 200 bitar per sekund
(bps).

5-8
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b. Kontrollera att databiten ar stalld pa 8.

c. Kontrollera att paritetsbiten &r stalld pa ingen.
d. Kontrollera att stoppbiten ar stalld pa 1.
Kontrollera att flddeskontroll &r stalld pa ingen.

e

12. Klicka pa knappen OK.

Obs!

For att testa anslutningen for nedladdning av trenddata, fortsatt med nedladdningen
genom att trycka pa alternativet Start. Om inga datavarden visas i HyperTerminal, prova
en annan COM-port, valj menyn Arkiv, klicka pad Ny anslutning och vdljen annan COM-
port tills datavdrden rullar dver HyperTerminals skarm.

Sa har tolkar du nedladdade trenddata:
1. Granska trenddata pa HyperTerminal-skarmen, i ett kalkylprogram eller pa en utskrift.

Figur 5-6. Exempel, utskrift av trenddata

1 _

2 — TIME %SPO2 PR PA  Status
11-Feb-2616:16:40 - D
11-Feb-26 16:16:44 — - S0

11-Feb-26 16:16:48 75 201 127
11-Feb-26 16:16:50 75 200 127
11-Feb-26 16:16:52 75 200 127
11-Feb-26 16:16:56 75 200 127
11-Feb-26 16:17:00 75 200 127
11-Feb-26 16:17:04 75 201 127
11-Feb-26 16:17:08 75 201 129
11-Feb-26 16:17:12 75 200 133
11-Feb-26 16:17:16 75 200 129
3 — 11-Feb-26 16:17:20 75 154 106 PS

Output Complete

4 5 6 7 8 POX_30109_A
1 Rubriker pd produktkolumner Datakalla, version av fast programvara och systeminstallningar
2 Rubriker pad Anger ldmpliga tid- och datarubriker
patientdatakolumner
3 Tidkolumn Datum- och tidstdmpel fran realtidsklocka
4 Utmatning slutford Meddelande om att nedladdningen av trenddata &r klar
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5  %SpO, Aktuellt mattnadsvarde
6 PF Aktuell pulsfrekvens
7 PA Aktuell pulsamplitud
8  Status Driftstatus for Overvakningssystemet
Tabell 5-3. Statuskoder
Kod Definition Kod Definition
AO Larm avstangt PH Larm for dvre grans for pulsfrekvens
AS Larmtystnad PL Larm for nedre grans for pulsfrekvens
BU Batteriet anvands PS Pulssokning
LB Svagt batteri sD Sensor lossnat
LM Pulsforlust vid patientrorelse SH Larm for évre gréns for
mattnadsfrekvens
LP Pulsforlust SL Larm for nedre grans for
mattnadsfrekvens
D Patientrorelse detekterad SO Sensor av
MO Patientrorelse

2. Kontrollera att patientdatainstaliningarna éverensstdmmer med férvdantade

instaliningar. Detta omfattar versionen av fast programvara och dess CRC-kod, vilken

bor vara alla nollor, aktuell metod fér att visa data, vagform (trend eller diagram),
larmgransinstallningar, patientlage och SatSeconds™-installning.

3. Granska tidkolumnen, SpO, eller PF tills handelserna av intresse har natts.

4. Matcha driftstatuskoderna med foljande tabell dver aktuell systeminformation.
Se Statuskoder, s. 5-10.

Alternativ for USB-drivrutin for COM-port

Lds in rétt drivrutin frdn produkt-CD-skivan eller -USB-enheten till den anslutna datorn.
USB-drivrutinen ldases in automatiskt.

Kontakta avdelningen for teknisk service eller en lokal Covidien-representant.
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Obs!

Foljande bilder ar exempel pa skarmar som anvandarna kan se nér de installerar en
USB-drivrutin frdn CD-skivan. Det kan se olika ut pa olika operativsystem.

Sa har installerar du en USB-drivrutin fran CD-skivan

1.

8.

9.

Satt in CD-skivan till Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpO2 i den
aktuella datorn.

Kopiera zipfilen COVIDIEN USB to UART Bridge Driver till datorn och installera den i
onskad programmapp.

Hogerklicka pa zipfilen.
Valj Extrahera alla.
Oppna den extraherade mappen.

Starta den exekverbara filen Driver Installer.

Obs!

For att 4ndra platsen for drivrutinen, valj 6nskad mapp genom att klicka p& Andra
installationsplats.

Klicka pa Installera.

Figur 5-7. Exempel, fonstret Installationsprogram fér bridgedrivrutin

% COVIDIEN USB to UART Bridge Driver Installer

COYIDIEN
2} COVIDIENM USB ko UART Bridge

Installation Location: Driver Yersion 6.4

’ C:\Program Files\COVIDIEN, ‘

[ChangelnstaIILocation...] I Install l [ Cancel ]

POX_30122_A
Starta om datorn sd att dndringarna borjar galla.

Anslut dvervakningssystemet till datorn, med USB-dnden ordentligt inford i datorn och
mini-USB:n i dvervakningssystemet.
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10.

Lat datorn avkanna den nya maskinvaran och Ias in InstallShield Wizard, som vagleder
anvandaren genom hela installationsprocessen. Klicka inte pa knappen Avbryt.

Figur 5-8. Exempel, skdrmen Guide for ny maskinvara

Found New Hardware Wizard

Welcome to the Found New
Hardware Wizard

Thiz wizard helps you install software for:

Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge

'J If your hardware came with an installation CD
&2 or floppy disk, insert it now.

‘whhat do you want the wizard to do?

(@ Install the software automatically [Recommended)
() Install from a list or specific location [Advanced)

Click Mext to continue.

Mext > ][ Cancel ]

POX_30124_A

Nar du uppmanas av InstallShield Wizard, klicka pa knappen Nasta for att kopiera
drivrutinen till datorn.

Om man InstallShield Wizard tillhandahaller slutanvéndarlicensavtalet, 1ds igenom

slutanvandarlicensavtalet noga och klicka pa knappen for att godkanna licensvillkoren.

Klicka pa Nasta for att godkdnna avtalet.

Kontrollera platsen for malmappen. For att andra malet, klicka pa Bladdra och valj
Onskad plats.

Klicka pa Nasta for att godkénna platsen fér malmappen.

Klicka pa Installera i det resulterande fonstret for drivrutinsinstallation. Klicka inte
pd knappen Avbryt

Obs!
Om Windows Security visas, vdlj alternativet for att installera drivrutinen.
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20.

21.

22.

Klicka pa knappen OK for att slutféra installationen i det resulterande fonstret Framgang.

Starta om datorn sd att dndringarna borjar galla.

Klicka pa Instaliningar pa menyn Start och valj Kontrollpanel.

Valj System for att dppna fonstret Systemegenskaper.

Klicka pa fliken Maskinvara och sedan pa knappen Enhetshanterare.

Figur 5-9. Exempel, knappen Enhetshanteraren pa fliken Maskinvara

System Properties

?)X]

| System Restore | Automatic Updates ‘ Femate |
| General || Computer Mame l Hardware Advanced

E

Drivers

L

Device Manager

The Device Manager lists all the hardware devices installed
an your computer. Use the Device Manaager to change the
properties of any device.

[ Device Manager

Diriver Signing lets pou make sure that installed drivers are
compatible with Windows. Windows Update lets pou set up
how "Windows connects to Windows Update for drivers.

Diriver Signing ] [ WWindows Update

Hardware Profiles

Hardware profiles provide a way for you to zet up and store
different hardware configurations.

[ Hardware Profiles

Lok H Cancel ] Apply

Valj alternativet Portar i den resulterande listan.

POX_30119_A
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Figur 5-10. Exempel, listan Maskinvara i fénstret Enhetshanteraren

L Device Manager E|@||z]
File Action View Help

-= [ 8 2R a

[+-{4g Human Interface Devices

[+-{=4 IDE ATAJATAPT controllers

[+-&% IEEE 1394 Bus host controllers

[+-58 Imaging devices

[+-%z» Keyboards

B '_') Mice and other pointing devices

B Modems

£} % Monitors

[+ E8 Network adapters

- [ PCMCIA adapters

= Ports (COM &.LPT)

,F\f Communications Port (COM1)

7 ECP Printer Port (LPT1)

"y Intel(R) Active Management Technology - SOL {COMS)
“_y Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
[+ %88 Processors

[+ ; Secure Digital host controllers

[+ @ Smart card readers

+- @, Sound, video and game controllers

[+ System devices
[+ Universal Serial Bus controllers

>

[

POX_30126_A

23. Dubbelklicka pd Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge.

Obs!

Den angivna COM-porten ska dverensstamma med COM-portbeteckningen for
HyperTerminal. Se Sd startar du HyperTerminal, s. 5-8.
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Figur 5-11. Exempel, inledande egenskapsfonster i USB to UART Bridge

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... [? |[X]

General | Part Settings | Driver | Details |

T Siicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COM7)
lj

Device type: Forts [COM & LPT)

b anufacturer: COVIDIEM

Location: Location 0 [CP2102 USE to UART Eridge Cor
Device status

Thiz device is working properly.

If you are having problems with this device, click Troubleshoot to
zkart the troubleshooter.

l Troubleshoot. . J

Device usage:

lUze thiz device [enable] A" ‘

[ Ok J[ Cancel J

POX_30125_A
24. Klicka pa fliken Portinstallningar.

25. Stéllin antal bitar per sekund till en av fyra méjliga baudhastigheter: 19 200 eller 115 200.
Grundinstaliningen fran fabrik & 19 200 bps.

0
Obs!
Overvakningssystemets baudhastighet maste stdmma dverens med den instdllda
baudhastigheten for bryggan USB-till-UART. Endast en behdrig servicetekniker kan
andra denna installning.
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Figur 5-12. Exempel, lista med baudhastigheter under fliken Portinstallningar

Silicon Labs CP210x USB to UART Bridge (COM7) Prope... [? |[X]

General ' Port Settings I Drriver || Details|

Bits per second: | [EEEG— |
Daata bits: | 8 v|
Paity: [None v|

Stop bits: [1 v|

Flow cantrol: [None v|

[ Advanced... J [ Restore Defaults J

[ ] ][ Cancel J

POX_30127_A

26. Klicka pa OK for att slutféra processen.

27. Se Sd hdrladdar du ned trenddata:, s. 5-6, och fortsatt till steg 8 och anvand
HyperTerminal for att ansluta till ©vervakningssystemet.

s.43 Uppgraderingar av fast programvara

Kontakta en behorig servicetekniker vid uppgraderingar av fast programvara
i Overvakningssystemet enligt servicemanualen.
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6 Prestandadvervaganden

o1 Oversikt

Detta kapitel innehaller information om optimering av prestanda hos Nellcor™
sangkantssystem for dvervakning av patients SpOa.

Kontrollera prestandan hos dvervakningssystemet genom att félja procedurerna
som beskrivs i servicemanualen. Lat en behorig servicetekniker utféra dessa
procedurer fore den forsta installationen i klinisk miljo.

2 Oximetriovervaganden

VARNING:

Pulsoximetrimatningar och pulssignal kan paverkas av vissa omgivningstillstand,
fel i applicering av pulsoximetrisensor och vissa patienttillstand.

6.2.1 Pulsfrekvenser

Overvakningssystemet rapporterar endast pulsfrekvenser mellan 20 och 250 slag
i minuten. Detekterade pulsfrekvenser 6ver 250 visas som 250. Detekterade
pulsfrekvenser under 20 visas som noll (0).

6.22 Mattnad

Overvakningssystemet rapporterar mattnadsnivaer mellan 1 och 100 %.



Prestandadvervdaganden

6.3

6.3.1

6.3.2

Prestandadvervaganden

Oversikt

Detta avsnitt innehdller information om optimering av prestandan hos
dvervakningssystemet.

Kontrollera prestandan hos 6vervakningssystemet genom att folja procedurerna
som beskrivs i den tekniska manualen till SRC-MAX funktionstestanordning for
pulsoximetri. Lat en behdrig servicetekniker utfora dessa procedurer fore den forsta
installationen i klinisk miljoé och var 24:e manad som en del av det férebyggande
underhallet. Se Service, s. 7-4.

Patienttillstand

Appliceringsfragor och vissa patienttillstand kan paverka dvervakningssystemets
matningar och orsaka forlust av pulssignal.
Anemi — Anemi orsakar minskat arteriellt syreinnehall. En anemisk patient kan vara
hypoxisk dven om SpO, -matningarna verkar normala. Om anemin dtgdrdas kan det
arteriella syreinnehallet forbattras. Overvakningssystemet kan eventuelltinte méata SpO,
om hemoglobinnivéaerna faller under 5 gm/dl.

Dysfunktionella hemoglobiner — Dysfunktionella hemoglobiner, t.ex.
karboxyhemoglobin, methemoglobin och sulfhemoglobin kan inte transportera syre.
SpO,-madtningarna kan verka normala, men patienten kan vara hypoxisk pd grund av att
det finns mindre hemoglobin tillgéngligt som kan transportera syre. Ytterligare
beddmning férutom pulsoximetri rekommenderas.

Aven andra patienttillstdnd kan paverka matningarna.

1. Délig perifer perfusion

2 Kraftig patientrorelse

3. Venpulsationer

4. Mork hudpigmentering

5. Intravaskuldra fargdmnen (indocyaningrént, metylenblatt)

6. Externt applicerade fargmedel (nagellack, farg, pigmenterad kram)
7. Defibrillering

6-2
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63.3 Information om sensorprestanda

LN

VARNING:

Pulsoximetrimatningar och pulssignal kan paverkas av vissa och pulssignal kan
paverkas av vissa omgivningstillstand, fel i applicering av pulsoximetrisensor och
vissa patienttillstand.

VARNING:

Vavnadsskada kan orsakas av felaktig applicering eller for lang tids anvandning av
en pulsoximetrisensor. Inspektera sensorstallet enligt bruksanvisningen.

VARNING:

Anvand endast Covidien-godkdnda pulsoximetrisensorer och pulsoximetrikablar
vid anslutning till sensoringangen. Anslutning med varje annan kabel eller sensor
paverkar noggrannheten hos sensorns data eftersom detta kan leda till negativa
resultat.

VARNING:
Om staéllet for pulsoximetrisensorn inte tacks av ogenomskinligt material i miljoer
med kraftigt ljus kan det resultera i osakra matningar.

Osakra forhallanden for sensormatning

Flera forhallanden kan orsaka felaktiga matningar med Nellcor™ pulsoximetrisensor.
Felaktig applicering av pulsoximetrisensorn

Placering av pulsoximetrisensorn pa en extremitet med blodtrycksmanschett, arteriell
kateter eller intravaskular slang

Omgivande ljus

Pulsoximetrisensorstallet har inte tdckts med ogenomskinligt material i miljder med kraftigt
omgivningsljus

Kraftig patientrorelse
Mork hudpigmentering

Intravaskuldra fargamnen eller externt applicerad farg, t.ex. nagellack eller pigmenterad
krdm

Bruksanvisning
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Signalforlust

Forlust av pulssignal kan intraffa av féljande anledningar:
Pulsoximetrisensorn dr applicerad for hart

Uppbldsning av en blodtrycksmanschett pd samma extremitet som den fastsatta
pulsoximetrisensorn

Arteriell ocklusion ndra pulsoximetrisensorn

Délig perifer perfusion
Rekommenderad anvandning

Valj en lamplig Nellcor™ pulsoximetrisensor, applicera den enligt anvisningarna och
folj alla varningar och forsiktighetsatgarder som anges i den bruksanvisning som
medfdljer sensorn. Rengdr och avlagsna alla @mnen som t.ex. nagellack fran
appliceringsstallet. Kontrollera regelbundet att sensorn sitter ratt pa patienten.

Starka omgivande ljuskallor som operationslampor (i synnerhet med xenon-lampa),
bilirubin-lampor, fluorescerande ljus, infraréda varmelampor och direkt solljus, kan
paverka prestandan hos Nellcor™-pulsoximetrisensorn. Motverka paverkan fran
omgivande ljus genom att se till att sensorn ar korrekt applicerad och tacka
sensorstdllet med ogenomskinligt material.

Om patientrorelser utgor ett problem, kan du préva en eller flera av foljande atgarder.
Kontrollera att Nellcor™-pulsoximetrisensorn dr korrekt och sakert applicerad.

Flytta sensorn till ett mindre aktivt stalle.

Anvand en sjdlvhaftande sensor som sitter sakrare mot huden.
Anvand en ny sensor med farsk sjélvhaftande baksida.

Hall om méjligt patienten stilla.

Om dalig perfusion paverkar prestanda, dvervdg att anvanda Nellcor™
SpO5-pannsensor (MAXFAST).

6-4
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6.3.4 Minska EMI (elektromagnetisk storning)

VARNING:

Hall patienten under noga uppsikt under 6vervakning. Det dr mojligt om dn
osannolikt, att stralade elektromagnetiska signaler fran kallor utanfor patienten
och 6vervakningssystemet kan orsaka felaktiga matresultat.

VARNING:

Eventuell radiofrekvent sandningsutrustning eller andra narliggande kallor kan
resultera i stérning av 6vervakningssystemet.

VARNING:

Storre utrustning som anvander kretsbrytare for strombrytning kan paverka driften
av 6vervakningssystemet. Anvand inte 6vervakningssystemet i sddana miljoer.

VARNING:

Overvakningssystemet ér avsett att anvindas i miljéer dir signalen kan komma att
skymmas av elektromagnetisk storning. Nar storning uppstar, kan méatningarna
verka felaktiga och det kan verka som om 6vervakningssystemet inte fungerar
korrekt.

> > b P

Observera:

Denna enhet har testats och funnits 6verensstamma med gransvardena fér 60601-1-
2:2007 och IEC 60601-1-2:2014. Dessa granser dr avsedda att ge rimligt skydd mot
skadlig storning i en normal uppstallning av medicinsk utrustning.

P& grund av utbredningen av utrustning som éverfor radiofrekvenser och andra
kallor till elektriskt brus i sjukvardsmiljo (t.ex. elektrokirurgiska enheter,
mobiltelefoner, walkietalkies, elektriska apparater och TV-apparater med hog
upplosning), ar det maéjligt att héga nivaer av sddan stoérning som beror pa att
upphovskallan stdr nara eller ar mycket stark kan resultera i att
dvervakningssystemet inte fungerar som avsett.

Stérningar kan ge upphov till ojdmna matvarden, avbruten funktion eller andra fel.
Om detta intréffar ska du kontrollera anvandningsstallet for att hitta storningskallan
och vidta lampliga dtgarder.

Stdng av och satt pa utrustning i narheten for att identifiera vilken utrustning som
orsakar storningen.

Rikta om eller flytta den stérande utrustningen.
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Oka avsténdet mellan den stérande utrustningen och évervakningssystemet.

Anslut utrustningen till ett uttag pd en annan krets an den som andra enheter dr anslutna till.

Overvakningssystemet genererar, anvander och kan sanda ut radiofrekvent energi
och kan stéra annan utrustning i omgivningen, om den inte installeras och anvands
enligt instruktionerna. Kontakta avdelningen for teknisk service om du behéver
hjalp.

¢4 Sa har far du teknisk service

For att fa teknisk information och assistans, kontakta avdelningen for teknisk service
eller en behorig servicetekniker. Se Teknisk support, s. 1-6.

6-6
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/ Forebyggande underhall

.1 Oversikt

| detta kapitel beskrivs de steg som kravs for att underhalla, ge service at och korrekt
rengdra Nellcor™ sangkantssystem for Gvervakning av patients SpOa.

72 Rengoring

VARNING:

Du far inte spreja, hélla eller spilla nagon vatska pa 6vervakningssystemet, dess
tillbehor, anslutningar, omkopplare eller 6ppningar i chassiet.

VARNING:
Ta ut batterierna ur 6vervakningssystemet fére rengoring.

Forytligrengdring av dvervakningssystemet, folj institutionens procedurer eller utfor
de nedan rekommenderade dtgarderna.
Ytrengoring — Rengdr regelbundet dvervakningssystemets yta med en mjuk duk
som fuktats med ett kommersiellt, icke slipande rengéringsmedel. Torka forsiktigt
ytorna ovantill, nedtill och framtill p& dvervakningssystemet.

Folj rengdringsanvisningarna till sensorn i den medféljande bruksanvisningen.
Innan du forsoker rengéra en Nellcor™-pulsoximetrisensor, Ids bruksanvisningen som
medfdljer sensorn. Varje sensormodell har rengéringsanvisningar som ar specifika
for sensorn. Folj rengdrings- och desinficeringsanvisningarna till
pulsoximetrisensorn i den specifika sensorns bruksanvisning.

Undvik att spilla vatska pa 6vervakningssystemet, i synnerhet i omraden med
kontakter. Om spill intraffar, rengdr och torka noggrant av dvervakningssystemet
innan det anvands igen. Om du ar osaker pa sakerheten hos 6vervakningssystemet,
lat Overvakningssystemet kontrolleras av en behorig servicetekniker.



Férebyggande underhall

7.3

7.4

Atervinning och bortskaffning

Ndr dvervakningssystemet, batteriet eller tillbehdren mdste bytas ut, ska
utrustningen dtervinnas eller bortskaffas i enlighet med tillampliga lokala och
regionala bestammelser.

Underhall av batteriet

VARNING:

Explosionsrisk — Anvand inte batteriet tillsammans med andra typer eller modeller
av batterier fran andra tillverkare, som t.ex. torrbatterier,
nickelmetallhybridbatterier eller litiumjonbatterier.

VARNING:
Explosionsrisk — Anslut inte batteriet med plus- (+) och minus- (-) polerna omvéanda.
Ladda inte batteriet med omvanda polariteter.

Observera:
Covidien rekommenderar starkt att batteriet laddas nar det inte har laddats pa sex
(6) manader eller ldangre.

Observera:
Folj lokala bestammelser och anvisningar om atervinning vid bortskaffning eller
atervinning av enhetskomponenter, inklusive batterier.

Observera:
Kortslut inte batteriet da varme kan alstras. For att undvika kortslutning, lat aldrig
batteriet komma i kontakt med metallféremal, sarskilt vid transport.

Observera:
Léda inte direkt pa batteriet. Varmen som anbringas vid 16dning kan skada
sdkerhetsventilen i batteriets pluslock.

Observera:
Deformerainte batteriet genom att anbringa tryck. Kasta, sla, tappa inte och stot inte
till batteriet.

7-2
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Underhall av batteriet

Observera:
Anvand inte laddare som inte specificerats av Covidien.

Observera:

Misskot inte batteriet och anvand inte batteriet i tilampningar som inte
rekommenderas av Covidien.

Observera:
Hall batteriet ur barns rackhall sa att olyckor undviks.

Observera:

Om nagot problem uppstar med batteriet, stadll vervakningssystemet pa en sdker
plats och kontakta en behorig servicetekniker.

Obs!

Servicemenyn visar antalet djupurladdningar batteriet har fatt. Overvakningssystemet
registrerar en djupurladdningscykel nér batteriet uppnar spanning sedan ett larm om
"kritiskt svagt batteri" har utldsts. Se servicemanualen.

Obs!

Ta ut batteriet om du inte planerar att anvanda dvervakningssystemet under en langre tid.

0
| ZP Obs!
Forvaring av 6vervakningssystemet under langre tid utan att ladda batteriet kan férsémra

batteriets kapacitet. Fullstdndig laddning av ett urladdat batteri tar mer an fyra (4) eller atta
(8) timmar beroende pa batteriet.

Kontrollera regelbundet batteriet sd att det ger optimala prestanda.

Ladda litiumjonbatteriet om Gvervakningssystemet inte har anvants pa sex (6) manader.
Ladda batteriet genom att ansluta dvervakningssystemet till natstrommen.

Lat en behorig servicetekniker byta ut dvervakningssystemets litiumjonbatteri
vartannat ar. Se servicemanualen angdende batteribyte och allménna anvisningar for
service.
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Forebyggande underhall

75 Regelbundna sakerhetskontroller

Covidien rekommenderar att en behorig servicetekniker utfor féljande kontroller var
24:e mdnad.

Inspektera utrustningen med avseende pd mekaniska och funktionella skador eller
slitage.

Inspektera de for sékerheten relevanta markningarna for att kontrollera att de ar lasbara.
Kontakta Covidien eller en lokal Covidien-representant om dekalerna ar skadade eller
olasliga.

Kontrollera att alla tangenter pa frontpanelen samt kablar och tillbehor fungerar
normalt.

76 Service

A VARNING:

Endast en behorig servicetekniker ska avlagsna locket eller rora invandiga
komponenter.

Observera:
Kassera 6vervakningssystemet i enlighet med lokala krav och foreskrifter.

Overvakningssystemet kréver ingen annan rutinmassig service &n rengéring,
batteriunderhall och de servicedatgarder som krdvs av vardinrattningen.
Mer information finns i servicemanualen.

Overvakningssystemet kraver ingen kalibrering.
Lat en behorig servicetekniker byta ut batteriet minst vartannat dr.

Vid servicebehov, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behérig
servicetekniker. Se Teknisk support, s. 1-6.
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8 Felsdkning

s1 Oversikt

Detta kapitel beskriver felsdkning av problem som kan uppsta vid anvandning av
Nellcor™ barbart system for Gvervakning av SpO..

s2 Allmant

VARNING:

Kontrollera patientens vitala tecken med andra metoder vid osakerhet kring
matningsnoggrannheten. Be en behorig servicetekniker att verifiera att
overvakningssystemet fungerar korrekt.

VARNING:
Endast en behorig servicetekniker ska avldagsna locket eller réra invandiga
komponenter.

Om Gvervakningssystemet detekterar ett fel, visas lamplig felkod. Alla felkoder anges
i servicemanualen. Om ett fel intréffar, kontrollera och anslut pa nytt alla
stromanslutningar och kontrollera att batteriet ar fullt laddat. Om felet kvarstar,
anteckna felkoden och kontakta avdelningen for teknisk service eller en behdrig
servicetekniker.



Felsokning

s3 Feltillstand

Tabell 8-1. Vanliga problem och atgérder

Problem

Uppl6sning

Batteriladdningsindikatornarinte

tand

Kontrollera stromsladd

Kontrollera batteri

Kontrollera strdmingangen for vaxelstréom
Kontrollera stromutgdngen

Sensormeddelande

Soékning for SpO, puls
Patientrorelse detekterad
SpO, sensor avstangd
SpO,kabel/sensor frankopplad
SpO, pulsforlust

Se Prestandadvervidganden, s. 6-1.

Kontrollera patientstatus; hall patienten stilla, kontrollera perfusion
Kontrollera alla anslutningar

Placera om sensor

Kontrollera eller byt sjalvhaftande omslag

Valj annat stalle

Varm stallet

Tack sensorn

Anvand pann-, nas- eller dronsensor (endast vuxenpatient)
Anvand Nellcor™ sjélvhaftande sensor

Fast kabeln

Satt fast med pannband (MAXFAST)

Avldgsna nagellack

Lossa sensorn (for hart atdragen)

Isolera extern interferens (elektrokirurgisk enhet, mobiltelefon)
Satt tillbaka kabeln och/eller sensorn

Rengor stallet (MAXR)

Ingen respons vid tryckning pa
Pa/av-knapp

Tryck pa pa/av-knappen under mer &n en (1) sekund.

Kontrollera att elkabeln sitter ordentligt i uttaget.

Kontrollera att natstromsindikatorn blinkar.

Kontrollera att den inte delar natstromskalla med annan utrustning.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behdérig
servicetekniker.

Ingen respons vid
knapptryckning

Kontrollera att knappen Hem inte har blivit intryckt med normal skarm.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behdrig
servicetekniker.

Last i sjalvtestet vid start efter
paslagning

Stang av och sld pa genom att trycka pa pa/av-knappen.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behorig
servicetekniker.

Systemet har last sig

Om systemet laser sig avges en ljudsignal. Tryck pa pa/av-knappen under mer &n
15 sekunder for att tvinga avstangning.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behorig
servicetekniker.

8-2
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Feltillstand

Tabell 8-1. Vanliga problem och atgarder (Fortsattning)

Problem

Upplosning

Tom skarm

Kontrollera att knapparna tands. Tryck i annat fall pd pd/av-knappen for att sl pa.
Kontrollera om stromindikatorn tands eller blinkar.

Anvand samma stromkélla med annan utrustning for att kontrollera att det finns
strom.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behdérig
servicetekniker.

Skdrmen fungerar inte korrekt
och ljudsignalen fér paslagning
hors inte

Anvand inte dvervakningssystemet. Kontakta en behorig servicetekniker eller
Covidiens avdelning for teknisk service.

Inget ljud avges

Kontrollera att volymen inte &r installd pa O eller 1.
Kontrollera att instaliningen for larm inte ar ljudlarm pausat.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behérig
servicetekniker.

Meddelande om onormal
avstangning senast

Kontrollera eventuella tillfalliga installningar, t.ex. larmgranser, responslége och
patientldge, eftersom fabriksinstaliningar eller klinikens standardinstallningar
aktiveras efter dterstallning.

Tryck pa pa/av-knappen for att stromsétta systemet igen.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behorig
servicetekniker.

Datum och tid felaktiga

Stallin tiden i menyn Alternativ.
Kontrollera om formatet for instélining av datumet stdmmer med lokaliteten.

Om systemet visar fel datum och tid &ven efter omstart betyder det att det interna
reservbatteriet ar forbrukat.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behorig
servicetekniker.

Systemet forbrukar
batteriladdning dven vid
anslutning till natstréom

Sakerstall korrekt anslutning mellan elkabeln och vagguttaget.
Kontrollera om stromindikatorn tands eller blinkar.

Anvand samma stromkalla med annan utrustning for att kontrollera att det finns
strom.

Byt ut elkabeln.

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behorig
servicetekniker.

Bruksanvisning
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Felsokning

Tabell 8-1. Vanliga problem och atgarder (Fortsattning)

Problem

Upplosning

Tillstdndet Svagt batteri/Kritiskt
svagt batteri

Anslut systemet till ndtstrom tills det interna batteriet ar fullt laddat.
Kontrollera att systemets elkabel sitter ordentligt i vdgguttaget.
Kontrollera om stromindikatorn tands eller blinkar.

Anvand samma stréomkalla med annan utrustning for att kontrollera att det finns
strom.

Kontrollera batteriets tillverkningsdatum (DOM).

Om felet kvarstar, kontakta avdelningen for teknisk service eller en behorig
servicetekniker.

Osdkra avldsningar av patientens
fysiologiska matvarden, felaktigt
markta eller uteblivna
patientdata

Se Prestandadverviganden, s. 6-1.

Kontrollera patientstatus.

Byt vid behov ut sensorn eller kabeln.

Kontrollera alla anslutningar och placera om vid behov.
Avldgsna kallor till elektromagnetisk stérning.

Avldgsna starkt omgivningsljus.

Dataporten fungerar inte korrekt

Kontrollera att USB-kabeln &r ordentligt ansluten.
Koppla loss USB-kabeln, dterstall strommen till systemet och anslut igen.

Kontrollera att instéliningarna for baudhastighet &r samma for bade
overvakningssystemet och datorn.

Kontrollera maskinvarufliken i fonstret Systemregistreringsinformation pa datorn;
kontrollera normal status.

Kontrollera COM-porten.
Installera om bryggdrivrutinen fran Covidien.

Upplever EMI-stérning

Se Minska EMI (elektromagnetisk stérning), s. 6-5.

Tekniskt systemfel

Anvand inte dvervakningssystemet. Kontakta en behorig servicetekniker eller
Covidiens avdelning for teknisk service.

Se Hantera larm och larmgrdnser, s. 4-10, for information om larmtillstand.
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Returnering

s« Returnering

Kontakta Covidien eller en lokal Covidien-representant for att fa
transportinstruktioner och erhélla ett RGA-nummer. Se Teknisk support, s. 1-6.

Om inte annat anvisas av Covidien, dr det inte nddvandigt att returnera sensorn
eller andra tillbehorsartiklar tillsammans med 6vervakningssystemet. Packa
Overvakningssystemet i originalkartongen. Om originalkartongen inte finns, gar det
bra att anvanda en annan kartong med lampligt férpackningsmaterial for att skydda

det under frakten. Returnera 6vervakningssystemet med en fraktmetod som ger
leveransbevis.
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Sidan lamnad avsiktligt tom
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9

Tilloehor

9.1

Oversikt

Detta kapitel innehdller information till stod for val av Iamplig pulsoximetrisensor for
anvandning med Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpOa.

Nellcor™ pulsoximetrisensorer

VARNING:

Fore anvandning ska du ldasa igenom bruksanvisningen till pulsoximetrisensorn,
inklusive alla varningar, forsiktighetsatgarder och anvisningar.

VARNING:

Anvand endast Nellcor™-godkadnda pulsoximetrisensorer och pulsoximetrikablar vid
anslutning till sensoringdngen. Anslutning med varje annan kabel eller sensor
paverkar noggrannheten hos sensorns data vilket kan leda till negativa resultat.

VARNING:

Anvand inte en skadad pulsoximetrisensor eller pulsoximetrikabel. Anvand inte
en sensor med exponerade optiska komponenter.

VARNING:

Vavnadsskada kan orsakas av felaktig applicering eller for ldng tids anvandning
av en pulsoximetrisensor. Inspektera sensorstéllet med jamna mellanrum enligt
sensorns bruksanvisning.

VARNING:
Pulsoximetrimatningar och pulssignal kan paverkas av vissa omgivningstillstand,
fel i applicering av pulsoximetrisensor och vissa patienttillstand.

VARNING:
Doppa inte ned pulsoximetrisensorn i vatska och utsatt den inte for vata.



Tillbehor

Observera:

Nellcor™ sjalvhaftande pulsoximetrisensorer ar endast avsedda for anvandning med

en patient. Ateranviand inte pulsoximetrisensorer.

Valj Nellcor™ pulsoximetrisensor med hansyn till féljande faktorer: patientens vikt

och aktivitetsniva, hur adekvat perfusionen dr, tillgangliga sensorstallen, behovet av

sterilitet och hur lange dvervakningen forvantas pagd. Anvand foljande tabell vid

valet eller kontakta Covidien eller en lokal Covidien-representant. Se Information om

sensorprestanda, s. 6-3. Anvand Nellcor™ granssnittskabel for pulsoximetri for att

ansluta pulsoximetrisensorn till dvervakningssystemet.

Tabell 9-1. Modeller och patientstorlekar fér Nellcor™-pulsoximetrisensorer

Nellcor™-pulsoximetrisensor SKU Patient
storlek
Nellcor™ Preemie SpO,-sensor, icke sjdlvhaftande (fér engdngsbruk) SC-PR <1,5kg
Nellcor™ SpO, -sensor, nyfddd, icke sjdlvhaftande (for engdngsbruk) SC-NEO 1,51ill 5 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, vuxen, icke sjalvhaftande (fér engangsbruk) SC-A >40 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, vuxen-neonatal, med band (dteranvdndbar, OXI-A/N <3eller >40
sjalvhaftande) kg
Nellcor™ SpO,-sensor, pediatrisk-spddbarn, med band (dteranvandbar, OXI-P/I 3till 40 kg
sjalvhaftande)
Nellcor™ SpO,-sensor, barn, tva delar (steril, endast engangsbruk) p 10 till 50 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, nyfédd-vuxen, tva delar (steril, endast engéngsbruk) N <3eller >40
kg
Nellcor™ SpO,-sensor, vuxen, tva delar (steril, endast engangsbruk) A >30 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, nyfédd-vuxen, (steril, endast engangsbruk) MAXN <3eller >40
kg
Nellcor™ SpO,-sensor, spddbarn (steril, endast engangsbruk) MAXI 3till 20 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, barn, (steril, endast engangsbruk) MAXP 10 till 50 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, vuxen, (steril, endast engangsbruk) MAXA >30 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, vuxen (steril, endast engdngsbruk) MAXAL >30kg
Nellcor™ SpO,-sensor fér ndsa, (steril, endast engdngsbruk) MAXR >50 kg

Bruksanvisning



Nellcor™ pulsoximetrisensorer

Tabell 9-1. Modeller och patientstorlekar for Nellcor™-pulsoximetrisensorer (Fortsattning)

Nellcor™-pulsoximetrisensor SKU Patient

storlek
Nellcor™ SpO,-pannsensor MAXFAST >10kg
Nellcor™ SpO,-sensor, vuxen (icke-steril, dteranvandbar) DS-100A >40 kg
Nellcor™ SpO,-sensor, dteranvandbar pa flera stallen (osteril) D-YS >1kg
Nellcor™ SpO,-6ronsensorkldamma, dteranvandbar (osteril) D-YSE >30 kg
Nellcor™ SpO,-sensorkldmma, barn, dteranvandbar (osteril) D-YSPD 3till 40 kg
Nellcor™ flexibel SpO,-sensor (teranvéndbar-stor) FLEXMAX >20 kg
Nellcor™ flexibel SpO,-sensor (teranvandbar-liten) FLEXMAX-P >20 kg
Nellcor™ flexibel SpO,-sensor (dteranvéndbar-stor, hemmavard) FLEXMAX-HC >20 kg
Nellcor™ flexibel SpO,-sensor (teranvéndbar-liten, hemmavard) FLEXMAX-P-HC >20 kg

0
Obs!
Fysiologiska tillstdnd, medicinska forfaranden eller externa medel som kan stéra
dvervakningssystemets férmaga att detektera och visa matningar omfattar dysfunktionellt
hemoglobin, arteriella fargédmnen, 1ag perfusion, mérk hudpigmentering och externt
applicerade fargmedel som t.ex. nagellack, fargdmne eller pigmenterad kram.
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Tillbehor

o3 Tillvalsutrustning

Kontakta Covidien eller en lokal Covidien-representant for att f& mer information om

tillvalsutrustning for anvandning med 6vervakningssystemet.

. Adapterplatta — Denna adapterplatta passar till vanliga, kommersiellt tillgangliga
GCX-hdllare och anvands for att sékert montera dvervakningssystemet pa en

vagghallare eller ett hjulstativ. Adapterplattan satts fast nedtill pa
Overvakningssystemet.

- GCX vaggmonteringsarm och -kanal — M-seriens vdggmonteringsarm satts fast
pa adapterplattan, som satts fast pad M-seriens arm. Armen skjuts in i
vaggmonteringskanalen.

«  GCX hjulstativ — GCX rullstativ satts fast pa adapterplattan.

Covidien Technical Services: Patient Monitoring
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048 USA

1.800.635.5267, 1.925.463.4635
eller kontakta en lokal Covidien-representant

www.covidien.com

o4 Test av biokompatibilitet

Test av biokompatibilitet har utforts pa Nellcor™-pulsoximetrisensorer i enlighet
med ISO 10993- 1, Biologisk utvardering av medicinsk utrustning, Del 1: Utvardering
och test. Sensorerna har klarat det rekommenderade testet av biokompatibilitet och
dverensstammer darfor med 1SO 10993- 1.
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10

10.1

10.2

Funktionsteori

Oversikt

| detta kapitel forklaras teorin bakom driften med Nellcor™ sangkantssystem for
overvakning av patients SpOz2.

Teoretiska principer

Overvakningssystemet anvander pulsoximetri for att mata den funktionella
syremattnaden i blodet. Pulsoximetri fungerar genom att man faster en Nellcor™-
pulsoximetrisensor till en pulserande arteriell kdrlbdadd som t.ex. ett finger eller en ta.
Sensorn innehaller en dubbel ljuskalla och en fotodetektor.

Ben, vavnad, pigmentering och vendsa karl absorberar normalt en konstant
ljusmangd under en given tidsperiod. Den arteriella karlbadden pulserar normalt
och absorberar varierande ljusmangder under pulsationerna. Mangden absorberat
ljus dversatts till en matning av funktionell syremattnad (SpO,).

Omgivningsforhallanden, applicering av sensorn och patientens tillstand kan
paverka pulsoximeterns férmaga att korrekt mata SpO,. Se Prestandadverviganden,

s. 6-1.

Pulsoximetri baseras pa tva principer: Att absorptionen av rétt och infrardtt ljus
(matt med spektrofotometri) skiljer sig at hos oxyhemoglobin och
deoxyhemoglobin, och att volymen arteriellt blod i vavnaden (och darmed blodets
ljusabsorption) andras under pulsationen (registrerat med pletysmografi). Ett
dvervakningssystem bestammer SpO, genom att ldta rott och infrarott ljus passera
in i en arteriell béddd, och mater férandringar i ljusabsorption under ljusvdgornas
cykel. Réda och infrardda lysdioder av lagenergityp i oximetrisensorn fungerar som
ljuskallor. En fotodiod fungerar som fotodetektor.

Eftersom oxyhemoglobin och deoxyhemoglobin har olika ljusabsorption,
ar mangden rott och infrarott ljus som absorberas av blodet relaterat till
hemoglobinets syremattnad.

Overvakningssystemet utgdr fran det arteriella flodets pulsvagor for att méta
syremattnadeniarteriellt hemoglobin. | systole kommer en ny pulsvag med arteriellt



Funktionsteori

10.3

blod in i karlbadden, och blodvolymen och ljusabsorptionen &kar. | diastole nar
blodvolymen och ljusabsorptionen sin lagsta niva. | dvervakningssystemet baseras
SpO,-mdtningarna pa skillnaden mellan max- och minimiabsorption (matningar vid
systole och diastole). Pa detta vis satts fokus pa ljusabsorptionen hos pulserande
arteriellt blod och effekterna av icke-pulsatila absorberande material, som t.ex.
vavnad, ben och vendst blod, elimineras.

Automatisk kalibrering

Eftersom hemoglobinets ljusabsorption ar vaglangdsberoende och
medelvaglangden hos lysdioderna varierar, sa maste ett dvervakningssystem
bestamma medelvaglangden hos pulsoximetrisensorns roda lysdioder for att kunna
mata SpO, med hog noggrannhet.

Vid 6vervakningen valjer programvaran i dvervakningssystemet koefficienter som
ar lampliga for vaglangden hos den individuella sensorns réda lysdiod, och dessa
koefficienter anvands for att faststalla SpO,.

For att kompensera for skillnader i vavnadstjocklek, justeras dessutom
ljusintensiteten hos sensorns lysdioder automatiskt.

Obs!
Under vissa automatiska kalibreringsfunktioner, visas eventuellt en rak linje pa

dvervakningssystemets pletysmografivdgform. Detta ar normalt och behdver inte dtgardas.

104 Funktionell kontra fraktionell mattnad

Overvakningssystemet mater funktionell mattnad - syresatt hemoglobin uttryckt
som procentandelen hemoglobin som kan transportera syre. Det detekterar inte
signifikanta mangder dysfunktionellt hemoglobin, t.ex. karboxyhemoglobin eller
methemoglobin. Hemoximetrar som t.ex. IL482 mater daremot fraktionell mattnad
dar syresatt hemoglobin, uttryckt i procent av allt uppmatt hemoglobin, inklusive
uppmatta dysfunktionella hemoglobiner. For att kunna jamféra funktionella
madttnadsmatningar med vdrden frdn ett évervakningssystem som mater fraktionell
mattnad, maste de fraktionella matningarna konverteras angiven ekvation.
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Bruksanvisning



Uppmatt kontra berdknad mattnad

o=—20C 100
100 —(n +A)

@ funktionell mdttnad n  %karboxihemoglobin

(1) fraktionell saturation A % methemoglobin

10s Uppmatt kontra beraknad mattnad

Vid berdkning av mattnaden utifran partiellt syrgastryck (PO2) vid blodgasmatning
kan det beraknade vardet skilja sig fran ett dvervakningssystems SpO,-matning.
Detta brukar intraffa nar mattnadsberakningar utesluter korrigeringar for effekterna

av variabler som t.ex. pH, temperatur, det delvisa trycket av koldioxid (PCO2) och 2,3-
DPG, som dndrar forhallandet mellan PO2 och SpO,.

Figur 10-1. Dissociationskurva fér oxyhemoglobin
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Funktionsteori

106 SatSeconds™ larmhanteringsfunktion

Overvakningssystemet évervakar den procentuella andelen
hemoglobinbindningsstallen som dr mattade med syre i blodet. Med traditionell
larmhantering stalls Gvre och undre larmgranser in for att larma vid specifika SpO5-
nivder. Nar SpO,-nivan fluktuerar ndra en larmgrans, avges ljudlarmet varje gang
gransvardet dverskrids. SatSeconds™ évervakar grad och varaktighet av desaturation
som indikation pa tillstandets allvarlighetsgrad. Foljaktligen hjalper SatSeconds™-
funktionen till att sarskilja kliniskt signifikanta handelser fran lindrig och kortvarig
desaturation som kan resultera i besvarande larm.

Har foljer ett exempel pd en serie hdandelser som leder till Gvertradelse av
SatSeconds™-larmgransen. En vuxen patient upplever flera mindre desaturationer
och darefter en kliniskt signifikant desaturation.

Figur 10-2. Serie med SpO,-hdndelser

$pO,
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T ' -

POX_30128_A

a  Forsta SpO,-hdndelse
b Andra SpO,-hdndelse

¢ Tredje SpO,-hdndelse
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SatSeconds™ larmhanteringsfunktion

106.1 FOrsta SpO,-handelse

Beakta den forsta handelsen. Anta att SatSeconds™-larmgrénsen ar installd pa 25.
Patientens SpO2 sjunker till 79 % och handelsen varar i tva (2) sekunder innan
mattnaden dterigen overstiger den nedre larmtroskeln pa 85 %.

6 % fall under den nedre larmgranstroskeln
x 2 sekunders varaktighet under nedre troskeln

12 SatSeconds™, inget larm

Eftersom larmgransen for SatSeconds™ ar instdlld pad 25 och det faktiska antalet
SatSeconds™ ar 12, avges inget ljudlarm.

Figur 10-3. Forsta SpO,-hdndelse: Inget SatSeconds™-larm
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1062 Andra SpO,-hédndelse

Beakta den andra hdndelsen. Anta att SatSeconds™-larmgransen ar fortfarande
installd pa 25. Patientens SpO, sjunker till 84% och handelsen varari 15 sekunder

innan mattnaden dterigen overstiger den nedre larmtroskeln pa 85 %.

1 % fall under den nedre larmgrénstroskeln
x 15 sekunders varaktighet under nedre tréskeln

15 SatSeconds™™, inget larm

Eftersom larmgransen for SatSeconds™ dr installd pa 25 och det faktiska antalet
SatSeconds™ ar 15, avges inget ljudlarm.

Figur 10-4. Andra SpO,-handelse: Inget SatSeconds™-larm

Spo,
100
98
9%
9%
92
920
88
86
84
82 . .
r 1
80 15s
78 N
76 .
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74
)
‘ _
0 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 s
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SatSeconds™ larmhanteringsfunktion

1063 Tredje SpO,-hdndelse

Beakta den tredje handelsen. Anta att SatSeconds™-larmgrénsen ar fortfarande
installd pa 25. Vid den har handelsen sjunker patientens SpO, till 75 %, vilket &r 10 %
under den nedre larmtroskeln pa 85 %. Eftersom patientens mattnad inte atergar till
ett varde dver den nedre larmtroskeln inom 2,5 sekunder, avges ett larm.

10% fall under den nedre larmgrénstroskeln
x 2,5 sekunders varaktighet under nedre tréskeln

25 SatSeconds™™, resulterar i ett larm

P& denna mattnadsniva kan handelsen inte vara langre an 2,5 sekunder utan att ett
SatSeconds™-larm utloses.

Figur 10-5. Tredje SpO,-hdndelse: Utldser SatSeconds™-larm

Sp0
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Funktionsteori

10.6.4 SatSeconds™-skyddsnatet

SatSeconds™-"skyddsnatet” ar till for patienter med en mattnad som ofta faller under
gransen, utan att stanna under gransen tillrackligt lange for att SatSeconds™-
tidsinstaliningen ska nds. Nar tre eller flera gransoverskridningar sker inom

60 sekunder, utloses ett larm, dven om SatSeconds™-tidsinstallning inte har
uppnatts.

10-8 Bruksanvisning



11 Produktspecifikationer

1.1 Gversikt

Detta kapitel innehaller fysiska specifikationer och driftspecifikationer for Nellcor™
sangkantssystem for dvervakning av SpO2. Kontrollera att alla produktkrav ar
uppfyllda innan dvervakningssystemet installeras.

1.2 Fysiska egenskaper

Holje
Vikt 1,6 kg inklusive batteri
Dimensioner 255 % 82 % 155 mm

Display
Skarmstorlek 109,22 mm, diagonalt matt
Skarmtyp TFT LCD, vit LED-bakbelysning, visningskon pa 30° och optimalt
visningsavstand pa 1 meter
Uppldsning 480 x 272 pixel
Kontroller

Ratt Ratt
Knappar Pa/av-knapp, Larmljud pausat, Hem

Larm
Kategorier Patientstatus och systemstatus
Prioritet Lag, medel och hog
Meddelande Ljud och visuellt
Instalining Standard och individuell

Larmvolymniva

45till 80 dB
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113 Elektricitetskrav

Batteristromkrav Vaxelstrom 100-240VAC, 50/60Hz, 45 VA
Spanning och kapacitet for litiumjonbatteri, 10,8 V/ 2200 mAh

5 timmar!

Spanning och kapacitet for litiumjonbatteri, 10,8 V/ 4400 mAh

10 timmar'

Overensstammelse 91/157/EEG

Snabbsakring 2A 32VAC/DC
Snabbsakring 500 mA 32VAC/50DC

Nya batterier rdcker normalt under den angivna tiden vid drift i normalt responslége, med pulspip,
SatSeconds™ aktiverat, utan extern kommunikation, inga ljudlarm och vid 25 °C + 5 °C.

114 Miljoforhallanden

Obs!

Systemet fungerar eventuellt inte enligt prestandaspecifikationerna om det férvaras eller
anvands utanfor angivna temperatur- och luftfuktighetsintervall.

Tabell 11-1. Intervall for transport-, férvarings- och driftforhallanden

Transport och férvaring

Driftforhallanden

Temperatur -20 °C till 60 °C, -5°Ctill 40 °C
(-4 °F till 140 °F) (41 °F till 104 °F)

Hojd -304 till 6 096 m, -170till 4877 m,

(-1000 till 20 000 ft.) (-557 till 16 000 ft.)
Tryck 50 kPa till 106 kPa, 58 kPa till 103 kPa,

(14,7 in. Hg till 31,3 in. HQ) (17,17in. Hg till 30,4 in. Hg)

Relativ 15 1ill 93 % icke-kondenserande
fuktighet

Bruksanvisning
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115 Tondefinition
Tabell 11-2. Tondefinitioner
Tonkategori Beskrivning
Hogprioritetslarm
Volymniva Justerbar (niva 1-8)

Tonhdjd (+ 20 Hz)

976 Hz

Effektiv pulsvaraktighet (ty)

160 msek (IEC 60601-1-8)

Antal pulser i skur

10, intervall mellan skurar 4 sek (IEC 60601-1-8)

Repetitioner

Kontinuerligt

Ton fér medelprioritetslarm

Volymniva

Justerbar (niva 1-8)

Tonhdjd (+ 20 Hz)

697 Hz

Effektiv pulsvaraktighet (ty)

180 msek (IEC 60601-1-8)

Antal pulser i skur

3, intervall mellan skurar 8 sek (IEC 60601-1-8)

Repetitioner

Kontinuerligt

Ton for lagprioritetslarm

Volymniva

Justerbar (niva 1-8)

Tonhojd (+ 20 Hz)

488 Hz

Effektiv pulsvaraktighet (ty)

180 msek (IEC 60601-1-8)

Antal pulser

1, intervall mellan skurar 16 sek (IEC 60601-1-8)

Repetitioner

Kontinuerligt

Paminnelseton fér larm

Volymniva Kan inte andras
Tonhojd (+ 20 Hz) 800 Hz
Pulsbredd (+ 20 msek) 200 msek

Antal pulser

1 puls per sekund, 3-10 min mellan skurar

Repetitioner

Kontinuerligt

Bruksanvisning
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Tabell 11-2. Tondefinitioner (Fortsattning)

Tonkategori

Beskrivning

Py

nappsignal

Volymniva

Justerbar (Av, niva 1-7)
(Ogqiltiga knapptryckningar ignoreras)

Tonhojd (£ 20 Hz)

440 Hz (giltig), 168 Hz (oqiltig)

Pulsbredd (= 20 msek)

110 msek

Antal pulser

Inte tillampligt

Repetitioner

Ingen repetition

Ton for godkant sjalvtest vid start

Volymniva Kan inte andras
Tonhojd (£ 20 Hz) 780 Hz
Pulsbredd (= 20 msek) 1500 msek
Antal pulser Inte tillampligt

Repetitioner

Ingen repetition

1.6 Prestandaspecifikationer

Tabell 11-3. Trender

Typer

Diagram och tabell

Minne

Sparar totalt 88 000 datahdndelser
Sparar datum och tid, larmtillstand,
pulsfrekvens och SpO,-métningar

Diagramformat

Totalt 2 diagram
Ett diagram for SpO,-parametrar

Ett diagram for pulsfrekvensparametrar

Tabellformat

En tabell for alla parametrar

Display

5 listor

Bruksanvisning
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Tabell 11-4. Nellcor™-sensorns noggrannhet och intervall

Omradestyp

Omradesvarden

Matintervall

SpO, mattnadsintervall

1 ill 100 %

Pulsfrekvensintervall

20 till 250 slag per minut (bpm)

Perfusionsintervall 0,03 till 20 %

Visad svephastighet 6,25 mm/sek
Noggrannhet’

Mattnad

Vuxen? 3 70 % till 100 % +2 siffror

Vuxen och Neonatal, [3g mattn.? 60 till 80 % +3 siffror

Neonatal*° 70 till 100 % +2 siffror

Ldg perfusion6 70till 100 % <2 siffror

Vuxen och Neonatal med rérelse? 70 ill 100 % =3 siffror

Pulsfrekvens

Vuxen och Neonatal?® 34 20 till 250 bpm +3 siffror

Lag perfusion® 20 till 250 bpm +3 siffror

Vuxen och Neonatal med rérelse? 20 till 250 bpm =5 siffror

Noggrannheten avseende méattnadsgrad varierar med sensortyp. Se tabellen dver
sensornoggrannhet pd www.covidien.com/rms.

Specifikationerna avseende noggrannhet baseras pd matningar av friska vuxna frivilliga under
kontrollerade hypoxistudier inom angivna mattnadsintervall. Férsokspersonerna rekryterades ur
den lokala populationen och inbegrep man och kvinnor i dldrarna 18-50 ar samt med olika
hudpigmentering. Pulsoximeter- SpO2-avldsningar jdmférdes med SaO2-varden pa blodprover
med uppmatt hemoximetri. Alla noggrannhetsvarden uttrycks som +1 SD. Eftersom métningar
med pulsoximeterutrustning ar statistiskt férdelade, kan cirka tva tredjedelar av méatningarna
forvantas falla inom detta noggrannhetsintervall (ARMS) (mer information finns i tabellen éver
sensornoggrannhet).

3Specifikationer for vuxna visas for sensorerna OxiMax™ MAXA och MAXN med
Overvakningssystemet.

4Specifikationer for spadbarn visas for sensorerna OxiMax™ MAXN med dvervakningssystemet.

Bruksanvisning
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3Klinisk funktionalitet hos MAX-N-sensorn har uppvisats p& en population av inlagda
neonatalpatienter. Den observerade SpO2-noggrannheten var 2,5 % i en studie med

42 patienter i dldrarna 1 till 23 dagar, vikt frdn 750 till 4 100 gram och 63 observationer gjordes
som strackte sig fran 85 % till 99 % Sa02.

SSpecifikationen avser Gvervakningssystemets prestanda. Avldsningsnoggrannheten vid l&g
perfusion (detekterad IR-pulsmoduleringsamplitud 0,03 % till 1,5 %) validerades med hjalp av
signaler fran en patientsimulator. SpO2- och pulsfrekvensvérden varierade Gver hela
overvakningsintervallet ver ett intervall med svaga signalférhallanden och jamférdes med kénd
maéttnad och pulsfrekvens hos indatasignalerna.

’Matnoggrannhet vid rorelse kontrollerades under en kontrollerad hypoxiblodstudie éver ett
Sa02-intervall pa 70 till 98 % och ett bekvamlighetsurval med en pulsfrekvens pd 47-102 bpm.
Forsokspersonerna utférde gnid- och knackrérelser med en amplitud pd 1-2 cm med
aperiodiska intervall (slumpmassigt férdnderliga) och en slumpmassig frekvensvariation pa
mellan 1-4 Hz. Genomsnittlig modulation var 4,27 % i stillhet respektive 6,91 % i rorelse.
Matnoggrannheten vid rorelse dver hela det angivna pulsfrekvensintervallet kontrollerades med
syntetiska signaler fran en patientsimulator med representativa hjart- och signalartefakter.
Tillamplighet: Sensorerna OxiMax MAXA, MAXAL, MAXP, MAXI och MAXN.

Tabell 11-5. Anvandningsomraden och stromforlust for Nellcor™-sensor

Anvandningsomrade och forlust

Rott ljus vaglangd Cirka 660 nm
Infrarott ljus vaglangd Cirka 900 nm
Optisk uteffekt Mindre &n 15 mW
stromforlust 52,5 mw

Bruksanvisning
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117 Produktens overensstammelse

Overensstimmelse med standarder EN ISO 80601-2-61: Version 1.0
EN IEC 60601-1: Version 3.1
EN IEC 60601-1-2: Version 3.0 och 4.0
EN IEC 60601-1-6: Version 3.1
EN IEC 60601-1-8: Version 2.1
ENIEC 60601-1-11: Version 2.0
CAN/CSA C22.2 nr60601-1:14 3:e utgdvan
ANSI/AAMI ES 60601-1:2005/(R)2012

Utrustningens klassificeringar

Skyddsklass avseende elektrisk stot Klass Il (Intern stromkalla)

Skyddsniva avseende elektrisk stot BF-typ — applicerad del

Typ av drift Kontinuerlig

Elektromagnetisk kompatibilitet IEC 60601-1-2:2007 (version 3.0) och IEC 60601-1-2:2014 (version 4.0)
Vétskeintrang IP22: Skyddad mot infoéring av fingrar och vatten som droppar lodratt
Sakerhetsgrad Inte ldmplig att anvandas i narheten av lattantandlig anestetika

118 Tillverkarens deklaration och vagledning

11.8.1 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

VARNING:

Detta 6vervakningssystem ar endast avsett for anvandning av vardpersonal. Detta
overvakningssystem kan orsaka radiostorningar eller kan stora driften av
narliggande utrustning, oavsett om det ar CISPR-kompatibelt eller inte. Det kan bli
nodvandigt att vidta reduceringsatgarder, till exempel genom att vrida pa eller flytta
pa overvakningssystemet eller avskarmning av installationsplatsen.

VARNING:

Anvandning av tillbehor, sensorer och kablar av annat slag @n specificerade kan
resultera i felaktiga matningar med 6vervakningssystemet och 6kade utslapp fran
overvakningssystemet.

Bruksanvisning
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A VARNING:

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar
och externa antenner) far inte anvandas narmare an 30 cm (12 tum) till nagon del av
overvakningssystemet, inklusive kablar. Annars kan det leda till en forsamring av
overvakningssystemets prestanda.

Observera:

For basta mojliga produktprestanda och matnoggrannhet bor endast tillbehér som
levereras eller rekommenderas av Covidien anvandas. Anvand tillbehér i enlighet
med bruksanvisningen. Anvand endast tillbeh6r som har godkants i det
rekommenderade biokompatibilitetstestet enligt ISO 10993-1.

Overvakningssystemet ar endast lampligt for ordinerad anvandning i de angivna
elektromagnetiska miljderna, i enlighet med IEC 60601-1-2:2007 och IEC 60601-1-
2:2014-standarden. Overvakningssystemet kraver speciella forsiktighetsatgarder vid
installation och drift for elektromagnetisk kompatibilitet. | sarskilt fall kan
anvandningen av narliggande mobil eller barbar kommunikationsutrustning
paverka dvervakningssystemets prestanda.

Obs!

Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gor den ldamplig fér anvandning i en
bostadsmiljo (for vilken CISPR 11 klass B normalt krévs). Denna utrustning kan inte erbjuda
adekvat skydd mot radiokommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva ta ytterligare
atgarder genom att t.ex. vrida eller flytta utrustningen.

Bruksanvisning
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Elektromagnetisk stralning

Tabell 11-6. Riktlinjer och efterlevnad avseende elektromagnetisk immunitet

Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning
(IEC/EN 60601-1-2)

Overvakningssystemet &r avsett att anvandas i nedan specificerad elektromagnetisk miljo. Kunden eller
anvandaren ska tillse att dvervakningssystemet anvands i saddan miljo.

Stralningstest Overensstam- Elektromagnetisk milj6 - riktlinjer
melse

RF-emission Grupp 1, Overvakningssystemet &r lampligt for att anvéndas i alla
CISPR 11 Klass B utrymmen.

Harmoniska emissioner Klass A Overvakningssystemet &r lampligt for att anvandas i alla
IEC/EN 61000-3-2 utrymmen.

Spanningsfluktuationer/ | Uppfyller kraven Overvakningssystemet &r lampligt for att anvéndas i alla
flimmerstralning utrymmen.

IEC/EN 61000-3-3
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Elektromagnetisk immunitet

Tabell 11-7. Riktlinjer och efterlevnad géllande elektromagnetisk immunitet

(IEC/EN 60601-1-2)

Véagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Overvakningssystemet &r avsett att anvandas i nedan specificerad elektromagnetisk miljo. Kunden eller
anvandaren ska tillse att dvervakningssystemet anvands i sadan miljo.

transienter/
pulsskurar

IEC/EN 61000-4-4

natledningar

+ 1 kV for ingdende/
utgdende ledningar

natledningar

+ 1 kV for ingadende/
utgdende ledningar

Immunitets- IEC/ EN 60601-1-2 Overensstaimmelse- Elektromagnetisk miljo -
test Testniva niva riktlinjer

Elektrostatisk + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Golv skall vara av trg, betong eller

urladdning (ESD) +15 KV luft +15 kV luft keramiska plattor. Om golv &r

IEC/EN 61000- 4- 2 tdckta med syntetiska material,
skall den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.

Elektriska snabba + 2 kV for + 2 kV for Natstrommens kvalitet ska vara

standard for kommersiell milj¢ eller
sjukhusmiljo.

Stromsprang
IEC/EN 61000-4-5

+ 1 kV differentiellt
lage

+ 2 kV normallage

+ 1 kV differentiellt
lage

+ 2 kV normalldage

Natstrommens kvalitet ska vara
standard for kommersiell milj¢ eller
sjukhusmiljo.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer

IEC/EN 61000-4-11

100 % reduktion for
0,5 cykler (vid 0°,45°,
90°, 135°,180°, 225°,
270° och 315°)

100 % reduktion for
1,0 cykel (vid 0°)

30 % reduktion for
25/30 cykler (vid 0°)

100 % reduktion for
0,5 cykler (vid 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° och 315°)

100 % reduktion for
1,0 cykel (vid 0°)

30 % reduktion for
25/30 cykler (vid 0°)

Natstrommens kvalitet ska vara
standard for kommersiell milj¢ eller
sjukhusmiljo.

Om kontinuerlig drift av
overvaknings-systemet kravs
understromavbrott
rekommenderas att
overvakningssystemet
stromforsorjs av en avbrottssaker

IEC/EN 61000-4-8

100 9% reduktion for 100 % reduktion for strémkalla eller av batterd
250/300 cykler (vid 0°) | 250/300 cykler (vid 0°) '
Magnetiskt falt 30 A/m 30 A/m Det kan bli nédvandigt med
vid natfrekvens placering pa langre avstand fran
(50/60 Hz) magnetiska kraftfalt eller att

installera magnetfaltsskydd.

Bruksanvisning
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Tabell 11-8. Rekommenderade berdkningar for separationsavstand

Véagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet (IEC/EN 60601-1-2)

Overvakningssystemet &r avsett att anvandas i nedan specificerad elektromagnetisk miljé. Kunden eller anvandaren
ska tillse att dvervakningssystemet anvands i sadan miljo.

Immunitets- | IEC/EN 60601-1-2 | Overensstimmelse- Elektromagnetisk miljo
test Testniva niva riktlinjer

Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas pa narmare avstand fran nagon del av
dvervakningssystemet, inklusive kablar, dn det
rekommenderade avstandet som berdknas med
tillamplig ekvation for séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Lednings- 3Vrms 3Vrms
bunden RF 150 kHz till 150 kHz till _
IEC/EN 80 MHz 80 MHz 4 = 1,2./P

61000-4-6 6 Vrms ISM-band 6 Vrms ISM-band

Utstralad RF 20V/m 20V/m
EC/EN 80 MHz till 80 MHz il d=0,2JP
61000-4-3 2,5 GHz 2,5 GHz
80 MHz till 800 MHz
10V/m 10V/m
80 MHz till 80 MHz till 4 =0, 4“/1_3
2.7 GHz 2,7 GHz 800 MHz till 2,7 GHz

dar Parsandarens maximala nominella uteffektiwatt (W)
enligt tillverkaren av séndaren och d &r det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran fasta RF-sandare, faststalld med en
elektromagnetisk fltstudie?, ska vara lagre &n
Overensstammelsenivan i respektive frekvensomradeP.

Storning kan intréffa i ndrheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

(@)

NOT 2: Dessa riktlinjer &r kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning paverkas av absorption och reflektion
fran byggnader, féremal och manniskor.

NOT 1: Vid 80 MHz och 800 MHz ska det hogre frekvensintervallet tilldmpas.
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Tabell 11-8. Rekommenderade berdkningar for separationsavstand (Fortsattning)

Véagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet (IEC/EN 60601-1-2)

Overvakningssystemet &r avsett att anvandas i nedan specificerad elektromagnetisk miljé. Kunden eller anvandaren

ska tillse att dvervakningssystemet anvands i sddan miljo.

Immunitets- | IEC/EN 60601-1-2 | Overensstimmelse- Elektromagnetisk miljo

test

Testniva niva riktlinjer

aF‘a\tstyrkan fran fasta sdndare, sdsom basstationer for mobiltelefoner och sladdlésa telefoner och landkortvdgsradiosandare,
amatorradioapparater, radiosandningar pa AM- och FM-band och TV-sdndningar kan inte teoretiskt forutsdgas med noggrannhet. For
att mata den elektromagnetiska miljé som skapas av fasta RF-séndare, bor en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den
uppmatta faltstyrkan pa platsen dar dvervakningssystemet anvands overskrider gallande Gverensstammelseniva for RF, enligt ovan, ska
man kontrollera att Overvakningssystemet fungerar normalt. Om onormal funktion observeras, kan det bli nédvéandigt att vidta
ytterligare dtgarder genom att t.ex. vrida eller flytta Gvervakningssystemet.

bOver frekvensomradet 150 kHz — 80 MHz, ska faltstyrkan vara mindre an 3 V/m.

Tabell 11-9. Rekommenderade separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF- kommunikations
utrustning och évervakningssystemet
(IEC/EN 60601-1-2)

Overvakningssystemet &r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo, dar utstrdlade RF-stdrningar ér

kontrollerade. Kunden eller anvdandaren av 6vervakningssystemet kan forhindra elektromagnetisk storning

genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar/flyttbar RF (sdndare) och dvervakningssystemet
enligt nedanstdende rekommendationer och den maximala uteffekten av radioutrustningen.

Sandarens max. Separationsavstand enligt sandarens frekvens i meter
nominella uteffekt
(P)i watt d=1,2./P d=0,2./P d = 0,4./P
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
0,01 012 0,02 0,04
0,10 038 0,06 013
1,00 1,20 0,20 0,40
10,00 3,80 0,63 1,26
100,00 12,00 2,00 4,00

For sdndare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet (d) i meter (m) uppskattas med hjélp av den ekvation som ska tilldmpas pa séndarens
frekvens, dar P &r séndarens nominella maximala uteffekt i watt W) enligt séndarens tillverkare.

NOT 1: Vid 80 MHz och 800 MHz ska separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet tilldmpas.

NOT 2: Dessa riktlinjer dr kanske inte tilldmpliga i alla situationer. Elektromagnetisk fortplantning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.
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Tabell 11-10. Testspecifikationer for kapslingsportens immunitet for RF-tradlés kommunikationsutrustning

Test- Band Service Modulering Max. effekt Avstand | Immunitets-
frekvens (MHz) (W) (m) testniva
(MHz) (V/m)
385 380 till 390 TETRA 400 Pulsmodulering 1,8 03 27

18 Hz
450 4301till 470 GMRS 460, FRS 460 FM 2 03 28
+ 5kHz avvikelse
1 kHz sine
710 704 1ill 787 LTE Band 13,17 0,2 03 9
Pulsmodulering
745
217 Hz
780
810 800 till 960 GSM 800/900, TETRA 2 03 28
570 800,iDEN820,CDMA | Pulsmodulering
850, LTE Band 5 18 Hz
930
1720 1700 till GSM 1800; CDMA 2 03 28
; 1990 1900; GSM 1900; Pulsmodulering
1845 .
DECT; LTF Band 1,3, 217 Hz
1970 4,25, UMTS
2450 2400 till Bluetooth, WLAN, Pulsmodulering 2 03 28
2570 802.11 b/g/n, RFID
2450, LTE Band 7 217 Hz
5240 5100 ill WLAN 802.11 a/n 0,2 03 9
5800 Pulsmodulering
5500
217 Hz
5785
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1182 Overensstimmelse av sensorer och kablar

A VARNING:

Anvandning av tillbehor, sensorer och kablar av annat slag an specificerade kan
resultera i felaktiga matningar med 6vervakningssystemet och 6kade utslapp fran
overvakningssystemet.

Tabell 11-11. Kablar och sensorer

Artikel Max. langd
Sensorer
Sensorkabel for pulsoximetri 0,5m(1,6ft)
Kablar
Stromkabel 3,0m (10,0 ft.)
Kabel for skoterskelarm 1,8m (5,9 ft)
Granssnittskabel for pulsoximetri 3,0m (10,0 ft)

11.8.3 Sdkerhetstester
Jordintegritet
100 milliohm eller mindre
Lackstrom

Foljande tabeller visas jord- och jordslutningsstrom som tillats liksom
patientlackage.
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Tillverkarens deklaration och vagledning

Tabell 11-12. Jordlackstrom

Jordlackstrom
Vaxelstroms- IEC 60601-1
ledningens Lednings- Noll ANSI/AAMI ES 60601-1
Tillstand polaritet sladd ledningssladd
Normal Normal Stéangd Stangd 5mA
Enskilt fel Oppen Stéangd
- 10 mA
Stangd Oppen
Normal Omvand Stédngd Sténgd 5mA
Enskilt fel Oppen Stangd
- 10 mA
Stéangd Oppen
Lackstrom
Noll IEC 60601-1
o \'/axelstromsl‘edn lednings- Strorplednmg ANSI/AAMI ES 60601-1
Tillstand ingens polaritet sladd jord
Normal Normal Stéangd Stangd 100 pA
Enskilt fel Oppen Stangd
- 500 WA
Sténgd Oppen
Normal Omvénd Stangd Stangd 100 LA
Enskilt fel Oppen Stangd
- 500 pA
Sténgd Oppen
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Produktspecifikationer

Tabell 11-13. Patient tillampad riskstrém

Patient tillampad riskstrom

IEC 60601-1
Vaxelstromsled- Neutral ANSI/AAMI
Tillstdnd ningens polaritet ledning Natjordsladd ES 60601-1
Normal Normal Sténgd Stangd 100 pA
Enskilt fel Oppen Stangd
- 500 pA
Stangd Oppen
Normal Omvand Stangd Stangd 100 pA
Enskilt fel Oppen Stangd
- 500 pA
Sténgd Oppen
Patientisolation riskstrom - Strom pa tillampad del
IEC 60601-1
Vaxelstromsled- Neutral ANSI/AAMI
Tillstdnd ningens polaritet ledning Natjordsladd ES 60601-1
Enskilt fel Normal Sténgd Stangd
5000 pA
Omvand Sténgd Stangd
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Grundldaggande prestanda

19 Grundlaggande prestanda

Overvakningssystemets viktiga prestanda inkluderar féljande i enlighet med
IEC 60601-1-1 och ISO 80601-2-61:

SpO, och noggrannhet pulsfrekvens — Se 11-4, Nellcor™-sensorns noggrannhet och
intervall pds. 11-5.

Ljudindikatorer — Se Hantera larm och larmgrdinser, s. 4-10, Ljudlarmindikatorer,
s.4-12, och Tondefinition, s. 11-3.

Fysiologiska larm och prioritet — Se Hantera larm och larmgrcinser, s. 4-10.

Visuell indikator for stromkalla — Se Komponenter pa frontpanel och skédrm, s. 2-3
och Strém, s. 3-3.

Backup stromkalla — Se Strém, s. 3-3 och Intern batteristrom, s. 3-4.

Sensor frankoppla/ av, meddelande — Se Display, s. 2-4, Hantera larm och
larmgrdnser, s. 4-10, och Feltillstdnd, s. 8-2.

Degraderingsindikator for rorelse, stérning eller signal — Se Display, s. 2-4.
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Produktspecifikationer

Sidan lamnad avsiktligt tom
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A.2

A.2.1

Kliniska studier

Oversikt

Prospektiva kliniska studier har genomforts i enlighet med EN 1SO 80601-2-61:2011
med ett Nellcor™-6vervakningssystem som innehéller identiska algoritmer och
SpO,-kretsar till Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpOz. Dessa
studier demonstrerade noggrannheten i pulsoximetri for Nellcor™ OxiMax-sensorer
som anvands med Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpOz2 i
forhallanden bdde med och utan rorelse.

Alla nédmnda studier ar Covidiens interna kliniska studier.
Metodik

Hypoxi-metoden (noggrannhet, 1ag saturation och rorelsestudier)

Det 6vergripande syftet med den invasivt kontrollerade desaturationsstudien ar att
validera SpO, och pulsfrekvensnoggrannhet jamfort med referensstandardiserade
matningar av SaO2-blod med en CO-oximeter och EKG-hjartfrekvensen. Detta
uppnds genom parade observationer av SpO,- och Sa02 -vdrden Gver
noggrannhetsintervallet for SaO2 pa 70 % till 100 % pa en grupp friska, vuxna
frivilliga. Andel av inandat syre (FiO,) som levereras till forsdkspersoner varieras for
att uppna en rad riktade mattnadsperioder i stadigt tillstand. Arteriella blodprover
tas periodiskt fran en kvarliggande arteriell kateter for anvandning vid jamfoérelsen.

Enligt EN 1SO80601-2-61:2011 bedrivs desaturationen till 70 % som en gradvis och
kontinuerlig process som ar inriktad pa fler mattnadsplataer (t.ex. 98, 90, 80 och

72 %). Sex arteriella prov togs med 20 sekunders mellanrum vid varje plata, vilket
resulterade i totalt cirka 24 prov per person. Varje prov togs nar SpO,-data bade
samlades in och marktes for direkt jamforelse med CO-pulsoximetri. P4 samma satt
jamfordes pulsen fran SpO, med EKG-hjartfrekvensen.

Sluttidal COz, andningsfrekvens och andningsmonster och EKG Gvervakades
kontinuerligtunder studien.



Kliniska studier

A.2.2

A.23

A3

A.3.1

Metod for lag saturation (endast studie av lag saturation)

Metoden och syftet med en studie av lag saturation & samma som for

hypoximetoden. Se Hypoxi-metoden (noggrannhet, Iag saturation och rérelsestudier),
s. A-1. Men desaturationen ar 60 % i stéllet for 70 %. Denna ldgre saturation erhadlles
genom att en ny plata vid 60 % SaO: vilket 6kar intervallet fran 70 till 100 % och fran
60 till 100 %. Det har resulterar i cirka 30 artarprover i stallet for 24 for denna studie.

Rorelsemetoden (endast rorelsestudier)

Standardrorelser inkluderar att knacka och/eller gnugga i aperiodiska intervaller
med amplituder pa 1-2 cm och 1-4 Hz med en slumpmassig variation i frekvens for
att simulera fysiologisk rorelse. I denna studie instruerades férsokspersonen att
knacka med fingertopparna for att bibehalla konsekvent omrddespaverkan pa
tryckdynan och for att hindra handen fran att vila pa tryckplattan mellan rérelserna
sd att endast knackningar registreras av tryckdynans system.

Varje plata (70 till 100 %) har bade ett intervall fér knackning och gnuggning. ldenna
studie varierade det i vilken ordning forsokspersonerna skulle knacka och gnugga.

Tva videokameror anvdndes for att fdnga forsokspersonernas rorelser. Dessa
inspelningar har sedan granskas for att avgéra om ndgra eventuella datapunkter bor
tas bort om lampliga amplituder inte ndddes under blodproven.

Resultat

Noggrannhetsresultat (ingen rorelse)

[ foljande sammanfattning beskrivs den demografiska informationen for
forsokspersonerna som ar inskrivna i studierna MAXA, MAXN och MAXFAST
Noggrannhet och Lag saturation: Totalt 11 av forsokspersonerna analyserades,

5 (45 %) manliga och 6 (55 %) kvinnliga forsokspersoner. Medeldldern pa
forsokspersonerna var 31,8 £ 5,2 ar, med en intervall pa 25 till 42 ars dlder. Tva
forsokspersoner hade morkt pigment (olivmork till extremt maork). Vikt varierade fran
49 kg till 103,6 kg och langd varierade fran 143,5 cm till 192 cm.

| féljande sammanfattning beskrivs den demografiska informationen for
forsdkspersonerna som ar inskrivna i SC-A-sensorstudien: Sammanlagt analyserades
16 forsokspersoner. Det var 6 (37,5 %) manliga och 10 (62,5 %) kvinnliga
forsokspersoner som deltog i studien. Medeldldern pa forsokspersonerna var

A-2
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Resultat

31,44 + 6,7 ar,med en intervall pa 24 till 42 ars dlder. Tre forsokspersoner hade morkt
pigment (olivmork till extremt mork). Vikt varierade fran 48,7 kg till 96,9 kg och langd
varierade frdn 143,5 cm till 188 cm.

| féljande sammanfattning beskrivs den demografiska informationen for
forsokspersonerna som ar inskrivna i studien for alla andra sensorer (listade i

Tabell A-1): Sammanlagt analyserades 11 forsokspersoner. Det var 4 (36,4%) manliga
och 7 (63,6%) kvinnliga forsdkspersoner som deltog i studien. Medeldldern pa
forsokspersonerna var 30,36 + 7,85 dr, med en intervall pa 22 till 46 drs dlder. Tre
forsokspersoner hade morkt pigment (olivmork till extremt mork). Vikt varierade fran
58,4 kg till 114,4 kg och langd varierade fran 159 cm till 187 cm.

Noggrannhetsresultat for bdde SpO, och pulsfrekvens kan hittas i Tabell A-1 och

Tabell A-2. Agys (Accuracy root mean square) anvands for att beskriva

noggrannheten i pulsoximetri, som paverkas av bade bias och noggrannhet.
Som framgar i tabellerna s& uppfyller bdde SpO, och pulsfrekvensen kriterierna for

samtliga listade sensorer under icke-rérelseférhallanden.

Tabell A-1. SpO, Noggrannhetsresultat (ingen rorelse)

Sensor Rorelse Antal Agms SpO, Godkand/
data- (%) Acceptans- Underkand
punkter kriterier

70 %-100 %
(%)

MAXA Nej 976 1,54 <20 Godkéand
MAXN Nej 723 1,41 <20 Godkénd
MAXFAST Nej 235 1,42 <20 Godkénd
SC-A Nej 659 1,86 <20 Godkéand
DS-100A Nej 411 2,16 <30 Godkéand
OxiClig-A Nej 480 1,58 <25 Godkand
D-YSE Nej 458 1,96 <35 Godkand
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Tabell A-2. Pulsnoggrannhetsresultat (ingen rorelse)

Sensor Rorelse Antal ARms Pulsfrekvens Godkand/
data- (BPM) Acceptans- Underkand
punkter kriterier
(BPM)
MAXA Nej 1154 0,76 <30 Godkand
MAXN Nej 874 0,74 <30 Godkand
MAXFAST Nej 281 0,81 <30 Godkand
SC-A Nej 636 2,20 <30 Godkand
DS-100A Nej 444 0,77 <30 Godkand
OxiClig-A Nej 499 0,79 <30 Godkand
D-YSE Nej 473 0,98 <30 Godkand

Modifierat Bland-Altman-diagram for alla dessa data presenteras i Figur A-1 och

Figur A-2 for SpO, respektive pulsfrekvens.

Obs!

Varje enskild forsdksperson representeras av en unik farg pa diagrammen. ID for
forsdkspersonerna anges i forklaringen till vanster om varje diagram.
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Resultat

Figur A-1. Modifierad Bland-Altman for SpO, (Alla data - Ingen rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-2. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens (alla data - ingen rérelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Modifierade Bland-Altman-diagram for dessa SpO,-data efter sensortyp presenteras
i Figur A-3 och Figur A-9.
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Resultat

Figur A-3. Modifierad Bland-Altman for SpO, - MAXA-sensor (Ingen rorelse): SaO2 vs. (SpO, - Sa02)

1355
1400
1459
1472
1482
1500
1539
1569
1575
1588
1602

306 26 o 2% 2 2% 2 6 b 2t

80

100

1 SpO, - Sa02 (%)

2 Sa02 (%)

Ovre 95 % LoA

Medelbias

Lagre 95 % LoA

POX_20294_B

Bruksanvisning

A-7
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Figur A-4. Modifierad Bland-Altman for SpO, — MAXN-sensor (Ingen rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)

75

-

100

SpO, - Sa02 (%)

Sa02 (%)

3

4

5

Ovre 95 % LoA

Medelbias

Lagre 95 % LoA

POX_20296_

A-8

Bruksanvisning



Resultat

Figur A-5. Modifierad Bland-Altman for SpO, — MAXFAST-sensor (Ingen rorelse): SaO2 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-6. Modifierad Bland-Altman for SpO, — SC-A-sensor (Ingen rorelse): Sa0O2 vs. (SpO, - Sa02)
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Resultat

Figur A-7. Modifierad Bland-Altman for SpO, — DS-100A-sensor (Ingen rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-8. Modifierad Bland-Altman for SpO, — OxiClig-A-sensor (Ingen rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-9. Modifierad Bland-Altman for SpO, — D-YSE-sensor (Ingen rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Modifierade Bland-Altman-diagram for pulsdata efter sensortyp presenteras

i Figur A-10 och Figur A-16
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Figur A-10. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — MAXA-sensor (Ingen rorelse):

EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Resultat

Figur A-11. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — MAXN-sensor (Ingen rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Figur A-12. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — MAXFAST-sensor (Ingen rérelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Resultat

Figur A-13. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens SC-A- sensor (Ingen rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Figur A-14. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — DS-100A-sensor (Ingen rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Resultat

Figur A-15. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — OxiClig-A- sensor (ingen rorelse):

EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Figur A-16. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — D-YSE-sensor (Ingen rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Korrelationsdiagram for alla dessa data presenteras i Figur A-17 och Figur A-18 for

SpO, respektive pulsfrekvens.
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Resultat

Figur A-17. Korrelationsdiagram for SpO, (alla data — ingen rorelse): SaO2 vs. SpO,
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Figur A-18. Korrelationsdiagram for pulsfrekvens (alla data — ingen rérelse): EKG HR kontra pulsfrekvens
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Pulsoximetrar ger battre resultat vid de hogre mattnadsnivaerna jamfort med pa de
lagre. Den vanliga metoden att folja ndr man presenterar Agysdr att tillhandahalla

dessa data dver hela intervallet (70 % till 100 %). Uppgifterna nedan presenteras for
att visa varje artionde, vilket inkluderar skillnaden i effektivvarde (RMSD, Root Mean
Square Difference) och N-vdrden. Skillnaden i effektivvarde och Agys ér samma.

Agpis anvands for poolade data dver hela studien for att representera systemets

noggrannhet, medan skillnaden i effektivvdarde anvands som den allmanna termen.
Det finns inga acceptanskriterier som ar forknippade med artiondenivaer av hypoxi
och de representeras darfor som skillnad i effektivvarde. | Tabell A-3, SpO,

presenteras skillnaden i effektivvarde per artionde.

Tabell A-3. Skillnaden i effektivvarde for SpO, per drtionde (Ingen rorelse)

SpO, 100%-90% | 89 %-80 % 79 %-70 %
Intervall
N 1693 1037 1212
RMSD (%) 1,46 1,66 2,01
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De platder som anvandes under studien var 70-76, 76,01 - 85,85,01 - 94 och > 94 %,
vilket framgar i Tabell A-4.

Tabell A-4. Skillnaden i effektivvarde for SpO, per platd (Ingen rérelse)

SpO, Inneluftsplata 90 % 80 % 70 %
Intervall Plata Plata Plata
N 978 1102 1034 828
RMSD (%) 1,27 1,65 1,69 2,15

A3.2 Noggrannhetsresultat (lag mattnad)

Noggrannhetsresultaten for bdde SpO, och pulsfrekvensen finns i Tabell A-5 och

Tabell A-6 dver ett SaOz-intervall pa 60 till 80 %. (Se Noggrannhetsresultat (ingen
rorelse), s. A-2, for resultat for SaOz-intervall pa 70 to 100 %.) Som framgar i tabellerna

sd uppfyller bade SpO, och pulsfrekvensen kriterierna for MAXA, MAXN, och
MAXFAST-sensorer under icke-rorelseférhallanden.

Tabell A-5. SpO,-noggrannhetsresultat (60 till 80 % Sa02)

Sensor Rorelse Antal ARms SpO, Godkand/
data- (%) Acceptans- Underkand
punkter kriterier
60 %-80 %
(%)
MAXA Nej 610 2,40 <30 Godkand
MAXN Nej 453 1,92 <30 Godkand
MAXFAST Nej 143 2,41 <30 Godkand
ALLA Nej 1206 2,24 <30 Godkand
Tabell A-6. Pulsnoggrannhetsresultat (60 till 80 % Sa02)
Sensor Rorelse Antal Arms Pulsfrekvens Godkéand/
data- (BPM) Acceptans- Underkand
punkter kriterier
(BPM)
MAXA Nej 1154 0,76 <30 Godkand
MAXN Nej 874 0,74 <30 Godkand
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Tabell A-6. Pulsnoggrannhetsresultat (60 till 80 % Sa02) (Fortsattning)

Sensor Rorelse Antal ARms Pulsfrekvens Godkand/
data- (BPM) Acceptans- Underkand
punkter kriterier
(BPM)
MAXFAST Nej 281 0,81 <30 Godkénd
ALLA Nej 2309 0,76 <30 Godkéand

Modifierat Bland-Altman-diagram for alla dessa data presenteras i Figur A-19 och

Figur A-20 for SpO, respektive pulsfrekvens.

Obs!

Varje enskild forsdksperson representeras av en unik farg pa diagrammen. ID for
forsdkspersonerna anges i forklaringen till vanster om varje diagram.

Figur A-19. Modifierad Bland-Altman fér SpO, (Alla data - Lag mattnad): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-20. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens (Alla data - 1dg mattnad):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Korrelationsdiagram for alla dessa data presenteras i Figur A-21 och Figur A-22 for
SpO, respektive pulsfrekvens.
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Figur A-21. Korrelationsdiagram for SpO, (alla data — 1dg madttnad): Sa02 vs. SpO,

* 1ss| [ T Lo
He 1400 o
YT 1459
* 1472 1
* 1482 80— !‘»" -
* 1500 i -~
* 1539 *",;" oo™
* 1569 o -
¥ 1575 "i’rf‘%* .*,' },.»
oo Sy # 1
¥
¥
1 X -
70| o ko R s 2 -
Yo »7
ke # *p’* *
¥ : s
*
65— f % e * o
!"‘
;v"“. o %
,!"‘ *:‘ d
o ARG i
e R #fi
o [P
. 7 .”", *ﬂ *
e | x* K |
L ss
sls 60 75 80 |
POX_20277_B
1 SpO, (%) 2 Sa02(%)

A-26

Bruksanvisning



Resultat

Figur A-22. Korrelationsdiagram for puls (alla data — 1ag saturation): EKG HR kontra pulsfrekvens
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Tabell A-7. Skillnaden i effektivvdrde fér SpO, per drtionde (Ldg mattnad)

Tabell A-8. Skillnaden i effektivvarde for SpO, per platé (Lag mattnad)

Pulsfrekvens (BPM)

EKG HR (BPM)

SpO, 80 %-70 % 69 %-60 %
Intervall
N 637 569
RMSD (%) 1,73 2,69

Spo, 70% 60 9%
Intervall Plata Plata
N 506 483
RMSD (%) 1,93 2,79

POX_20278_B
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a33 Noggrannhetsresultat (rorelse)

| foljande sammanfattning beskrivs den demografiska informationen for
forsokspersonerna som ar inskrivna i studien: Totalt 14 av férsdkspersonerna
analyserades, 5 (35,7 %) manliga och 9 (64,3 %) kvinnliga forsokspersoner.
Medeldldern pa forsokspersonernavar 31,57 + 6,8 r, med enintervall pa 24 till 42 ars
alder. Tre forsdkspersoner hade morkt pigment (olivmork till extremt maork). Vikt
varierade frdn 48,7 kg till 88,6 kg och langd varierade fran 143,5 cm till 185 cm.

Noggrannhetsresultat for bade SpO, och pulsfrekvens kan hittas i Tabell A-9 och
Tabell A-10. Som framgadr i tabellerna sa uppfyller bdde SpO, och pulsfrekvensen
acceptanskriterierna for bade MAXA- och MAXN-sensorerna under rorelse.

Tabell A-9. SpO, Noggrannhetsresultat under rorelse

Sensor Rorelse Antal ARms SpO, Godkand/
data- (%) Acceptans- Underkand
punkter kriterier
70 %-100 %
(%)
MAXA Ja 637 1,70 <30 Godkand
MAXN Ja 618 2,76 <30 Godkand
ALLA Ja 1255 2,28 <30 Godkand
Tabell A-10. Pulsnoggrannhetsresultat under rorelse
Sensor Rorelse Antal Arms Pulsfrekvens Godkand/
data- (BPM) Acceptans- Underkand
punkter kriterier
(BPM)
MAXA Ja 555 2,58 <50 Godkand
MAXN Ja 532 2,88 <50 Godkénd
ALLA Ja 1087 2,73 <50 Godkand

Modifierat Bland-Altman-diagram for alla dessa data presenteras i Figur A-23 och
Figur A-24 for SpO, respektive pulsfrekvens.
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0

2P Obs!
Varje enskild forsdksperson representeras av en unik farg pa diagrammen. 1D for
forsdkspersonerna anges i forklaringen till vanster om varje diagram.
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Figur A-23. Modifierad Bland-Altman for SpO, (Alla data - Rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-24. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens (alla data — Rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Modifierade Bland-Altman-diagram for SpO,-data efter sensortyp presenteras i
Figur A-25 och Figur A-26.

A-30 Bruksanvisning



Resultat

Figur A-25. Modifierad Bland-Altman for SpO, — MAXA-sensor (Rorelse): Sa02 vs. (SpO, - Sa02)
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Figur A-26. Modifierad Bland-Altman for SpO, — MAXN-sensor (Rorelse): SaO2 vs. (SpO, - Sa02)
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Modifierade Bland-Altman-diagram for dessa pulsdata efter sensortyp presenteras
i Figur A-27 och Figur A-28.
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Figur A-27. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — MAXA-sensor (Rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Figur A-28. Modifierad Bland-Altman for pulsfrekvens — MAXN-sensor (Rorelse):
EKG HR kontra (pulsfrekvens — EKG HR)
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Korrelationsdiagram for alla dessa data presenteras i Figur A-29 och Figur A-30 for

SpO, respektive pulsfrekvens.
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Figur A-29. Korrelationsdiagram for SpO, (alla data — rérelse): Sa02 vs. SpO,
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Figur A-30. Korrelationsdiagram for pulsfrekvens (alla data — rorelse): EKG HR kontra pulsfrekvens
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Resultaten presenteras i Tabell A-11 och de visar en 6kning i procent modulering
som ar storre an 2,5 ganger under rorelse.

Tabell A-11. Procent modulering under rorelse

Vilo- Rorelse- Forhallande
perioder perioder
Procent 1,63 414 2,54

modulering (%)

Tabell A-12. Skillnaden i effektivvérde for SpO, per artionde (Rorelse)

Pulsoximetrar ger bdttre resultat vid de hogre mattnadsnivaerna jamfort med pa de
lagre. Den vanliga metoden att folja nar man presenterar Agysar att tillhandahalla
dessa data 6ver hela intervallet (70 % till 100 %). Uppgifterna nedan presenteras for
att visa varje drtionde, vilket inkluderar skillnaden i effektivvarde och N-varden.

Det finns inga acceptanskriterier som ar forknippade med artiondenivaer av hypoxi.
| Tabell A-12, SpO, presenteras skillnaden i effektivvarde per artionde.

SpO, 100 %-90 % 89%-80% 79%-70%
Intervall
N 589 322 344
RMSD (%) 2,36 1,97 241

Skillnaden i effektivvarde for varje artionde befinner sig med god marginal inom
acceptanskriteriet pa 3 %. De platder som anvandes under studien var 70 - 76,
76,01 -85,85,01 - 94 och > 94 %, vilket framgar i Tabell A-13.
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Slutsats

Tabell A-13. Skillnaden i effektivvarde fér SpO, per kalla (Rorelse)

SpO, Inneluftsplata 90 % 80 % 70 %
Intervall Plata Plata Plata
N 318 330 318 289
RMSD (%) 2,61 1,96 2,19 2,33
as Slutsats

A4.1 Ingen rorelse

De poolade resultaten anger att de observerade SpO, Agyig-vardena moter

systemets krav beroende pa sensorn som anvdands med Nellcor™ respiratoriskt
patientdvervakningssystem for SpO2 under icke-rorelseforhdllanden Gver
mattnadsintervallet for SaO2 pa 70 till 100 %.

De poolade resultaten tyder pad att for mattnadsintervallet 60-80 % for SpO,
uppfylldes acceptanskriteriet for dvervakningssystemet vid testning med
sensorerna MAXA, MAXN och MAXFAST.

De poolade resultaten anger att de observerade Agys-vardena for pulsfrekvens

uppfyller systemets krav pa 3 BPM vid testning med MAXA-, MAXN-sensorer och
Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpO2 under forhallanden
med rorelse i mattnadsintervallet for SaOz2 pa 60 till 100 %.

A4.2 Rorelse

De poolade resultaten anger att de observerade Agys-vardena for SpO, uppfyllde
systems krav pa 3 % vid testning med MAXA-, MAXN-sensorer och Nellcor™
sangkantssystem for dvervakning av patients SpO,

vid forhallanden med rorelse i mattnadsintervallet for SaO2 pd 70 till 100 %.

De poolade resultaten anger att de observerade Agys-vardena for pulsfrekvens
uppfyller systemets krav pa 5 BPM vid testning med MAXA-, MAXN-sensorer och
Nellcor™ sangkantssystem for dvervakning av patients SpO2 under forhdllanden
med rorelse i mattnadsintervallet for SaOz2 pa 70 till 100 %.
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Sidan lamnad avsiktligt tom
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