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BESKRIVELSE AF ENHEDEN

1 BESKRIVELSE AF ENHEDEN

1.1 INTRODUKTION

Denne brugervejledning geelder for Multigas Analyzer AMG-06 (herefter kaldet —
enheden). Vejledningen er beregnet til uddannet medicinsk personale, der anvender

enheden. Enhedens udseende er vist i figur 1.1.
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1 - touchscreen (flerfarvet TFT-display)
2 - vandlas

3 - stremadapter

4 - sidestreamslange

5 - LED-indikator for “Power”

6 - “teend/sluk”-knap og LED-indikatorer
7 - LED-indikator for “Bat.”

8 - ror til udblaesningsgas
9 - markeret afheengig af en distributar: Det kan veere enten Sedana Medical eller Treaton

Figur 1.1 — Enhedens dele

Enheden bestar af: et informationsdisplay med 5" TFT-touchscreen, knap med LED-
indikatorer, vandlas, sidestreamslange (eller preveslange), rer til udblaesningsgas og

streamadapter.

Falgende tilslutninger er placeret pa enhedens hgjre panel:
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e Udlgbsport (maerket med "OUT" (ud) samt udblaesningssymbol i henhold til EN ISO
80601-2-55)

o Tilslutning til stremadapter (maerket med "Power"(stram)
o RS232-tilslutning (maerket med “RS232”).

Panel i enhedens hgjre side som vist i figur 1.2

1 - Udlgbsport
2 - tilslutning til stremadapter
3 - RS232-tilslutning.

Figur 1.2 — Panel i enhedens hgijre side

Der sidder en abning til vandlas pa panelet pa enhedens venstre side (figur 1.3,

position 1). Vandlasens abning indeholder en laseknap (figur 1.3, position 4),

Enheden er beerbar, og den kan placeres pa enhver slags arbejdsflade eller haenges

fast pa en flade i neerheden af patienten.

Der sidder et fastgarelseselementet pa bagpanelet. Bagpanelet har saerlige abninger til

sikring af elementets rotationsvinkel (figur 1.4). Det drejelige fastggrelseselements laseknap
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sidder mellem kabinetdelen og fastgerelseselementet (figur 1.3). Fastgerelseselementet er
en form med runde kanter. Fastgerelseselementet understgtter enheden, nar den er anbragt

pa arbejdsfladen. Overfladen har kleebepuder, der sgrger for, at enheden sidder godt fast.

Fastggrelseselementets drejedel sidder bag pa enheden.

1 - abning til vandlas

2 - fastgarelseselement med drejedel
3 - drejedelens laseknap

4 - vandlasens laseknap.

Figur 1.3 — Enhedens venstre panel

Fastgerelseselementet udger en optimal placering pa en peel eller skinne sasom til
ventilationsudstyr og andre hospitalselementer. Det er muligt at dreje fastgerelseselementet
og seette det fast i en vinkel, s enheden kan fastggres pa vandrette og lodrette flader.
Fastgerelseselementet har et greb, som ogsa ger det muligt at fastgere enheden pa
forskellige elementer. Med dette fastgerelsessystem kan enheden strammes godt og nemt
afmonteres igen.
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Grebet bruges til at fastgere enheden til bordkanter eller haenge det fra

sengeelementer (figur 1.5). Enheden kan monteres stramt med disse to elementer.

1 - fastgorelsesgreb; 2 - fastgorelsesdel; 3 - fastgorelsesstift; 4 - fastgarelseslag; 5 - fastgarelsesholder.

Figur 1.4 — Enhedens bagpanel

a) pa vandret arm b) pa arm med haeldning

Figur 1.5 — Eksempler pa fastgarelse af enheden

Det fgrste element sidder Igst pa fastggrelsesdelen, det andet element sidder fast pa
gevindstiften, som ger det muligt nemt at saette enheden fast med grebet pa genstande med
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forskellige former og tykkelser. Fastgarelsesgrebet er rundt og har indhak, sa man far godt
fast, og fingrene ikke glider.

1.1.1 Tilsigtet anvendelse og anvendelsesomrade

Enheden er beregnet til kontinuerlig ikke-invasiv overvagning af CO,-, isofluran- (1SO),
sevofluran- (SEV), desfluran- (DES) koncentration i inspireret (FiCO,, FiDES, FilSO, FiSEV)
og eksspireret (EtCO,, EtDES, EtISO, EtSEV) gas uden automatisk identificering af
narkosemiddel samt til bestemmelse af patientens respirationsfrekvens (RSP) og apneg,
MAC-indeks samt maling af atmosfeerisk tryk under forholdene i operationsstuens eller

afdelingen, nar der anvendes narkosemidler.

Anvendelsesomrade: anaestesiologi, intensiv behandling i perioden efter operationen,

langvarig bedgvelse, genoplivning, transport af patienter inde i sundhedsfaciliteter.
Enheden er beregnet til brug pa patienter over 3 ar.

Enheden indeholder ingen betydelige kontraindikationer.

1.1.2 Generel vejledning

Denne brugervejledning er en integreret del af enheden og en del af leverancen.

Brugervejledninger pa alle sprog, der findes i enhedens graenseflade, og yderligere

brugerdokumentation er tilgaengelig pa http://www.treat-on.com/.

Lees hele vejledningen grundigt og den tilhgrende sektion af Triton Electronic Systems
Ltd., fer enheden tages i brug. Veer opmeerksom pa, at fejlhandtering kan fore til fejl i

enheden og i veerste fald gdelaegge enheden.

De fglgende symboler bruges i vejledningen:

FORBUD
® Kraenkelse af de etablerede restriktioner eller manglende

overholdelse af kravene i forbindelse med brugen af materialer,
metoder og teknikker for handtering af enheden kan fere til en
kraenkelse af sikkerhedsforanstaltningerne

ADVARSEL
Identifikation af tydelig fare for en person, der udferer visse
handlinger, eller risiko for beskadigelse af enheden.

FORSIGTIG

Fokusering af personalets opmarksomhed pa metoder og teknikker,
der skal folges pracist for at undga fejl i brug og under reparation af
produktet, eller nar der kraeves oget forsigtighed ved handtering af
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enheden eller materialer.

| tilfeelde af ustabil drift af enheden, tvivli om driftens rigtighed eller malingers
ngjagtighed eller i tilfeelde af fejl bedes de tilhgrende afsnit i vejledningen laeses. Der findes
ligeledes en liste over fejl og metoder til udbedring (se afsnit 5).

Enheden udfgrer en kontinuerlig selvtestprocedure, nar den taendes sa vel som i lgbet

af driftsprocesserne.

FORSIGTIG

Pa grund kontinuerlig forbedring af de tekniske og ydelsesmassige
egenskaber og enhedens palidelighed, kan design, elektrisk kredslgb og
software vaere underlagt a&ndringer uden varsel. Derfor kan der vere
mindre forskelle mellem din enhed og den enhed, der er beskrevet i
vejledningen.

FORSIGTIG

Producenten hzfter ikke for enhedsfejl, hvis anvisningerne i
brugervejledningen ikke folges.

Triton Electronic Systems Ltd. er udelukkende ansvarlig for enhedens drift og dens

egenskaber, hvis:

o elektrisk ledningsfering i det relevante lokale stemmer overens med kravene i de
geeldende standarder,

e enheden anvendes i henhold til brugervejledningen,

o eftersalgsservice og reparationer udfgres af personer med pakreevet kvalifikationer og

instrumenter, som er godkendt af Triton Electronic Systems Ltd.

Kontakter:

Producent Autoriseret reprasentant i EU
Triton Electronic Systems Ltd. Wladimir Wollert,

Adresse pa produktionssted: 12/5 Sibirskiy Trakt Otto-Selzer Strafte 16, D-97340
str. Marktbreit, Tyskland
Ekaterinburg, 620100, Rusland TIf.: +49 9332 5994095
Postadresse: P/b 522, Ekaterinburg, 620063, E-mail: wladimir-wollert@web.de
Rusland

Kundeservice: tIf. +7 (343) 304-60-57

E-mail: info@treat-on.com
http://www.treat-on.com
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Enhedens forventede levetid er 5 ar.

For at sikre enhedens driftsmaessige palidelighed og forleenge dens levetid er det
NIDVENDIGT:

e at beskytte enheden, iszer displayets overflade, mod fald og slag,

o efter transport eller opbevaring ved temperaturer under nul grader at udseaette

enheden for stuetemperatur i mindst 12 timer, fgr den taendes,

e at udfgre pendulering (oplade, aflade) af det indbyggede batteri regelmaessigt (s-
3.5.1) for at undga fuld afladning og langt ophold i den afladede tilstand,

o ikke at udsaette kabler og deres tilslutningssteder pa enheden for store kreefter ved

desinfektion,

e at holde kabler og moduler veek fra sengehjul og andre tunge genstande for at undga

skader og kabelbrud,

e at undga veeskeindtraengen i enheden og tilslutningssteder under desinfektion (det er

forbudt at desinficere enheden ved nedsaenkning).

1.1.3 Revisionshistorik

Hver udgave af vejledningen har sit eget nummer og dato angivet pa forsiden. Nummer
og dato eendres i tilfeelde af betydelige eendringer i vejledningen. Mindre eendringer og

rettelser indebaerer ikke aendring af dato og udgavenummer.

1.1.4 Sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL

| tilfelde af en ngdsituation under drift (brand, kortslutning osv.)
skal enheden straks frakobles en patient, og monitorering skal
fortsatte med en anden enhed.

ADVARSEL

Pas pa ikke at traekke i eller bukke enhedens stremkabel. Undlades
det at folge disse anvisninger kan det medfere kabelbrud,
kortslutning, hudforbrendinger pa en patient som folge af en
stigning i enhedens temperatur pa grund af kortslutning af kablet,
og maling kan sa ikke udferes. Hvis enheden er defekt, skal den

11
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udskiftes med en ny.

ADVARSEL

Lad ikke patienten bide i stremkablet og sidestreamslangen, da
dette kan medfare funktionsfejl i enheden og skade patienten.

ADVARSEL

Undlad at bare en enhed, der er i drift, med en fuld vandlas, og
undlad at fjerne den, mens enheden er i drift for at forhindre vaske
i at komme ind i malecellen.

ADVARSEL

Undlad at dreje enheden, selv med en delvist fuld vandlas, da dette
kan medfere funktionsfejl i enheden.

FORSIGTIG
Laes omhyggeligt denne brugervejledning.

FORSIGTIG

En patient ma ikke diagnosticeres udelukkende pa baggrund af
data indhentet med enheden. En laege, der forstar enhedens
funktioner, begransninger og karakteristika skal foretage en
samlet vurdering.

FORSIGTIG

Kun kvalificeret, medicinsk personale, der har last og forstaet
denne brugervejledning har lov til at bruge enheden.

FORBUD
® Enheden ma ikke bruges under driftsbetingelserne for MR-
udstyr.

FORBUD

Pas pa, at der ikke treenger vaeske ind i enhedens kabinet og
display under drift.

FORSIGTIG
& Enhedens drift kan blive berort af udstyr placeret i naerheden. For

brug skal det kontrolleres, om enheden fungerer normalt sammen
med andet udstyr.

FORSIGTIG

Enheden kan anvendes med hgjfrekvente elektrokirurgiske
enheder. Der henvises til vaertsenheden og den elektrokirurgiske
enheds brugervejledning i forbindelse med detaljerede

12



BESKRIVELSE AF ENHEDEN

oplysninger om driftsforhold.

FORSIGTIG

Enheden er udelukkende udviklet til visuel overvagning og
automatisk registrering af patientens fysiologiske parametre og
fratager ikke det medicinske personale for ansvaret med
kontinuerlig overvagning af patienten. Enheden er beregnet til
brug under det medicinske personales direkte overvagning.

FORSIGTIG

Den malte vardi er muligvis forkert, nar driftstemperaturen
andrer sig vaesentligt.

FORSIGTIG
Tem vandlasbeholderen, hvis den er halvt fuld.

FORSIGTIG

Bortskaf akkumulerede vasker og gasprever i henhold il
brugerens nationale standarder og brugerfacilitetens
retningslinjer for bortskaffelse af affald.

FORSIGTIG
Dinitrogenoxid ma ikke vere til stede i gasblandingen.

FORSIGTIG

Under drift af enheden kan nogle gasser i blandingen fore til
malefejl, se bilag C.

FORSIGTIG

Anbefalede separationsafstande mellem barbar og mobil
radiofrekvenskommunikationsudstyr (RF) og enheden anfores i
Tillaeg A.

FORSIGTIG

Enheden, sidestreamslangen, rgret til udblaesningsgas,
vandlasen og emballagen er lavet uden naturlig gummilatex.

Enheden skal kobles fra netstrammen i tilfeelde af ngdsituationer under indgrebet

(brand, kortslutning osv.).

Efter transport eller opbevaring ved temperaturer under nul grader er det nadvendigt at

enheden opbevares i kassen ved stuetemperatur i mindst 12 timer, for den teendes.

Under indgrebet er det forbudt:

at fijerne enhedens afskaermning uden at koble enheden fra netstrammen,
at desinficere enheden, mens den er teendt (stremadapteren skal kobles fra
vaegkontakten),

at rengore, sterilisere eller genbruge engangsartikler. Det kan forarsage fejl i
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udstyret og muligvis skade patienten.
at eendre enheden uden producentens tilladelse.

at bruge enheden under driftsforhold med kernemagnetisk resonansudstyr.

Nar enheden anvendes, skal man huske:

at enheden udelukkende er udviklet til visning af patientens fysiologiske parametre
og ikke fratager det medicinske personale for ansvaret med kontinuerlig
overvagning af patienten,

at enheden er beregnet til brug under det medicinske personales direkte
overvagning,

at for at sikre patientens sikkerhed anbefales det kraftigt ikke at deaktivere
lydalarmen,

at hvis monitoren er monteret med skruer, er det ngdvendigt for at opna sikker
fastspaending, sa enheden ikke falder ned, ma man ikke anvende for mange
kreefter, nar kablerne skal frakobles eller tilsluttes,

at enheden kompenserer for barometertrykket under malingerne. Der anvendes en
integreret lufttryksfeler til det,

at emballagematerialerne fra tilbehgr omfatter emballage fra engangselementer,
der skal bortskaffes i henhold til nationale standarder samt hospitalets

retningslinjer for bortskaffelse af affald.

1.1.5 Elektromagnetisk kompatibilitet

FORSIGTIG

elektromagnetiske omgivelser. Se Tillag A. | modsat fald kan den

f Under drift anbefales det stzerkt at bruge enheden i de anforte

maksimale ydeevne ikke garanteres som folge af elektromagnetiske
forstyrrelser.

Nar maskinen anvendes, er det ngdvendigt at bruge den stremadapter, der fglger med

enheden.

1.1.6 Driftsprincip

Multigas Analyzer AMG-06 er et gasanalyseinstrument med sideudtag, hvor gasdelen

fra patientens vejrtraekningskredslgb overferes til enheden og analyseres ved hjelp af

sidestreamslangen. Enheden sluttes til et patientvejrireekningskredsleb ved hjeelp af

gasovervagningsporten eller en adapter med Luer Lock-tilslutning (T-stykke eller Y-stykke).

Enheden muligggr kontinuerlig maling af CO2-, desfluran- (DES), isofluran- (ISO),

14
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sevofluran- (SEV) koncentrationer i patientens luftveje med infrargd spektrofotometri.
Metoden er baseret pa absorptionsmalinger af infrargdt lys i bglgeleengder pa 4,2 ym, 7,85
um og 8,3 uym beregnet ud fra den malte maengde lys, der overfgres gennem gassen til
sensoren. Koncentrationen af CO.0g anaestesimiddel udregnes fra partialtrykket ved hjeelp af

atmosfeaerisk tryk.

Enheden med en infrarad stralekilde og en fotodetektor er monteret pa malecellen.
Cellen har to vinduer: transparent til infrarede straler. Gennem disse vinduer sendes
stralerne fra den infrargde kilde gennem den malte gasblanding og hen til fotodetektorens
sensor. Enheden maler derved absorberingsgraden af de infrargde straler via passagen
gennem gasstrgmmen.

Slutrespirationens (eksspireret) gaskoncentration beregnes med software baseret pa
analysen af en kapnogramgraf.

15
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1.1.7 Grundlaggende tekniske egenskaber

Enhedens grundleeggende tekniske egenskaber praesenteres i tabel 1.

Tabel 1 Driftsparametre

Nr. Parameter Vardi (beskrivelse)

Hovedparametre

Skiftevis CO»- og

1 Malte gasser anastesigasser

SEV eller DES eller ISO.

FiCOz2, FiDES, FilSO, FiSEV,
EtCO2, EtDES, EtISO, EtSEV,
RSP

2 | Maleparametre Inspireret og eksspireret

koncentration af CO2- og
anaestesimiddel,

respirationsfrekvens

ISO-ngjagtighed indenfor 45

sek. (opvarmningstid)
3 Opvarmningstid
Fuld ngjagtighed indenfor 10

min. (i normal tilstand)

4 Driftsprincip Ikke-dispersiv infrargd (NDIR)
Maleomrade
CO- 0-15,0 vol. % eller kPa

. DES (opl@sning 0,1)
ISO 0-17,0 vol. % (opl@sning 0,1)
SEV 0-5,0 vol. % (oplgsning 0,1)

0-7,0 vol. % (oplgsning 0,1)

16
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Nr. Parameter Vardi (beskrivelse)
Ngjagtighed
CO: £ (0,43 vol. % + 8 vol. % af
DES gasniveau)
1SO £ (0,2 vol. % + 15 vol. % af
6 gasniveau)
SEV
£ (0,2 vol. % + 15 vol. % af
gasniveau)
£ (0,2 vol. % + 15 vol. % af
gasniveau)
Omrade for prgvegasmeaengde 50-250 ml/min.
7 Ngjagtighed for prgvegasmaengde
£10 ml/min. (eller £10 % hvad
end der er stgrst)
Svartid
Voksen-version af sidestreamslange 250 cm,
8 gasflowhastighed 250 ml/min. 2,5 sek.
Nyfedt-version af sidestreamslange 250 cm,
gasflowhastighed 120 ml/min.
Stigningstid (0,1 — 0,9 ames)
Voksen-version af sidestreamslange 250 cm,
9 gasflowhastighed 250 ml/min. 0,5 sek.
Nyfgdt-version af sidestreamslange 250 cm,
gasflowhastighed 120 ml/min.
Maks. respirationsfrekvens med indflydelse fra
flowhastigheden, nar CO, og narkosemiddel
10 gemmer ngjagtighed (vandlasversion til nyfadte)
50 ml/min. maks. 40 BPM

17
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Nr. Parameter Vardi (beskrivelse)
70 ml/min. maks. 50 BPM
90 ml/min. maks. 60 BPM
110-120 ml/min. maks 65 BPM
Maks. respirationsfrekvens med indflydelse fra
flowhastigheden, nar CO, og narkosemiddel
gemmer ngjagtighed (vandlasversion til voksne)
120 ml/min. maks. 60 BPM
130 ml/min. maks. 65 BPM
140 ml/min. maks. 70 BPM
150 ml/min. maks. 75 BPM
250 ml/min. maks. 100 BPM
Respirationsfrekvensomrade 0-160 andedreet pr. min. (BPM)
i Respirationsfrekvensngjagtighed 12 BPM
12 | Kalibrering Tilgeengelig
13 | Intern hukommelseskapacitet 72 timer
14 | Indbygget batteri, driftstid 2 timer
15 | Normal tilstands opsaetningstid 45 sek.
16 | Mal 170 x 155 x 135 mm
17 | Veegt, maks. 1,5 kg
Parametre for netstrom
18 | Netstrgmforsyning 100-240 V, 50/60 Hz
19 | Maks. stremforbrug 35 VA
20 | Indbygget batteri 2000 mA*h, Ni-Mh, 6 V

Driftsbetingelser

18
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Nr. Parameter Vardi (beskrivelse)
21 | Omgivende lufttemperatur fra 10 til 35 °C
_ _ 10-90 % (ved en lufttemperatur
22 | Relativ luftfugtighed .
pa 25 °C).
Opbevaringsbetingelser
23 | Omgivende lufttemperatur fra 5 til 40 °C
_ ) ikke over 80 % (ved en
24 | Relativ luftfugtighed
lufttemperatur pa 25 °C)
Transportbetingelser
25 | Omgivende lufttemperatur fra -50 til 50 °C
_ ) ikke over 80 % (ved en
26 | Relativ luftfugtighed
lufttemperatur pa 25 °C)
Standarder
¢ Enheden overholder EN IEC 60601-1, EN ISO 80601-2-55 vedrgrende sikkerhed.
¢ Enheden er klassificeret som klasse Il medicinsk-elektrisk udstyr stremforsynet fra
en ekstern elektrisk stremkilde; drevet medicinsk-elektrisk udstyr
stremforsynet fra et indbygget batteri; vandlasen og sidestreamslangen (nyfgdte
og voksne versioner) samt rgret til udbleesningsgas skal veere underlagt kravene
27

til type B patientdele i henhold til EN 60601-1 og EN ISO 80601-2-55.

¢ Graden mod skadelig indtraengning af vand og partikler er IP21.

e Enheden overholder kravene i IEC 60601-1-2 vedrgrende elektromagnetisk

kompatibilitet (EMC). Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg,

der er angivet i Tillaeg A.
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Nr.

Parameter Vardi (beskrivelse)

*Bemeerk: CO2-, DES-, ISO- og SEV-malengjagtigheden kan blive reduceret pga. af
felgende faktorer:

¢ mekanisk skade pa enheden
e cyklisk tryk op til 10 kPa (100 cmH20)
e lzekage eller intern udluftning af gasprgve.

Der er ingen beveegelse i CO2-, DES-, ISO-, SEV-malengjagtigheden indenfor
mindst 6 timer.

De tilladte absolutte maleafvigelser er tilladt at stige 3 gange, indtil den fulde
malengjagtighed er opnaet.

Enheden teender korrekt, hvis meddelelsen “Opvarmning af malemodul” (AMG-
opvarming) vises i statuslinjen, og graftilstanden vises. Normal tilstand starter med
ISO-ngjagtighed indenfor 45 sekunder efter meddelelsen “Opvarmning af
malemodul”.
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1.2 Enhedens komponenter og markning

Enheden bestar af et informationsdisplay med TFT-touchscreen, knap med LED-

indikatorer, vandlas, sidestreamslange, rar til udbleesningsgas og stremadapter.

FORSIGTIG
& Efter transport eller opbevaring ved temperaturer under nul grader er det
nodvendigt, at enheden opbevares i kassen ved stuetemperatur i mindst
12 timer, for den tendes.

Nar enheden er pakket ud, skal den unders@ges ngje for at sikre, at der ikke er nogen
synlig mekanisk skade eller fugt. Fjern forsigtigt beskyttelsesfilmen fra skaermens overflade,

og after den med en blad, ren bomuldsklud.
Softwareversion:
1) Indikationsmodulets version - 00.00.XX
2) Malemodulets version - 03.04.XX
3) Batteriladerens mikrostyreenhedsversion - 03.02.XX
Hvor XX er en programunderversion, der kan revideres med ubetydelige andringer.

En mere detaljeret version vises pa figur 1.30.

1.2.1 Informationsdisplay

FORSIGTIG
A Displayets overflade skal beskyttes mod slag og anden mekanisk
pavirkning for at undga ujeevnheder, ridser eller revner.

Enheden kontrolleres ved hjeelp af touchscreenen (figur 1.1, position 1). Tryk pa
touchknapperne for at aendre det tilsvarende informationsvindue eller de registrerede
parametre. Der findes flere detaljerede oplysninger om, hvordan enheden styres vha.

touchscreenen senere.
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1.2.2 Vandlas

FORSIGTIG

& Las de brugsanvisninger, der fglger med vandlasen, omhyggeligt, for
brug.
FORSIGTIG

Ingen af vandlasens dele kan renggres.

Vandlasen (figur 1.1, position 2) beskytter enheden mod fugt, sekreter og
bakteriekontaminering.

e Vandlasen monteres ved at rette den ind efter abningen (figur 1.3, position 1)
og forsigtigt skubbe den pa plads. Serg for, at lasemekanismen er helt aktiveret
ved at traekke i vandlasen, som bgr sidde godt fast.

e Vandlasen afmonteres ved at anbringe laseknappen (figur 1.3, position 4) i den
gverste position og trackke vandlasen veek fra dbningen.

e Vandlasen temmes ved at dreje og treekke i beholderen i forhold il

filterelementet. Tem beholderen, og saet vandlasen tilbage pa plads som vist pa

figur 1.6.
)| Yom i Y Y e
| i
A= o
— h 'l,". o SO

Figur 1.6 — Temning af vandlas

Vandlase fas i to versioner:

o Voksen (farvelas);

o Nyfgdt (blat midterstykke inklusive Luer Lock-tilslutningen).

Maksimalt temningsinterval for vandlasversionen til voksne under normal brug
(driftstemperatur pa 23 °C, patientrespirationsgas 37 °C og 100 % relativ luftfugtighed) er 17
timer med en prgveflowhastighed pa 200 ml/min. eller 26 timer med en flowhastighed pa 120

ml/min.
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Maksimalt temningsinterval for vandlasversionen til nyfgdte under normal brug
(driftstemperatur 23 °C, patientrespirationsgas 37 ° og 100 % relativ luftfugtighed) er 26 timer
med en prgveflowhastighed pa 120 ml/min. eller 45 timer med en flowhastighed pa 70

ml/min.

Vandlasversionen veelges afheengig af hvilken aldersgruppe patienten tilhgrer samt af

den pakreevede flowhastighed (se tabel 1, s. 10).
Udskift vandlasen én gang om maneden eller oftere efter behov.
Indholdet af vandlasen handteres som alle andre legemsveaesker.

Der henvises til vandlasens brugsanvisning for yderligere information om anvendelse.

1.2.3 Sidestreamslange

FORBUD

FORSIGTIG

Brug kun den farvelgse version af sidestreamslangen til voksne sammen

Brug ikke andre slanger sdsom iv-slanger, da det kan skade patienten.
Sidestreamslangen ma ikke bruges sammen med narkosemidler.
med voksen-versionen af vandlasen.

FORSIGTIG

Brug kun den bla version af sidestreamslangen til nyfedte sammen med
nyfodte-versionen af vandlasen.

FORSIGTIG

Les de brugsanvisninger, der folger med sidestreamslangen,
omhyggeligt, for brug.

Sidestreamslangen (figur 1.1, position 4) er beregnet til prgvetagning af gassonden fra
patientvejrtraekningskredslgbet. Sidestreamslangen er en engangsartikel og skal bortskaffes
korrekt efter brug.

Tilslut den ene ende af sidestreamslangen til vandlasens indlgbsport. Den anden ende
skal sluttes til gasovervagningsporten pa patientvejrtraekningskredslgbet. Sidestreamslangen
er udstyr til engangsbrug, der ogsa kan udstyret med en adapter til engangsbrug, hvis det er
ngdvendigt (T-stykke eller Y-stykke).

Unders@ag sidestreamslangen, far den tilsluttes. Den skal vaere ren og ter.

Der henvises til sidestreamslangens brugsanvisning for yderligere information om

anvendelse.
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1.2.4 Udblaesningsgas

Raret til udbleesningsgas (figur 1.1, position 8) er beregnet til fiernelse af gasser efter
analyse i enheden. Raret til udblaesningsgas er en engangsartikel og skal bortskaffes korrekt

efter brug.

Raret til udblaesningsgas skal sluttes til enhedens udlgbsport (figur 1,2, position 1) fra
den ene side og rensegasfilteret fra den anden side. Der henvises til brugsanvisningerne il

rensegassystemet og -filteret.

Der henvises til udblaesningsgasslangens brugsanvisning for yderligere information om

anvendelse.

1.2.5 Stremadapter

Enhedens stremsystem ger det muligt for enheden at blive betjent med en lang raekke
strgmspaendinger (100-240 V). | mangel af en vekselstramkilde aktiveres enhedens

batterifunktion automatisk (s. 3.5).
Enheden har en stremadapter, der muligger drift fra netstremmen (figur 1.7).

Strgmadapteren tilsluttes netstremmen ved hjeelp af det stik, der sidder pa selve
stramadapteren. Streamadapteren sluttes til enheden med stremkablets tilslutning (position
3).
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1 — stresmadapterens hoveddel
2 — stremkabel
3 — tilslutning til elektronisk enhed

Figure 1.7 — Strgemadapter

1.2.6 Symboler

Symboler pa enhedens kabinet

@ Der henvises til de medfglgende dokumenter!

@ Afbryderknap

Power (stream) | Afbryderknappens strgmindikator

Bat. (batteri) Afbryderknappens batteriindikator

D Klasse Il medicinsk-elektrisk udstyr stremforsynet fra en ekstern elektrisk
stremkilde

Powe r Stremadaptertilslutning pa hgjre panel

(strom)
SN Serienummer
c € Meerke til overensstemmelse med EU-direktivet for medicinsk udstyr*
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UDI

Unik enhedsidentifikation med stregkode og tal

il

Fremstillingsdato*

el

Producent*

EC |[REP

Autoriseret repraesentant i EU*

P21

Type indkapslingsbeskyttelse mod indtraengen af vand og faststoffer

Produktet skal bortskaffes i henhold til WEEE-direktivet (direktiv 2012/19/EU)

Output-symbol for udblaesningsgasslangen

IN[<-

Input-symbol for sidestreamslangen

RS232

Symbol for RS232 graensefladetilslutningen

Treaton

Treaton markering™*

SEDANAMEDICAL

Pioneering velatile anaesthetie delivery

Sedana Medical markering**

Importgr og dis-
tributar

Information om en distributer

Symbol for l&sning af vandlasen

Gransefladens symboler

Pauseknap til lydalarm (inaktiv tilstand)

Pauseknap til lydalarm (aktiv tilstand)

Ikon for slukket lydalarm

=X EE

Ikon for lydalarm pa pause
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Vandlas til nyfgdte

Fanen "Monitoring" (overvagning)

| [ =

Fanen "Trend/Alarm log" (log over tendenser/alarmer)

Fanen "Settings (1 and 2)" (indstillinger (1 og 2))

Fanen "Advanced settings" (avancerede indstillinger)

Batteriopladningsproces

Batteriopladningsniveauet er ca. 100 %

Batteriopladningsniveauet er ca. 50 %

Den resterende batteriopladning er mindre end 20 %

Venstre rulleknap for feltet alarmer og heendelser

Hgijre rulleknap for feltet alarmer og haendelser

DRAEEEDNRDBE

Knap til 2ndring af indstillingsparameter (forggelse)

Knap til eendring af indstillingsparameter (reducering)

Status for wi-fi-netveerksforbindelse og kommunikation med eksterne
medicininformationssystemer

RS Tilslutning af enheden via RS232 greensefladen
Gransefladebetegnelse
Eksternt medicininformationssystem eller personlig computer med passende
MIS . . . . . .
software, der muliggar interaktion over en informationsudvekslingsprotokol
Symboler pa tilbehor
REF Katalognummer
LOT Batch-kode
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Ma ikke genbruges

@ Ikke egnet til nyfgdte patienter

[ 4
A Egnet til nyfadte patienter

L ¥

* kan ogséa anvendes til tilbehar

** afhaenger af distributgren

1.3 BESKRIVELSE AF GRAENSEFLADE

FORSIGTIG

Nar det gnskede driftstilstand aktiveres, vises den tilsvarende fane i aktiv
(bla) farve.

Enheden har otte skeerme: “Monitoring” (Overvagning), “Trends” (Tendenser), “Alarm
log” (Alarmlog), “Settings 1” (Indstillinger 1), “Settings 2” (Indstillinger 2), “Advanced settings”
(Avancerede indstillinger), “Patient information” (Patientoplysninger), “Wi-Fi settings” (Wi-fi-
indstillinger) (figur 1.8):

51,25

3 00 MA —— _ ' 01.01.00 01:03 01.01.0001:30

25 209 %

01.01200001:30:10  HojRF vaerdi (4/4)

— 24

e e ol [a hoj greense [l hmgranse
01.01.2000 01:02 04m08s Tid ikke indisit s = 6 i = 1o il

lav graense lav greense Iav grense
01.01 2000 01:04 20s Nul kalibrering o . : -
: 13 ‘Maleenhed
01.01.2000 01:05 265 Nul kalibrering ljpetacs hw| greense 2
_m e T g -

Billede position: 01.0
01.01.2000 01:31:39 Hej RF veerdi (4/4) -

c¢) Alarmlog d) Indstillinger 1
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Vibration af

© " TETe

hast%vr::leglm/s Kalibrering  Atmosfeerisk tryk: 743 (mmHg)

o T n [m] Brug FiAx, EtAxi %

D Anvend Desfluran

Information

Patient
MIS status:

Version:

in B8
2Rl - [m] Vis FicO2, FiAx

Co&lf((::zenf D Vis graf veerdi

[ Y E-—

01.01.2000 01:32:00 Hej FiAx veerdi( 1/4) - N

Serenummer

01.01.2000 01:34:15 Demo (2/4)

i) Indstillinger 2

Id i Wi-Fi status. Wi-Fi frakoblet SsID ASUS AMG
Efternavn e AMGIP Password: 12345678

Fornavn - T me re——_ | (PMIST | 192.168.1.7
Mellomnavn il e Find net art

g) Patientoplysninger h) Wi-fi-indstillinger

Figur 1.8 — Enhedens graenseflade

"Monitoring" (overvagning) er standardskaermen, nar enheden er teendt.

Man skifter mellem skaermene ved at trykke pa knapperne til skift af tilstand (herefter kaldet

"faner") gverst pa enhedens skaerm:

Monitoring Trends/Alarm log Settings (1 and 2) Advanced settings
(Overvagning) (Log over tendenser/alarmer) (Indstillinger (1 og 2)) (Avancerede indstillinger)

) O 2 [ | T @

Figur 1.9 — Fanepanel

Et enkelt tryk pa "Trends/Alarm log" (log over tendenser/alarmer) aktiverer skeermen
"Trends" (tendenser). Et dobbeltklik pa "Trends/Alarm log" (log over tendenser/alarmer)

aktiverer skeermen "Alarm log" (alarmlog).

Et enkelt tryk pa knappen "Settings (1 and 2)" (indstillinger (1 og 2) aktiverer
skaermen "Settings 1" (indstillinger 1).

Et dobbelttryk pa knappen "Settings (1 and 2) (indstilinger (1 og 2) aktiverer
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skaermen "Settings 2" (indstillinger 2).

1.3.1 Skarmen "Monitoring" (overvagning)

"Monitoring" (overvagning) er standardskeermen, nar enheden er taendt. Nar der
trykkes pa knappen "Monitoring" (overvagning), dbnes skeermen "Monitoring" (overvagning)
med de tilhgrende oplysninger (i henhold til figur 1.10 og de forudindstillede indstillinger).
Skaermen "Monitoring" (overvagning) i figur 1.10 viser alle tilgaengelige parametervinduer
(hvis der er sat hak i "Show FiCO2, FiAx" (vis FiCo2, FiAx) pa skeermen "Settings 2"
(indstillinger 2)).

Som standard viser skaermen "Monitoring" (overvagning) ikke FiCO,, FiAx, og der er
ikke hak i afkrydsningsfeltet "Show FiCO2, FiAx" (vis FiCo2, FiAx) pa skaermen "Settings 2"

(indstillinger 2), nar enheden taendes (figur 1.11).

Parametervinduer har en logisk struktur, og den detaljerede beskrivelse vises i
figur 1.11. FiCO2, MAC-vinduer indeholder ikke lav greense og RSP, MAC-vinduer viser ikke

maleenheder, fordi disse parametre har faste maleenheder.
Der vises flere oplysninger om MAC i afsnit 3.4 MAC.

Bemeerk: FiAx-veerdien vil blive fastholdt, nar der registreres apng.

[t
N
—
-]
—
T
—
3
—
I=
—
a0

[4=

| |om

02.01 2020 031551 Ha) Firx vaerdi (17 4)

1- Fanepanel:
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2 - FiCOs-vindue (beskrivelse af parametervinduer i figur 1.11);
3- EtCOz-vindue

4 - EtAx-vindue (EtAx-tilfeelde: Etlso. EtSev, EtDes)

5 - FiAx-vindue (FiAx-tilfaelde: Filso. FiSev, FiDes)

6 - RSP-vindue

7 - Statuslinje

8- MAC-vindue

9 - Knappen Frys

10 - Knappen Clear alarm (ryd alarm) (ryd alarm for apng og ryd okklusionstilstand)
11 - Sluk for alarmtone

12 - ISO-ngjagtighedssymbol

13 - Aneestesigrafskala

14 - Gratftilstand

15 - Anaestesigraf

16 - COo-graf

17 - COz-grafskala.

Figur 1.10 — Skeermen "Monitoring" (overvagning)

Maleenheder for EtCO,-, FiCO,., EtAx-, FiAx-parametervinduer kan aendres pa
skaermen "Settings 1" (indstillinger 1). | tilfeelde af at veerdiparametervinduet er udenfor de

forudindstillede graenser, vil parametervinduets baggrund blinke rgdt eller gult (i henhold til et

alarmniveau fra afsnit 2.3 "Alarmsystem").

— ®

5.1 EtDES " Demo

3.0
06 %

2 00 MAC

02.012020 031629 Hoj FiAx veerdi( 1/4)

Figur 1.11 — Skeermen "Monitoring" (overvagning) (standardskeerm uden FiCO;, FiAx)
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-.""j . :.1“'”?. -{'rjw-m i t'mﬂg_

1 - parametertitel
2 - hgjgreense

3 - parameterveerdi
4 - lav greense

5- maéleenhed

6 - parametervinduets baggrund.

Figur 1.12 — Parametervindue

Farve pa markeret parameter pa gul baggrund:

e parametertitel — bla
e normal greense — bla
e alarmgreense - rad

e maleenhed - bla.

Farve pa markeret paramter pa red baggrund (kun apng, nar respirationsfrekvens er

nul under indstillet apngtid pa skaermen "Settings 1" (indstillinger 1)):

e parametertitel — bla
e normal greense — bla
e alarmgraense — hvid

e maleenhed — bla.
To mader med markeret blinkende baggrund vises i figur 1.12.
Der findes flere oplysninger om statuslinje i afsnit 1.3.8 "Statuslinje".

Knappen Frys bruges kun til graffrysning. Ferste tryk pa knappen Frys stopper
grafopdatering. Andet tryk pa knappen Frys genstarter grafopdatering.

Knappen Clear alarm (ryd alarm) bruges til at rydde alarm for apneg og rydde

okklusionstilstand. Knappen sluk for alarmtone bruges til at stoppe alarmlyden i 2 minutter.

32



BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Nar man trykker pa denne knap, andres piktogrammet, hvis alarmtone er slukket.

ISO-ngjagtighedssymbolet "<*>" vises pa sksermen, hvis enheden har ISO-

ngjagtighed. Nar enheden har fuld ngjagtighed, er dette symbol skjult.

Grafvinduet indeholder CO.-fyldt graf, anaestesilinjegraf og skalaer til CO. og
anaestesimiddel. Grafvinduet indeholder ogsa gitre og tilstand. CO.-fyldt graf og skala er altid
i bla farve. Aneestesilinjegraf og skala har samme farver som elementer pa ikke-markerede

parametervinduer:

e [sofluran - lilla
e Sevofluran — gul

e Desfluran — lysergd.

Hvis der er sat hak i afkrydsningsfeltet "Show graph value" (vis grafveerdi) pa skaermen
"Settings 2" (indstillinger 2), kan brugeren se detaljerede oplysninger om den aktuelle

grafveerdi for CO, og anaestesimiddel.

Med grafvinduet kan man indstile en CO.-amplitude, nar man har trykket pa

grafvinudet:

e Amplitude 1 — CO2 maks. veerdi 8 %, 60 mmHg (i henhold til maleenhed).
e Amplitude 2 — CO2 maks. veerdi 16%, 120 mmHg (i henhold til maleenhed).

Amplitudeindstilling i grafmenuen vises i figur 1.13.

i [ ®

Demo
Graf Amplitude
Sweep ‘Amplitude 1
Amplltude Amplitude 2

25 2'09

01.01.2000 01:32:32 Hej FiAx veerdi(1/4)

Figur 1.13 — Grafmenu, Amplitude

Med grafvinduet kan man indstille en sweep-hastighed (mm/sek.), nar man har trykket
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pa grafvinduet: 8, 7, 6, 5, 4, 3. Indstilling af sweep-hastighed i grafmenuen vises i figur 1.14.

] ®

Demo
Sweep
8 mm/s
; , ud 7 mm/s
1 EmE 16 FIDE- | | T g mm/s

50 25 MM

06 % 00 %

300 MAC

25223 MMM W

02012020 03:16:08  HojFiAx veerdi(1/4) = 1.

Figur 1.14 — Grafmenu, sweep-hastighed

Sweep-hastighed kan ogsa indstilles pa skeermen "Indstilling 2".

Parametervinduer, undtagen MAC, muligger indstilling af graenser, nar der er trykket pa
parametervinduet. Graensemenuen vises i figur 1.15. Til parametergreense skal man trykke
pa greenseknappen for at veelge (valg med bla farve) og sndre graenseveerdien ved at

traekke skyderen eller trykke pa knapperne "+" eller

2
4 N 6.3 halgreense 6.3 lav graense

B EGE
5

01.01 2000 01:35:07 Ho) RF vaardi (4/4)

B

| |

1- titel p& greensemenu
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2 - knap til at rulle til venstre

3- greenseknap

4 - "-"knap til at reducere veerdi
5 - skyder

6 - Knappen "Close" (Luk)

7 - "+"knap til at foroge veerdi
8- knap til at rulle til hajre

Figur 1.15 — Greensemenu

Graensemenuen ggr det muligt at rulle gennem alle viste parametre pa den aktuelle
skeerm med knapperne til venstre og hgjre cirkuleert. Graensemenuernes titel indeholder

parameternavn og maleenhed. Knappen "Close" (luk) bruges til at lukke graensemenuen.

Yderligere ikoner er beregnet til at vise en pause i alarmlyden pa 2 minutter, at en
alarm er slukket og en vandlas til nyfadte er tilsluttet. lkonerne vises pa figur 1.16. Ikonet for
alarmlyd slukket vises, hvis lydstyrken er indstillet til nul pa skeermen “Settings 2"

(Indstillinger 2). En lydstyrke pa mindre end 30 % indvirker ikke pa fglgende alarmer:

e Hgj FiICO2 veerdi;
e Apng.

1 - ikon for vandlas til nyfadte;
2 - ikon for alarmlyd pé pause;
3 - ikon for alarmlyd slukket.

Figur 1.16 — Yderligere ikoner

Af hensyn til patientsikkerheden har den hgje FiCO2 veerdi og apngalarmen 30 % af en
alarmlyds lydstyrkeniveau, hvis lydstyrken er mindre end 30 %. En alarmlyds 2 minutters
pause indvirker ikke pa alle alarmer. lkonet for alarmlyd slukket vises kun, hvis en lydstyrke

pa nul falder sammen med en alarmlydpause pa 2 minutter.

Ikonet for vandlas til nyfedte vises, nar der er tilsluttet en vandlas til nyfedte til
enheden. Den tekniske vandlasheendelse gemmes i alarmloggen, nar enheden teendes eller

vandlasen udskiftes eller frakobles og tilsluttes igen.
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1.3.2 Skarmen "Trends" (tendenser)

Skeermen "Trends" (tendenser) er beregnet til at gennemga gemte tendenser for
overvagede parametre. Klik pa fanen "Trends" (tendenser) for at abne skaermen "Trends"
(tendenser) og de tilhgrende oplysninger i henhold til figur 1.17, og de forudindstillede

indstillinger vises pa skaermen.

Tendenser er data om patientens overvagede data, der er optaget over en vis
tidsperiode og vist i grafisk form for at repraesentere billedet af patientens
overvagningstilstand over tid. Data optaget af enheden for de overvagne parametre (FiCO.,
EtCO,, FiAx, EtAx) gemmes automatisk i enhedens permanente hukommelse. En tendens
starter det gjeblik, hvor enheden teendes, og slutter, nar enheden slukkes. Tendenser bliver
forsynet med tidsmeerkater. Nar tendenshukommelsen er fyldt, slettes de tidligere data
cirkuleert. Under kontinuerlig drift af enheden over 72 timer lagres de registrerede data

saledes altid i enhedens hukommelse i mindst de sidste 72 timer af enhedens drift.

01.01.00 0130

1- Tendensgrafvindue

2 - skala (gul) over COz-tendenser (FiCO,, EtCOy);
3 - navigationspanel

4 - skala (hvid) over aneestesitendenser (FiAx, EtAx).

Figur 1.17 — Skaermen "Trends" (tendenser)
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Vinduet med tendensgraf indeholder gitterlinjer, skalaer og viser folgende

endensgraflinjer:

e FiCOz — gul farve
e EtCO: — hvid farve
e FiAx —rgd farve

o EtAx — bla farve.

Tendensgrafvinduet viser en tidsrammeperiode og tegner tendenser, som rammen nu
indeholder. Tendensgrafvinduet understgtter filterindstilling til skjulte og viste grafer som vist i
figur 1.18. Tendensgraf muligger indstilling af en COz-amplitude, nar man trykker pa

tendensgrafvinduet:

e Amplitude 1 — CO2 maks. veerdi 8 %, 60 mmHg (i henhold til maleenhed).
e Amplitude 2 — CO2 maks. veerdi 16%, 120 mmHg (i henhold til maleenhed).

]

Graf Filter
Filter
Amplitude

Billede position: 01.01.00

01.01.2000 01:32:43 Haj FiAx vaerdi ( 1/4) —~ =]

=

Figur 1.18 — Filterindstilling

Navigering i tendensgraf sker med navigationspanelet ved at flytte ramme- og
rulleomradet. Navigationspanelet sidder nederst pa skeermene "Trends" (tendenser) og

"Alarm log" (alarmlog). Navigationspanelet kan vises pa to mader:

e Navigationspanel med rulleomrade

e Navigationspanel med rammevisning.
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Navigationspanel med rulleomrade viser en oversigtsalarmgraf i Iabet af den indstillede
tid med knappen til rulleomradet. Navigationspanelet med rulning vises i figur 1.19
Navigationspanel skifter til navigationspanel med rammevisning, nar der trykkes pa knappen
"Summary" (oversigt). For at vende tilbage til navigationspanel med rammevisning skal man
trykke pa knappen "Channels" (kanaler). For at bladre halvvejs i et rulleomrade skal man
bruge venstre eller hgjre rulleknap for at rulle frem og tilbage. Flyt rammen ved at trykke pa
den og holde den nede samtidig med der flyttes. Rulleomradet har markgrer for start og tid.

Rammen har en rammepositionsmarkar, der viser den aktuelle tid i midten.

[ 4=

14 -

1- Rulleomréadets startmarkaor

2 - Knap til at rulle til venstre

3-  Knappen "Summary" (oversigt)

4 - Knap til rammestarrelse

5 - Marker for teendt enhed

6 - Markor for hgj alarm

7 - Markgr for haendelsesalarm

8- Markgr for middelhgj alarm

9-  Markgr for rammeposition (central rammetid)
10 - Hgjre rullemarkar

11 - Rulleomréadets slutmarkar

12 - Rulleomréadets leengdeknap

13- Ramme

14 - Rulleomréade (oversigtsgraf for alarm)

Figur 1.19 — Navigationspanel med rulleomrade

Rulleomrade og rammevisningskanaler kan indeholde fglgende oplysninger:
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e Markarer for teendt enhed — lodret linje, 100 % hgjde, gren farve

e Heendelsesmarkgrer — lodret linje, 40% hgjde, gra farve

e Markerer for lav prioritet— lodret linje, 90% hgjde, bla farve

e Markgrer alarm med middel prioritet— lodret linje, 90% hgjde, gul farve

e Markgrer for hgj prioritet— lodret linje, 90 hgjde, rad farve

Alarmmarkgrer overlappes afhaengig af prioritet. Markgr for teendt enhed overlapper

andre markarer.

Bemeerk: Rulleomradets start- og slutmarkarer og rammepositionsmarkgrer viser dato og tid
i enheden, da alarmen opstod. Skeermen "Alarm log" (alarmlog) viser realtid for alarm- og
heendelsesforekomst. Realtid pavirker ikke varigheden af den alarm/haendelse, der vises i

alarmtabellen.

Rammestarrelsen indstilles ved at trykke pa knappen til rammestgrrelse og veelge en
veerdi i procent (12,5;25;50;100), som vist pa figur 1.20.

4 Billede
125%

125%

01.01.0001:30

Billede position: 01.01.00 C

01.01.2000013053  Demo(2/4) N =]

Figur 1.20 — Navigationspanel, rammeindstilling

Rulleomradets laengde indstilles ved at trykke pa rulleknappens leengdeknap og veelge

en tidsvaerdi, som vist pa figur 1.21.

Nar rulleomradets laengde eller rammestarrelsens position aendres, indstilles
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rulleomradet til den aktuelle tid. Nar du har ryddet logdata, eller nar rulleomradet flyttes med
venstre eller hgjre rulleknapper, kan det veere, at data ikke vises i rulleomradet eller
kanalomradet i navigationspanel med rammevisning. Hvis det er tilfaeldet, vises en

midterlinje i rulleomradet og kanalomradet pa pladsen uden logdata.

Navigationspanelet med rammevisning viser grafen for alarm-/haendelseskanaler under
en indstillet tid ved hjeelp af knappen til rammestgrrelse. Navigationspanelet med
rammevisning vises i figur 1.22 Navigationspanel med rammevisning har rammens tidsstart-

og slutmarkgarer. Navigationspanel med rammevisning indeholder to kanaler:

e Fysisk — indeholder kun fysiske markgrer for alarmer og taendt enhed.

e System — indeholder markgrer for tekniske alarmer, heendelser og taendt enhed.

[]
Tidslinje

01.0120000131:06  HgjRF veerdi(4/4)

Figur 1.21 — Navigationspanel, indstilling af rulleomradets leengde

Der findes flere detaljerede oplysninger om alarmer og haendelser i afsnit 2.3
"Alarmsystem".

Navigationspanel med rammevisning indeholder en alarmviser, der kan flyttes ved at trykke
pa kanalomradet. Alarmviserens pavirkning af alarmtabellens oprettelse vises pa skaermen
"Alarm log" (alarmlog). Rulleomradets, rammens og alarmviserens positioner gemmes, nar
du skifter mellem skaermene "Trends" (tendenser) og "Alarm log" (alarmlog). Nar man har

skiftet til den anden skaerm, f.eks. skaermen "Monitoring" (overvagning), indstilles den aktive
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tid til sluttid i naeste skift til skeermen "Trends" (tendenser). Alarmviserens position pavirker
ikke tendensgrafvinduet. Flere detaljerede oplysninger om hvordan alarmviseren pavirker
alarmtabellens oprettelse findes i afsnit 1.3.3 skaermen "Alarm log" (alarmlog). Kanalomradet

viser en tidsrammeperiode og tegner alarmer/tendenser, som rammen nu indeholder.

1 - Markgr for rammestarttid
2- Knappen "Channels" (kanaler)
3- Titel pa fysisk kanal

4 - Titel pg systemkanal

5 - Markgr for hgj alarm

6 - Markar for haendelsesalarm
7 - Markar for taeendt enhed

8- Alarmviser

9 - Markgr for middelhgj alarm
10 - Markar for rammesluttid

11 - Titel pa rammevisning

12 - Kanalomrade

Figur 1.22 — Navigationspanel med rammevisning
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1.3.3 Skarmen "Alarm log" (alarmlog)

FORSIGTIG

Det er nedvendigt at slette alarm- og hzndelsesloggen sa vel som

fnt patientoplysninger efter hver brug og fer idriftsaettelse, vedligeholdelse
og forsendelse til reparation hos producenten. Tryk pa knappen “Slet
patientinformation” i vinduet “Advance Settings” (Avancerede
indstillinger) for at slette patientinformation (se s. 1.3.5).

Skaermen "Alarm log" (alarmlog) er en fortseettelse af skaermen "Trends" (tendenser).
Klik pa fanen "Trends" (tendenser) pa skaermen "Trends" (tendenser) for at abne skeermen.
Skaermen ser ud som i figur 1.23. Alarmloggen vises i en tabel, der indeholder dato, varighed

og beskrivelse af alarmen eller haendelsen. Tabelfilteret findes i hgjre side af dette vindue.
Hver reekke i alarmtabellen vises i en bestemt farve afthaengig af prioritet:

e alarm med hgj prioritet — rad

e alarm med middel prioritet — gul
e alarm med lav prioritet — bla

e heendelser — gra

e heaendelser ved teendt enhed — grgn

01.01 2000 01 :02
01.01.2000 0102 04moss Tid ikke indstilt

01.01.2000 0104 205 Nul kalibrering

01.01 2000 01:05 25 Nul k.ahbrenng

_. 01.01 .00 01:04 01.01.00 01:31 4

Billede position: n‘J 01 13
01.01 2000 01:31:39 HejRF vaerdi(4/4)

1- valgt reekke

2 - alarmtabel

3 - navigationspanel
4 - rulleknap frem
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5-  alarmfilter
6 - rulleknap tilbage
7 - beskrivelse af en alarm eller haendelse
8 - varighed af en alarm eller heendelse
9 - dato ved start af alarm eller haendelse
Figur 1.23 — Skaermen "Alarm log" (alarmlog)

Alarmlogtabellen oprettet i forhold til alarmviseren i navigationspanelets kanalomrade
(for at skifte til dette omrade klikkes pa knappen "Summary"(oversigt), se figur 1.23).
Alarmviserens position kan ogsa andres ved at flytte rammen. Den valgt raekke med gul
kantfarve og tidligere reekker (raekke over den valgte raekke) oprettes fra alarmviseren pa
venstre side af alarmviserens position. Efterfglgende raekker oprettes til hgjre pa siden for

alarmviserens position.

Bemaerk: Alarmtabellen er ikke en statisk liste over alarmer eller haendelser. Brugeren

ber tage hensyn til logikken til oprettelse af alarmtabel og eksempler.

Ny tabeloprettelse starter, nar alarmviseren zendrer position, eller nar det er fgrste
alarmtabeloprettelse. Alarmviseren skifter position, nar den valgte raekke aendres ved at

trykke pa den anden raekke.

01.01 2001:05 Billzde visning 01.01.2001:10

valgt raskke
0101 2020 01:06 -

0.0 2020 0107 25 Mul kalibrering

01 .01.2020 01:08

Figur 1.24 — Oprettelse af alarmtabel, eksempel 1

Figur 1.24 viser oprettelse af en alarmtabel med pile, der viser alarm- og

haendelsesraekkepositioner for dette eksempel.

Det kan forekomme, at starttiden for reekken med alarm eller haendelse er mindre end

starttiden for den foregaende raekke med en alarm eller heendelse (figur 1.25). Det kan ogsa
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ske, hvis enhedens dato og tid aendres under driften.
Rulleknapperne frem og tilbage anvendes til at bladre frem og tilbage i alarmtabellen.

Hvis alarmen er aktiv og ikke afsluttet, sa vises meddelelsen "active" (aktiv) i kolonnen
med varighed.

Nar enheden taendes, gar der et gjeblik, mens de tidligere aktive alarmer rettes. Den
aktive meddelelse er korrekt efter et minut.

01.01.20 01:05 Billed & isning 01.01.2001:10

B I

0106 valgt raskke

01:05

Tid ikke incistilt

Figur 1.25 — Oprettelse af alarmtabel, eksempel 2

1.3.4 P4 skarmen "Settings 1" (indstillinger 1) og "Settings 2"
(indstillinger 2).

ADVARSEL

A Af hensyn til patientsikkerheden anbefales det kraftigt ikke at slukke helt
for alarmen, da det kan medfore, at an alarmsituation bliver overset,
hvilket kan skade patienten eller enheden.

FORSIGTIG

Det interne ur bliver ved med at fungere, selvom enheden slukkes. Men
hvis enheden opbevares i slukket tilstand i laengere tid, eller hvis
batteriet er afladet, kan tid og dato nulstilles til fabriksindstillinger (01-
01-2000 01:01:01). Hvis det er tilfaeldet, skal enheden taendes, og dato og
tid indstilles.

Skaermen "Settings 1" (indstillinger 1) og "Settings 2" (indstillinger 2) bruges til at

44



BESKRIVELSE AF ENHEDEN

indstille de pakraevede parametre og til at aendre den viste datatype og skala. Klik pa fanen
"Settings (1 and 2)" (indstillinger (1 og 2) for at aktivere skaermen "Settings 1" (indstillinger 1).

De tilhgrende oplysninger i henhold til figur 1.26 vises pa skaermen.

Parametre, der kan aendres pa skaermen "Indstillinger 1), er inddelt i to typer -

brugertilpassede parametre og udskiftelige parametre.

Brugertilpassede parametre: FiCOz hgj graense, EtCO:2 hgj graense, EtCO; hgj greense,
FiAx hgj greense, FiAx lav greense, EtAx hgj greense, EtAx llav greense, RSP hgj greense,

RSP lav greense, apng.
Udskiftelige parametre: anaestesi, maleenhed.

Aneestesiparameterliste: 1SO (isofluran), SEV (sevofluran), DES (desfluran). DES-
parameter er tilgaengelig, hvis der er sat hak i afkrydsningsfeltet "Anvend Desflurane" pa

skaermen "Settings 2" (indstillinger 2).

Apng-registrering fungerer efter 5 respirationscyklusser og apngregistreringstiden
stiger med 15 sekunder, hvis nulkalibrering opstar i apng-registreringsprocessen. Apng-
detekteringstiden skal veere lengere end respirationscyklustiden. Nedteellingen af
fikseringstiden for apng udfares efter hver aendring i fasen af andedraetscyklussen.

1

< &» L o @
T—— i~ T T——
2 hﬁj graense 4.2 hoj greense :3 hgj graense
lav greense lav greense lav greense
n«u—-—-FicOz----—-.—-. 7 TR mw-v----——--——
hg| graense 51 he] greense Maleenhed
01.01.2000 013148 0| RF vaerdi (4/4)
4 5 6

1- Parametervaerdi

2 - valgte parameter

3 - fravalgte parameter

4 - "-"knap til at reducere veerdi
5- skyder
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6 - ""knap til at forage veerdi

Figur 1.26 — Skeermen "Settings 1" (indstillinger 1)
Enhedsparameterliste: %, mmHg, kPa. FiCO,, EtCO,;, FiAx, EtAx parametre
genberegnes, nar parameteret "Maleenhed" aendres.

Tryk pa parameteret for at aendre veaerdien. Skyderen og "+"/"-" knapperne bruges til at

indstille den ngdvendige vaerdi.

pa skeermen "Settings 1" (indstillinger 1) klikkes pa fanen "Settings (1 and 2)"

(indstillinger (1 og 2) for at aktivere skaermen "Settings 2" (indstillinger 2).

Parametre, der kan aendres pa skaermen "Settings 2" (indstilinger 2)) er
brugertiipassede parametre. Sksermen "Settings 2" (indstilinger 2) indeholder

kalibreringsknappen, afkrydsningsfelter og veerdi for atmosfeerisk tryk.

Brugertilpassede parametre: sweep-hastighed, volumen, flow, koefficient MAC, tid og

dato.
Kalibreringsknappen anvendes til manuel nulstilling af kalibrering.
Afkrydsningsfeltet "Anvend Desflurane" angiver:

o afkrydset — aktivér DES i enhedslisten pa skeermen "Settings 1" (indstillinger 1)
o ikke afkrydset — deaktiver DES i enhedslisten pa skeaermen "Settings 1"

(indstillinger 1)

O

hast.%"ﬁ‘:f ﬁ—,m]es . Kalibrering  Atmosfeerisk tryk: 743 (mmHg)

W“ | m] Brug FiAx, EtAxi %
e ————— [:] Anvend Desfluran
Flow ml/min

[m] Vis FiCO2, FiAx

[_I—— Tid =
| 01.01.200001:31

01.01.2000 01:32:00 Ha = I:'l
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1 - Kalibreringsknap

2- dag

3 - maned
4- ar

5- timer

6 - minutter

7 - afkrydsningsfelt "Vis grafvaerdi”

8 - afkrydsningsfelt "Vis FiCO2, FiAx"

9 - afkrydsningsfelt "Anvend Desflurane”
10 - afkrydsningsfelt «Brug FiAx, EtAX i %»;
11 - atmosfeerisk tryk

Figur 1.27 — Skaermen "Settings 2" (indstillinger 2)
afkrydsningsfelt "Vis FiCO2, FiAx":

e afkrydset — vinduerne FiCO, og FiAx vises pa skeermen "Monitoring"
(overvagning)
e ikke afkrydset — vinduerne FiCO. og FiAx vises pa skaermen "Monitoring"

(overvagning)
afkrydsningsfelt "Vis grafveerdi" angiver:

o afkrydset — aktuelle graf CO . og aneestesivaerdier vises pa skaermen
"Monitoring" (overvagning)
ikke afkrydset — aktuelle graf CO . og aneestesiveerdier er skjult pa sksermen
"Monitoring" (overvagning)
Afkrydsningsfeltet «Brug FiAx, EtAx i %» angiver, at maleenhederne for narkose altid
vil veere i %, nar feltet er afkrydset.

[ ]
Afkrydsningsfeltets standard tilstand, nar enheden er teendt:

o afkrydsningsfelt "Anvend Desflurane" — ikke afkrydset
e afkrydsningsfelt "Vis FiCO2, FiAx" — ikke afkrydset
o afkrydsningsfelt "Vis grafveerdi" — ikke afkrydset.

En anden gruppe brugertilpassede parametre er den aktuelle tid og dato (figur 1.27,
position 2-6). Den bestar af en dato, maned, ar, time og minut. Tryk pa vinduet Time i det
firkantede hvide felt for at veelge en del af denne gruppe. En bla markering begr vises i et af
parametrene, hvilket indikerer, at denne del af parameteret bliver eendret. Nar der trykkes i

feltet Time, flyttes markaren til hgjre til den neeste redigerede del af tidsparametrene. Ga til
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dato, maned, ar, time og minutter én for én, og bliv pa det enskede parametre for at aendre
indstillingerne med skyderen og knapperne "+"/"-". Ga til dato, maned, ar, time og minutter
én for én, og bliv pad de gnskede parametre for at eendre indstillingerne med skyderen og

"+"["-" knapperne.

Tid pr———
01.01.200001:31 \

Figur 1.28 — Tidsfelt til @endring af dato og tid

Volumen andres ved at veelge knappen "Volumen". Skyderen og "+"/"-" knapperne
bruges til at indstille den ngdvendige veerdi. Hvis man veaelger en nul-volumenveerdi, slukkes

den hgrbare alarm, men advarselslampen fungerer stadig.

1.3.5 Skarmen "Advance settings" (avancerede indstillinger)

Skaermen "Advance Settings" (avancerede indstillinger) bruges til avanceret indstilling
af enheden og til at indtaste patientoplysninger og fa vist oplysninger om enheden. Klik pa
fanen "Advance Settings" (avancerede indstillinger) for at fa adgang til de tilhgrende

oplysninger (figur 1.29)

I midten af skeermen findes et informationsfelt, "Information”, med patientens efternavn
og navn i patientfeltet. Enhedens tilslutningsstatus via wi-fi til et eksternt, medicinsk
informationssystem (herefter kaldet MIS) vises i feltet "MIS state" (MIS-tilstand). Nedenunder

findes den anvendte softwareversion samt enhedens serienummer.
Feltet "MIS status" kan have falgende tilstande:
o "MIS frakoblet" — ingen dataudveksling med MIS
o "MIS tilsluttet" — korrekt dataudveksling med MIS.
Tryk pa knappen "Patient" for at dbne vinduet med patientparametre.

Tryk pa knappen "Normal", hvor enhedens indstillede driftstilstand vises for at veelge

en af de tilgaengelige muligheder:
e "Normal" — driftstilstand
e "Demo" — demo-tilstand

Bemaerk: Det anbefales at aktivere demo-tilstand, nar enheden har varmet op (1 minut

efter enheden er taendft).

Tryk pa knappen, der viser det tidligere indstillede greensefladesprog (f.eks. “ENG”), sa
en rullemenu vises, hvor du kan veelge et af de tilgaengelige sprog:
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o Kroatisk (“HRV”);
o Tjekkisk (“CES”);
e Dansk (“DAN”);

e Engelsk (“ENG”);
e Fransk (“FRA”);

e ltaliensk (“ITA”);

e Tysk (“DEU”);

e Graesk (“ELL");

¢ Hollandsk (“NLD”);
¢ Norsk (“NOR”);

e Portugisisk (“POR”);
e Russisk (“RUS”);
e Serbisk (“SCC”);
¢ Slovensk (“SLV”);
e Spansk (“ESL”);

e Svensk (“SVE”).

Tryk pa knappen "Backlight" (baggrundsbelysning), der viser displayets lysstyrke, for at
vise rullemenuen for "Backlight" (baggrundsbelysning). Hvis lysstyrken reduceres, forlaenges

batterilevetiden.
Veelg en af de tilgeengelige muligheder for lysstyrke i rullemenuen til hgjre:
o "100%" — 100 % baggrundslys
o "75%" — 75 % baggrundslys

o "50%" — 50 % baggrundslys.
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it

Patient

MIS status: MIS frakoblet

Version: 000007 030409 030204
Senenummer

Wi

01.01.2000 01:34:16 Demo(2/4) -~ B
Figur 1.29 — Skeermen "Advance settings" (avancerede indstillinger)
Tryk pa "Slet patient data" for at vise pop op-menuen med to muligheder:
e "Nej" — afbryder sletning af patientdate
o "Ja" — sletter patientdata.
Tryk pa knappen "Slet indstillinger" for at vise menuen med to muligheder:
o "Nej" — afbryd nulstilling af enheden til fabriksindstillinger
e "Ja" — nulstil enheden til fabriksindstillinger.

En operater kan ikke slette alarmer (bl.a. tekniske alarmer) og heendelser. Kun

patienttoplysninger kan slettes af en operatgr ved brug af den tilsvarende knap.

Tryk pa knappen “Vibration™for at slukke eller tzende for enhedens vibrationsrespons

ved tryk pa displayet. Knappen viser den aktuelle status.

Tryk pa knappen "Wi-Fi settings" for at abne et vindue, hvor man udfylder indstillinger

til det tradlgse netvaerk, som enheden skal tilsluttes.

Feltet “Information” indeholder softwareversionen i formatet XX.XX. XX YYY.YY.YY
Z7.77Z.ZZ, hvor X er indikationsmodulets version, Y er enhedsmalemodulets version, Z er

batteriladerversionens mikrostyreenhed.
1.3.6 Skarmen "Wi-Fi settings" (wi-fi-indstillinger)

Tryk pa knappen "Wi-Fi settings" (wi-fi-indstillinger) pa skaermen "Advance Settings"

(avancerede indstillinger) for at abne vinduet for at se eller sendre wi-fi-indstillingerne.
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Skaermen "Wi-Fi settings" (wi-fi-indstillinger) indeholder wi-fi-parametre og et virtuelt tastatur,

som vist pa figur 1.30.
Krav til wi-fi-adgangspunktet findes i tillaeg B.

Hvis enheden ikke skal anvendes som en del af et netveerk, behagver man ikke a&endre
dette element. Tryk pa knappen "Find net" for at vise en liste over tilgaengelige netvaerk. Tryk
pa det gnskede tradlgse netvaerk for at vise det i linjen "SSID" (wi-fi-liste indeholder maks. 5
elementer, indtast om ngdvendigt manuelt SSID, hvis det gnskede wi-fi ikke findes pa listen).
For at indstille "SSID" manuelt trykkes pa den passende linje, hvorefter man skal bruge
tastaturet til at indtaste det tradlgse netveerks identifikator og trykke pa knappen "Ent" pa det
virtuelle tastatur. Der findes flere oplysninger om det virtuelle tastatur i afsnit 1.3.9 "Virtuelt
tastatur". Klik derefter pa linjen "Password", og indtast adgangskoden ved hjeelp af tastaturet
nederst pa skeermen. Tryk pa knappen "Ent" pa tastaturet, og derefter i feltet "AMG IP" vises

den IP-adresse, der er tildelt af den lokale netvaerksrouter.

For at kommunikere med "MIS" er det ngdvendigt at trykke linjen "IP MIS" og bruge det
virtuelle tastatur til at indtaste MIS IP-adressen i formatet "xxx.xxx.xxx.xxx" og trykke pa
knappen "Ent" pa det virtuelle tastatur. Tryk pa knappen "Start" for at oprette forbindelse il
wi-fi-netvaerket. Nar der er oprettet forbindelse til wi-fi-netvaerket, viser feltet "Wi-Fi state"(wi-
fi-tilstand) tilstanden "Connected" (tilsluttet) , og wi-fi-ikonet bliver hvidt. Nar enheden sluttes
til det medicinske informationssystem og har faet en bekreeftelse pa, at pakkerne er
modtaget i feltet "MIS state" (MIS-tilstand) pa skeaermen "Advance settings" (avancerede

indstillinger), vises statussen "MIS connected", og wi-fi-ikonet bliver grgnt.

| feltet "Wi-Fi status" er falgende tilstande mulige:
e "init..." — wi-fi-modulet konfigureres, nar instrumentet teendes

¢ "init fejl" — en fejl i processen med opsaetning af wi-fi-modulet, nar enheden er

teendt
¢ "modul klar" — den indledende opsastningsproces er udfagrt, og wi-fi er klar til drift
e "Wi-Fi sggning..." — der sgges efter wi-fi-netveerk
o "Wi-Fi ikke fundet" — der er ingen tilgaengelige wi-fi-netveerk
o "Wi-Fi fundet" — der er tilgaengelige wi-fi-netveerk, og de vises
e "prgver at forbinde..." — du opretter forbindelse til et wi-fi-punkt
o "“Wi-Fi frakobling"- frakobling af wi-fi-adgangspunkt er undervejs
o "Wi-Fi frakoblet" — ingen forbindelse til et wi-fi-netveerk
o "Wi-Fi tilsluttet" — der er forbindelse til et wi-fi-netveerk

e "IP-indstillinger" — opseetning af enhedens IP-adresse modtaget fra
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adgangspunktets DNS-server
e "IP klar" — enhedens IP-adresse blev indstillet

¢ "|P ikke klar"— enhedens |IP-adresse blev ikke indstillet.

© [ ] B .

status Wi-Fi frakoblet SsID ASUS AMG _
Password: 12345678
IP MIS: 192.168.1.7

ASUS_AMG

01.01.2000 01:33:16

1 - Wi-fi-indstillinger
2 - virtuelt tastatur

Figur 1.30 — Skaermen "Avancerede indstillinger, wi-fi tilsluttet”
1.3.7 Skarmen "Patient information (patientoplysninger)

For at vise og redigere patientparametre skal man ga til skaermen "Advanced Settings"
(avancerede indstillinger) og trykke pa knappen "Patient". Patientoplysninger indeholder tre
siders oplysninger med navngivne strenge. Alle siderne vises pa figur 1.31, 1.32, 1.33. Den
venstre del af siden indeholder navnet pa den nedvendige oplysning om patienten. Den
midterste del af siden skal udfyldes af brugeren. Siderne skifter, nar du klikker pa
bogmeerkerne til hgjre pa skaermen (1/1, 1/2, 1/3). Navnet pa den aktuelt aktive side er

markeret med gult, den aktive side 1 pa figur 1.31.
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©

Id

Efternavn
Fornavn
Mellomnavn

Indleeggelses dato
Indleeggelses diagnose

Figur 1.32 — Vinduet med patientoplysninger (side 2)
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©

Klinisk diagnose
Obs
Obs
Obs
Obs

Figur 1.33 — Vinduet med patientoplysninger (side 3)

Tryk pa den gnskede raekke for at eendre parametrene, sa bliver den markeret med
gult. Brugeren kan anvende det virtuelle tastatur til at indtaste oplysninger eller &endre dem.
Tryk pa knappen "Ent" pa det virtuelle tastatur for at bekreefte aendringerne. For at afslutte
dette vindue og ga til den forrige menu skal man trykke pa knappen "esc" pa det virtuelle
tastatur, eller ga til et andet vindue ved at klikke pa den tilhgrende fane.

1.3.8 Statuslinje

Statuslinjen vises pa figur 1.34.

15

1-  Dato og tid

2-  navn pa alarm eller haendelse

3-  alarmnummer eller haendelse pa listen over aktive alarmer og heendelser
4 - antal aktive alarmer og heendelser

5-  wi-fi-piktogram/RS232 piktogram;

6 -  batteriniveau.

Figur 1.34 — Statuslinje (ovenstaende figur)
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Dette element findes i bunden af hvert vindue og viser alarmer og haendelser.

Statuslinjen indeholder:
e navn pa haendelse eller alarm
¢ heendelses- eller alarmnummer pa listen over aktive alarmer og haendelser
e antal aktive alarmer og haendelser.
Hvert navn pa haendelsen eller alarmen vises i en bestemt farve afhaengig af prioritet:
e alarm med hgj prioritet — rgd
e alarm med middel prioritet — gul
e alarm med lav prioritet — bla
e heendelser — gra

Statuslinjen viser kun aktive alarmer og haendelser. Hvis der er flere alarmer og
haendelser, rulles der automatisk i de aktive alarmer og haendelser med et interval pa 2,5

sekunder.

RS232 piktogrammet vises i stedet for wi-fi piktogrammet, nar enheden tilsluttes via
RS232-graensefladen.

1.3.9 Virtuelt tastatur

Dette element findes i vinduerne "Wi-fi-indstillinger" og "Patientoplysninger".

Brug det virtuelle tastatur til at indtaste oplysninger. Der findes to grupper taster pa
tastaturet: graé og red. Alfanumeriske taster pa tastaturet er markeret i grat. Kontroltaster og
mellemrumstasten er markeret i rgdt. Kontroltasten til at skifte tastaturtasternes sprog
(kaldes herefter tastaturlayoutet) sender skriften i henhold til det tastaturlayout, der vises
aktuelt. Pa figuren 1.30 er dette tasten "EN", og tastaturet med engelske bogstaver vises.

Det nationale tastatur-layouts paskrifter er:

e Kroatisk - HR;

Tjekkisk - CS;

Dansk - DA;

Engelsk - EN;

Fransk - FR;

Italiensk - IT;
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e Tysk - DE;

e Greesk - EL;

e Hollandsk - NL;
e Norsk - NO;

e Portugisisk - PT;
e Russisk - RU;

e Serbisk - SR;

e Slovensk - SL;

e Spansk - ES;

e Svensk - SV.

De nationale tastatur-layouts har altid det engelske tastatur-layout. Hvis brugeren trykker pa
denne tast igen, skifter paskriften til "123", og der vises tal pa tastaturknapperne. Naeste
gang brugeren trykker pa tasten for at eendre tastaturlayoutet, skiftes der til det engelske
tastatur igen. Kontroltasten "SH" aendrer det aktuelle tastaturlayout, og ger brugeren i stand
til at indtaste tekst pa det valgte sprog, men med en versal. Med det numeriske tastatur kan
brugeren anvende specialtegn. Tasten til at slette det indtastede tegn er "<<". For at vende
tilbage til forrige tilstand trykkes pa "esc". Der trykkes pa tasten "Ent" for at indtaste
oplysninger. Det virtuelle tastatur vises pa figur 1.30.
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2 DRIFTSFORBEREDELSER

2.1 DESINFEKTION

ADVARSEL
Nar stromkablet desinficeres ved at traekke det igennem en

desinficeringsserviet, ma man ikke traeekke for hardt i kablet.

FORBUD
Enheden ma ikke desinficeres, mens den er tandt.

FORBUD

Undga vaeskeindtrengen i kabinettet og enhedens display under
desinfektion.

FORBUD

Engangstilbehgr med de relevante markeringer ma ikke genbruges.

FORBUD

Ma ikke steriliseres.

FORBUD
Kablet ma ikke desinficeres ved nedsankning i desinficeringsmiddel.

FORSIGTIG
A Rengering og desinfektion skal udferes efter hver brug, og for
ibrugtagning, vedligeholdelse og forsendelse til reparation til
producenten.
Renggring og desinfektion af enhedens udvendige flader skal ske ved at aftgrre dem
med gaze fugtet med rengerings- og desinfektionsoplagsning. Overskydende vaeske skal

vrides ud pa forhand for at undga, at det drypper ned i enheden.
Anbefalede renggringsmidler:

- ionisk tensidoplgsning 0,5 %
- neutral seebe

- Neodisher Mediclean forte 1% fra Dr. Weigert.
Anbefalede desinfektionsmidler:

- hydrogenperoxidoplgsning 3 %
- etanol- eller isopropyloplasning 70 %

- klorhexidinglukonatoplgsning 0,5 %
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- benzalkoniumkloridoplasning 0,2 %
- benzethoniumchloridoplasning 0,2 %

- Sekusept aktiv fra Henkel-Ecolab.

Der kan anvendes andre patenterede produkter, der indeholder lignende aktive

ingredienser i passende koncentrationer.
Rengorings og desinfektionsprocedure
1. Sluk for enheden, og afmonter stremadapteren fra netstrammen.

2. Enhedens udvendige flader skal rengeres og desinficeres i henhold til ovenstaende

beskrivelse.

3. Afger forsigtigt enhedens touchscreen med en blad klid, der er fugtet med et neutralt
renggringsmiddel. Afger derefter med en blad, fnugfri klud. Der ma ikke bruges kraefter

til rengering af touchscreenen.

4. Enheden skal tarre fuldstaendig, fer den sluttes til netstrammen og bruges igen.

2.2 TAND FOR ENHED

FORSIGTIG

Inden du anvender et nyt batteri og efter leengere tids opbevaring, kan det
vaere ngdvendigt at oplade og aflade batteriet et par gange for at opna fuld
kapacitet. HUSK at tage hensyn til batteriets egenskaber (se afsnit 3.2).
FORSIGTIG

Taend ikke for enheden lige efter den er blevet slukket. Der skal ga mindst
5 sekunder, for der teendes for enheden igen. Afbryderknappen fungerer
ikke i lobet af disse 5 sekunder.

Falg disse trin for at klarggre enheden til brug:

Tilslut stremadapterens streamkabel til det tilhgrende stik pa enhedens frontpanel for at
betjene enheden fra netstrammen. Enheden er Klar til brug, nar lampen for "Power" og "Bat."
lyser blat.

Nar enheden karer pa internt batteri, kraeves der ingen handling fra brugeren. | dette
tilfaelde lyser indikatoren "Power" ikke, mens lampen for "Bat." lyser hvidt.

Tryk pa afbryderknappen pa enhedens frontpanel. Det teender for skaermen, og efter et
par sekunder vises arbejdsvisningen. Lampen pa indikatoren "Power" lyser hvidt. Indikatoren
"Bat." slukker.

Tryk igen pa afbryderknappen for at slukke for enheden. Enheden slukkes. (Enheden
kan kun taendes igen efter mindst 5 sekunder, for tilstanden "Opvarmning af malemodul").

Tag forsigtigt fat i tilslutningen, og traek i den for at afmontere kablet fra enheden.
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2.3 ALARMSYSTEM

if ADVARSEL

Der kan vare en fare ved at forskellige alarmforudindstillinger anvendes
tii samme eller lignende udstyr i et enkelt omrade f.eks. en
intensivafdeling eller hjerteoperationsstue.

FORSIGTIG
& Hvis der ikke er nogen aktiv alarmer, fungerer frontpanelets indikatorer
som indikator for "Power" og "Bat.".

FORSIGTIG

Lydalarm kan szettes pa pause med knappen i 2 minutter (i vinduet
"Monitoring" (overvagning)).
1) Termer

Hzendelse — hvad der sker i enheden pa et bestemt tidspunkt (f.eks.: veerdi overstiger
en graense (f.eks.: FiCO2 > 50), ger opmaerksom pa en farlig haendelse (f.eks.: lav FiAx),
operatgrhandlinger (teending af enheden), teknisk meddelelse (f.eks.: "Tid ikke indstillet").

Alarm — en negativ haendelse, der som regel skal gares opmaerksom pa.
Alarmprioritet — alarmens alvorlighed: lav, middel, hg;j.

2) Klassificering
Der findes tre typer haendelser:

o fysiologiske alarmer — bestemmes af patientstatus (nar overvagede parameter
overstiger alarmgraenser)

o tekniske alarmer — fejl i enheden
e tekniske haendelser — meddelelser om enhedsstatus.

Termen “Events” ("Haendelser") anvendes i dette dokument og i enhedens
greenseflade i stedet for “Technical events” ("Tekniske haendelser").

Alarmgreenser vises i naerheden talvaerdien for de overvagede parametre (figur 1.11,
position 15).

Der er to typer alarmer:
¢ visuel alarm (omfatter skeermmeddelelse og indikator pa frontpanelet)
e lydalarm.

Signaltypen afhaenger af alarmniveauet.
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Fysiologiske alarmer vises i alarmloggen med en greenseveaerdi og tegnet “>” eller “<”,
og kreenkes, afhaengigt af om de gar ud over gvre eller nedre graense, af parameterets
aktuelle veerdi (dvs. “RSP > 15”).

Tabel 2.3 - Alarmtyper

Alarmprioritet Visuel alarm Lydalarm
Hgj prioritet Informationsmeddelelse i bunden af Ti korte signaler
skaermen hver 10.5 sekund

Indikatoren blinker radt.

| tilfeelde af en fysiologisk alarm vises
parametervaerdien med hvid skrift pa en
red baggrund

Den overstegne alarmgreense vises med
rad skrift pa en gul baggrund

Middel prioritet Informationsmeddelelse i bunden af Tre korte signaler
skaermen hver 16.1 sekund
Indikatoren blinker gult.

| tilfeelde af en fysiologisk alarm vises
parametervaerdien med hvid skrift pa en
gul baggrund

Den overstegne alarmgraense vises med
red skrift pa en gul baggrund

Lav prioritet Informationsmeddelelse i bunden af Et kort signal

skeermen hver 38.0 sekund
Indikatoren lyser konstant gult

| tilfeelde af flere tekniske alarmer samtidig dannes et alarmsignal med hgj prioritet.
Meddelelser om andre alarmer vises i omradet med alarmlisten.

En alarm med lav prioritet angives med en bla farve pa omradet for alarmer og
haendelser i vinduet "Trends" (tendenser). Desuden hgres et lydsignal med et interval pa
38,0 sekunder mellem impulsserier og en effektiv impulsvarighed pa 168 ms bestaende af 1
impuls.

En alarm med middel prioritet vises med gul farve i alarm- og heendelsesomradet i
vinduet "Trends" (tendenser) og pa baggrunden til parameter-widget'en, ved at blinke med
en frekvens pa 0,8 Hz. og ogsa med et lydsignal med et interval pa 16,1 sekund mellem
impulsserier og en effektiv varighed pa 164 ms bestdende af 3 impulser med et interval
mellem impulser pa 220 ms.

Den hgje alarmprioritet vises med rad farve i alarm- og heendelsesomradet i vinduet
"Trends" (tendenser) og pa baggrunden til parameter-widget'en ved at blinke med en
frekvens pa 2 Hz, og ogsa med et lydsignal med et interval mellem impulsserier pa 10,5
sekunder og en effektiv varighed pa 168 ms bestdende af 10 impulser med et interval
mellem 1 og 2 impulser pa 110 ms, mellem 2 og 3 impulser pa 110 ms, mellem 3 og 4
impulser pa 390 ms, mellem 4 og 5 impulser pa 110 ms, mellem 5 og 6 impulser pa 660 ms,
mellem 6 og 7 impulser pa 110 ms, mellem 7 og 8 impulser pa 110 ms, mellem 8 og 9
impulser pa 390 ms, mellem 9 og 10 impulser pa 110 ms.

| udgangsfeltet for alarmer og haendelser i vinduet "Trends" vises heendelser med grat
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(undtagen heendelsen "Teend", som vises med grent). Alarmer og heendelser registreres i
alarmloggen og vises om ngdvendigt i statuslinjen, se tabel 2.4. Alarmloggen gemmes i
hukommelsen, men vises grafisk i vinduet "Trends".

Statuslinjen og alarmhaendelser har forskellig prioritet: Rad — hgj prioritet, gul — middel
prioritet, bla farve — lav prioritet. En informationsmeddelelse om en teknisk heendelse i
statuslinjen vises kun med gra eller gran for en haendelse, hvor der teendes for enheden.

Statuslinjen er implementeret med automatisk rulning af alarmer og haendelser med en
frekvens pa 0,4 Hz. Hvis der forekommer flere alarmer pa samme tid i statuslinjen, vises
antallet og reekkefalgen af haendelser, f.eks.: “Tid ikke indstillet (2/5)”.

Alarmresponstiden for alle overvagede parametre er hgjst 20 sek.

Hvis alarmsystemet har oplevet et fuldt stremtab (netforsyning og/eller elektrisk
stremkilde) af begraenset varighed, vil indholdet i loggen blive gemt i enhedens ikke flygtige
hukommelse.

Alarmer registreres i loggen gentagne gange. Alle alarmer (iht. tabel 2.4) registreres i
lobet af 72 timer hvert 5. sekund. Loggen gemmes i enhedens ikke flygtige hukommelse.

Det stagjniveau, der genereres under normal drift af enheden bgr maksimalt veere 50
dB.

Alarmsignalers maksimale justerbare lydstyrkeniveau skal vaere mindst 40 dB.

Alarmsignalernes lydstyrkeniveau bar maksimalt veere 80 dB.
Alarmgranser i producentkonfigurerede alarmforudindstillinger:

- RSP lav greense - 5,

- RSP hgj greense - 40,

- FiAX, EtAX lav greense — 0 %,

- FiAX, EtAX hgj graense — 4 %,

- EtCO2 lav greense — 3,5 %,

- EtCO2 hgj greense — 7,5 %,

- FiCO2 hgj greense — 1 %,

- MAC hgj greense er fastlagt og lig med 3,00, MAC koefficient er 1,00,

- Apneatid 20 sek.

Disse greenser er standard, indtil den fagrste aendring foretages af en bruger, derefter vil
indstillinger blive gemt i hukommelsen.

Under justering af en alarmgraense eller operaterjusterbar alarmforudindstilling,
fortsaetter alarmsystemet med at fungere normalt.
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Tabel 2.4 — Alarmer og haendelser

Nr. | Alarmmeddelelse | Prioritet | Alarmtilstande | Indikation, operaterens

handlinger

fysiologiske alarmer

1 Apng Haj Intet andedraet Meddelelse i en statuslinje

og alarmlog, baggrund RSP
blinker rgdt
Undersgg patienten.

2 Lav RSP-veerdi Middel Lav respiration- | Meddelelse i en alarmlog,

shastighedsveerdi | baggrund RSP blinker gult
Undersgg patienten.

3 Hoj RSP-veerdi Middel Hgj respiration- | Meddelelse i en alarmlog,

shastighedsveerdi | baggrund RSP blinker gult
Undersgg patienten.

4 Hgj FiCO2-veerdi Middel Hgj kuldioxidkon- | Meddelelse i en alarmlog,
centration ved | baggrund FiCO2 blinker
inspiration gult

Undersgg patienten og
anaestesiapparatet.

5 Hgj EtCO2-veerdi Middel Hgj kuldioxidkon- | Meddelelse i en alarmlog,
centration ved | baggrund EtCO2 blinker
ekspiration gult

Undersgag patienten.

6 Lav EtCO2-veerdi Middel Lav Meddelelse i en alarmlog,
kuldioxidkoncentr | baggrund EtCO2 blinker
ation ved | gult
ekspiration Undersgg patienten.

7 Hgj FiAx-veerdi Middel Hgj Meddelelse i en alarmlog,
narkosemiddelko | baggrund FiAx blinker gult
.ncerlltr?.tlon ved Undersgg patienten og
Inspiration narkoseapparatet.

8 Lav FiAx-veerdi Middel Lav Meddelelse i en alarmlog,
narkosemiddelko | baggrund FiAx blinker gult
.ncer.1traj[1.t|on ved Undersgg patienten og
Inspiration narkoseapparatet.
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Nr. | Alarmmeddelelse | Prioritet | Alarmtilstande | Indikation, operatorens

handlinger

9 Hgj EtAx-veerdi Middel Hgj Meddelelse i alarmloggen,
narkosemiddelko | baggrund EtAx blinker gul
nEen_tratt_lon ved Undersgg patienten og
ekspiration narkoseapparatet.

10 Lav EtAx-veerdi Middel Lav Meddelelse i en alarmlog,
narkosemiddelko | baggrund EtAx blinker gult
nien.tratt'lon ved Undersgg patienten og
exspiration narkoseapparatet.

11 MAC >3 Middel Hgj MAC-veerdi Meddelelse i alarmloggen,

baggrund MAC blinker gul

Undersgg patienten,

narkoseapparatet eller den

indtastede MAC-koefficient.
tekniske alarmer

1 Okklusion af | Hgj Okklusion af | Meddelelse i statuslinjen og

indlgbsport indlgbsport alarmloggen
Undersgg
sidestreamslangen og
vandlasen for tilstopning,
og udskift dem efter behov.

2 Okklusion af | Hgj Okklusion af | Meddelelse i statuslinjen og

udlgbsport udlgbsport alarmloggen
Undersgag, om
udbleesningsgasraret er
tilstoppet, og udskift det
efter behov.

3 Fejl i stramsystem Middel Fejl i | Meddelelse i statuslinjen og
strgamsystem alarmlog

4 Lavt batteriniveau Lav Lavt batteriniveau | Meddelelse i en statuslinje

og alarmloggen

Tilslut enheden til
netforsyningen for at oplade
batteriet.
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Nr. | Alarmmeddelelse | Prioritet | Alarmtilstande | Indikation, operaterens
handlinger
5 Forkert Lav Forkert valgt | Meddelelse i statuslinjen og
narkosemiddel narkosemiddel alarmloggen
Veelg det korrekte
narkosemiddel.
6 Malemodul slukket Hoj Malemodul Meddelelse i statuslinjen og
slukket alarmloggen
Genstart enheden med
afbryderknappen. Kontakt
serviceafdelingen.
7 Malemodulfejl Hoj Malemodulfejl Meddelelse i statuslinjen og
alarmloggen
Genstart enheden med
afbryderknappen. Kontakt
serviceafdelingen.
8 Vandlas frakoblet Hgj Vandlasen er | Meddelelse i statuslinjen og
frakoblet alarmloggen
9 Wi-Fi fejl Lav Wi-Fi modulfejl Meddelelse i statuslinjen og

alarmloggen

tekniske haendelser

1 DEMO - DEMO-tilstand lkon og meddelelse i
aktiv statuslinjen og alarmloggen

2 Flow: veerdi - Indstil flow- | Meddelelse i alarmloggen
hastighed

3 Apng sek: veerdi -—- Indstil ny apng- | Meddelelse i alarmloggen
registreringstid

4 Slet alarm -—- Knappen “slet | Meddelelse i alarmloggen
alarm” trykkes
(nulstil apng eller
okklusionsalarm)

5 Teend - Teend Meddelelse i alarmlog

6 Netforsyning tilsluttet

Netforsyning
tilsluttet

Meddelelse i statuslinjen og
alarmloggen
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Nr. | Alarmmeddelelse | Prioritet | Alarmtilstande | Indikation, operatorens
handlinger
7 Netforsyning - Netforsyning Meddelelse i statuslinjen og
frakoblet frakoblet alarmloggen
8 Volumenveerdi - Volumen &ndret | Meddelelse i alarmlog
9 Dato eendret - Dato andret Meddelelse i alarmlog
10 Tid ikke indstillet - Tid ikke indstillet | Meddelelse i statuslinjen og
alarmloggen
11 Wi-Fi tilsluttet - Wi-Fi tilsluttet lkon og meddelelse i
statuslinjen og alarmloggen
12 Wi-Fi frakoblet - Wi-Fi frakoblet lkon og meddelelse i
statuslinjen og alarmloggen
13 RS232 tilsluttet - RS232 tilsluttet lkon og meddelelse i
statuslinjen og alarmloggen
14 RS232 frakoblet - RS232 frakoblet lkon og meddelelse i
statuslinjen og alarmloggen
15 Lydpause - Lydpauseknappe |lkon og meddelelse i
n trykkes (pause i | alarmloggen
maks. 2 minutter)
16 Patient redigeret - Patientoplysninge | Meddelelse i alarmlog
r redigeret
17 Lav RSP-grense | --- Lav RSP-greense | Meddelelse i alarmloggen
gendret gndret
18 Hgj RSP-grense | --- Hoj RSP-greense | Meddelelse i alarmloggen
gendret gendret
19 Hej FiCO2-grense | --- Hgj FiCO2- | Meddelelse i alarmloggen
ndret graense aendret
20 Hej EtCO2-grense | --- Hgj EtCO2- | Meddelelse i alarmloggen
&ndret graense aendret
21 Lav EtCO2-greense | --- Lav EtCO2- | Meddelelse i alarmloggen
&ndret greense andret
22 Hgj FiAx-greense | --- Hgj FiAx-greense | Meddelelse i alarmloggen

a&ndret

andret
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Nr. | Alarmmeddelelse | Prioritet | Alarmtilstande | Indikation, operaterens
handlinger
23 Lav FiAx-grense | --- Lav FiAx-greense | Meddelelse i alarmloggen
&ndret &ndret
24 Hgj EtAx-greense | --- Hgj EtAx-greense | Meddelelse i alarmloggen
&ndret &ndret
25 Lav EtAx-greense | --- Lav EtAx-greense | Meddelelse i alarmloggen
gendret gendret
26 Slet patientdata --- Slet patientdata Meddelelse i alarmloggen
27 MIS tilsluttet - Korrekt lkon og meddelelse i
transmission og | alarmloggen
modtagelse af
data fra MIS
28 MIS frakoblet - Ingen lkon og meddelelse i
transmission og | alarmloggen
modtagelse af
data fra MIS
29 Nulkalibrering - Nulkalibrering af | Meddelelse i statuslinjen og
malemodul alarmloggen
30 Opvarmning af | - Opvarmning  af | Meddelelse i statuslinjen og
malemodul maleodulvarmer | alarmloggen
op.
31 Neonatal vandlas - Vandlas til | Meddelelse i alarmloggen
nyfgdte er | og ikon
tilsluttet
32 Slet indstillinger --- Nulstil til | Meddelelse i alarmloggen

fabriksindstillinger

Navigationspanel aktiverer navigationsngjagtighed 1 minut.

Procedure for kontrol af alarm
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o Teend for enheden (se afsnit 2.2)

o Aktiver demotilstand (se afsnit 1.3.5)

Alarm og haendelse logfares hvert 5. sekund og skrives til alarmloggen hvert minut.

Folg disse trin for at kontrollere alarmsystemet, for enheden betjenes:
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e Indstil den gvre (eller nedre) graense for overvagningsparameteret lavere
(eller hgjere) end den viste veerdi.

e Undersgg aktivering af alarmsystemet (lyd- og visuelle signaler)

e Deaktiver demotilstand ved at indstille driftstilstand (se afsnit 1.3.5) for

handlingen

En liste over alarmer og hezendelser, der vises i statuslinjen, vises i tabel 2. Handelser
uden varighed vises i statuslinjen i 5 sekunder.

Tabel 2.5 — Liste over tekstmeddelelser i statuslinjen

Nr. | Alarmer/handelser Meddelelse i statuslinjen
1 Intet &ndedraet Apng

2 Lav RSP veerdi Lav RSP veerdi

3 Hoj RSP veerdi Hoj RSP veerdi

4 Hgj FiCO2 veerdi Hgj FiCO2 veerdi

5 Hgj EtCO2 veerdi Hgj EtCO2 veerdi

6 Lav EtCO2 veerdi Lav EtCO2 veerdi

7 Hgj FiAx veerdi Hgj FiAx veerdi

8 Lav FiAx value Lav FiAx veerdi

9 Hgj EtAx veerdi Hgj EtAx veerdi

10 Lav EtAx veerdi Lav EtAx veerdi

11 Hgj MAC veerdi MAC >3

12 Okklusion i indlgbsoport Okklusion i indlgbsport

13 Okklusion i udlgbsport Okklusion i udlgbsport

14 Fejl i netforsyning Fejl i netforsyning

15 Lavt batteriniveau Lavt batteriniveau

16 Valgte forkert narkosemiddel Forkert type narkosemiddel
17 Malemodul slukket Malemodul slukket
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18 Malemodulfejl Malemodulfejl

19 | Vandlas frakoblet Vandlas frakoblet

20 | Wi-Fi modulfejl Wi-Fi fejl

21 DEMO tilstand teendt DEMO

22 Netforsyning tilsluttet Netforsyning tilsluttet
23 Netforsyning frakoblet Netforsyning frakoblet
24 | Tid ikke indstillet Tid ikke indstillet

25 | Wi-Fi tilsluttet Wi-Fi tilsluttet

26 | Wi-Fi frakoblet Wi-Fi frakoblet

27 RS232 tilsluttet RS232 tilsluttet

28 Enhed tilsluttet MIS MIS tilsluttet

29 MIS frakoblet MIS frakoblet

30 Lydpause i 2 min. Lydpause

31 Nulkalibrering Nulkalibrering

32 Opvarmning af malemodul Opvarmning af malemodul
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3 DRIFT

3.1 TILSLUTNING AF ENHEDEN

FORSIGTIG

& Nar der arbejdes med en respirator, patientmonitor eller
narkosearbejdsstation, skal brugervejledningen falges.

FORSIGTIG

Gasovervagningsporten med tilsluttet sidestreamslange skal rettes
opad i forhold til gulvet. Dette vil reducere eller helt forhindre patientens
sekreter og ophobning af fugt i gasovervagningsporten.

FORSIGTIG

Det anbefales at tilslutte sidestreamslangen direkte eller sa taet som
muligt pa endotrakealslangen for at reducere dedrummet.

FORSIGTIG

Enheden er ikke beregnet til at tillade tilbageleb af provegassen til
andedratssystemet.

— Fjern sidestreamslangen. Den skal veere ren og tar.
— Tilslut vandlasen til enhedens abning.

— Slut sidestreamslangen til gasovervagningsporten eller adapteren med Luer Lock-stikket
(T-stykke eller Y-stykke) ved at dreje med uret.

— Tilslut sidestreamslangen til vandlasens indgangsport ved at dreje den med uret.

— Tilslut udblaesningsraret til gasudskillerfilteret og enhedens udgangsport
— Teend for enheden
— Opvarmningstiden er ca. 1 minut

— Enheden er nu Klar til brug

Enhedens tilslutning er vist pa figur 1.35.
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1-  Gasudskillerfilter

2 - Spragjtepumpe

3 - Preeparatforsyningsraor

4 - Sidestreamslange

5 - Multigas Analysator AMG-06
6 - Gasovervagningsport

Figur 1.35 — Tilslutning af enheden

Undersgg, om CO, desfluran-, sevofluran- og isofluran-dataene er malt korrekt pa

vaertsenheden. For yderligere oplysninger henvises til vaertsenhedens vejledning.

Iseer nar der anvendes et trakealtrgr uden manchet, kan CO, DES, ISO, SEV

partialtrykkurven vaere ungjagtig pa grund af laekage rundt om trachealrgret.

Fuld ngjagtighed starter efter 10 minutter, nar enheden er blevet tendt. ISO-

ngjagtighedssymbolet «<*> » forsvinder efter 10 minutter.

3.2 ENHEDENS DRIFT

Under drift viser enheden de malte EtCO2, EtDES, EtISO, EtSEV, FiCO2, FiDES,
FilSO, FiSEV, respirationsfrekvensveerdier, CO2 og anaestesikurver.

CO2, desfluran, isofluran, sevofluran-koncentrationsveerdien kan vises pa skaermen
som partialtryk (mmHg) og (eller) som den procentvise koncentration (%) eller kPa afhaengigt
af indstillingerne for overvagningsparametre og grafik.

| tilfeelde af situationer, der forhindrer normal drift, vises meddelelsen om fejl pa
enhedens display.

3.2.1 Testmetoder

Testning af respirationshastighedsomradet udferes ved brug af en gasblanding med en

koncentration af CO2 = 5 % og Iuft tilfert enheden skiftevis med en flowhastighed pa 250
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ml/min. Maletiden for hver respirationshastighed begr veere mindst 30 sekunder.

For at kunne teste den maksimale respirationshastighed, afhaengig af flowhastigheden,
er det nedvendigt at foretage en test af den tilladte, absolutte afvigelse af CO2-
koncentration, og konsekvent indstille flowhastigheden i enheden sa vel som justere

respirationshastigheden i andedreetsimiteringsenheden i overensstemmelse hermed.

3.3 NULKALIBRERING AF ENHEDEN

Enheden har en automatisk nulkalibreringsfunktion. Nar du har teendt for enheden,
kalibreres de ferste 10 minutter hvert 90. Sekund. Efter dette tidspunkt udferes
nulkalibrering, hvis enheden registrerer et behov for det. Kontrol af behovet sker den forste

halve time hvert 5. minut og derefter hvert 15. minut.

Manuel nulkalibrering skal udfgres, nar forholdene skifter dramatisk mellem
automatiske nulkalibreringer (tryk, temperatur osv.), og brugeren ikke kan se den korrekte

koncentrationsmaling.

Under kalibrering viser enheden veerdier fgr kalibrering, men disse veerdier rettes, nar

kalibreringen stopper. Kalibreringsprocessen tager maks. 15 min.

Nar der registreres apng, aktiveres kalibrering ikke, far alarmen er slettet af en bruger.

3.4 MAC

Minimum alveolaer koncentration eller MAC er koncentrationen af en anaestesigas i
lungernes alveoli, som er ngdvendig for at forhindre bevaegelse (motorreaktion) i 50 % af

patienterne som reaktion pa kirurgisk (smerte) stimulus.
1MAC-indeks for anaestesimiddel:

e Desfluran —6,0 %
e Isofluran —1,15 %

e Sevofluran — 2,1 %.

Data om 1MAC indeks refererer til sunde maend pa 40 ar, taget fra ISO 80601-2-55 og
svarer til de veerdier, der er offentliggjort af den amerikanske Food and Drug Administration

og medicin”.

Ved faktisk brug bgr man tage hensyn til alder, veegt og andre faktorer i forbindelse

med indvirkningen pa inhalation af anaestesi.
Enheden bruger fglgende udtryk:

MAC = EtAX/MAC_coeff, (3.1)

1 US Food and Drug Administration, Excerpts Related to EMI from Anesthesiology and Respirato-
ry Devices Branch, November 19938, se afsnit (i)(7) pa side 17
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Hvor MAC_coeff er den koefficient, der tager hgjde for 1TMAC og andre faktorer.
MAC_coeff er indstillet pa skaermen "Settings 2" (Indstillinger 2).

MAC-koefficienten indstilles af en bruger. Beregningen af MAC er lavet sa enkel og klar
som muligt. AMG-06-enheden foretager ikke automatisk aendringer i den MAC-koefficient,
der er indstillet af en bruger. MAC'en beregnes i henhold til udtrykket. Det skal tages i
betragtning, at nar en bruger andrer en type narkosemiddel i skeermen "Settings 1"
(Indstillinger 1), indstilles MAC-koefficienten til 1MAC-veerdien for den valgte type

narkosemiddel.
Lad os overveje eksemplerne til beregning og indstilling af MAC:

1) MAC = EtAX/MAC_coeff, en bruger indstiller MAC_coeff til 1,5. Den aktuelt malte
veerdi af EtAx (udlgbet narkosemiddelkoncentration) er 3 %. Lad os erstatte veerdierne i
udtrykket: MAC = 3/1,5 = 2. | dette tilfeelde vil MAC-indekset veere lig med veerdien 2.

2) En bruger anvendte narkosemidlet isofluran. En bruger sendrede derefter typen af
narkosemiddel til sevofluran. | dette tilfaelde indstiller AMG-06-enheden MAC-koefficienten til
2.1 i feltet "Coefficient MAC" pa skeermen "Settings 2" (Indstillinger 2). En bruger kan derefter
&ndre MAC-koefficienten pa skeermen "Settings 2" (Indstillinger 2). Den indstillede MAC-

koefficient gemmes indtil den naeste andring i typen af narkosemiddel.

3) Ligningen til beregning af MAC afhaengigt af alder samt den tilsvarende tabel for de

tre typer narkosemiddel er vist i tillaeg D i denne vejledning.

3.5 INTERNT BATTERI

FORSIGTIG
HUSK at tage hensyn til batteriets egenskaber.

FORSIGTIG

Fejl i batteri eller oplader pavirker ikke enhedens funktion pa netstrem, sa
enheden kan bruges i dette tilfelde. Men vaer opmarksom pa, at
reservebatteridrift (ved stremsvigt) ikke er mulig.

FORSIGTIG

Alarmmeddelelsen "Lavt batteriniveau” vises et par minutter, for batteriet
er afladet. Enheden slukkes automatisk, hvis den ikke er tilsluttet
netstremmen.
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FORSIGTIG

Hvis indikatoren "Power" lyser konstant, indikerer dette en fejl i enhedens
stremforsyningssystem. Dette forstyrrer ikke arbejdet fra netforsyningen,
men hvis netforsyningen gar tabt, slukker enheden. Kontakt
serviceafdelingen.

FORSIGTIG

Hvis indikatoren "Bat." lyser vedvarende redt, indikerer dette en fejl i
batteriet eller opladeren. Kontakt serviceafdelingen.

FORSIGTIG

Batteriet skal altid vaere opladet, sa reservebatteriet er klar til brug. Serg
for, at batteriet oplades efter brug af reservebatteriet.

Enheden har en reservestrgmkilde (internt batteri med oplader), som giver uafbrudt

selvstaendig drift, nar strammen ikke kan leveres vha. stremforsyningen.

Batteriets kapacitet reduceres under kontinuerlig drift, og nar relevante instruktioner
ikke fglges. Derfor kan den tiden for den selvstaendige drift (k@rer pa batteri), reduceres. Det

kan ikke veere en arsag til reklamationer til producenten.

Det kan veere ngdvendigt at kgre en cyklus (oplade og derefter aflade) batteriet et par
gange (mindst en gang hver halve ar) for at fa fuld opladningskapacitet og forleenge

betteriets levetid.

Enheden skifter automatisk til drift fra batteri, nar stremforsyningen svigter, og nar det
opstar, genoptager den ogsa automatisk driften herfra. | alle tilfeelde pavirker sadanne

stramovergange ikke enhedens funktion, hvilket giver kontinuerlig overvagning.

Nar enheden kgrer fra et batteri, vises opladningsniveauet i procent ikke, og
batteristatussymbolet viser opladningsniveauet omtrentligt. Nar batteristatussymbolet vises

med r@dt, angiver det, at batteriet er afladet til et kritisk niveau, hvor enheden kan slukkes.

Reservebatteridriftstiden afhaenger af batteriets kapacitet, tidligere opladningstilstand
og opladningstid, batteriets kvalitet og batteriets levetid. Pa grund af selvafladningseffekten
reduceres batteristrammen ved opbevaring, sa den faktiske driftstid for batteriet kan veere

kortere end forventet.
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Et fuldt opladet nyt batteri giver ca. 2 timers drift. Tiden kan dog reduceres uden

regelmaessig af- og opladning eller efter lang tids opbevaring uden genopladning.

Efter lang tids opbevaring eller efter udskiftning af batteriet, er det ngdvendigt at af- og

oplade batteriet (afsnit 3.4.1) for at sikre korrekt visning af opladningsniveauet.

Mulige tilstande for "Power"- og "Bat."-indikatorer er angivet i tabel 3.2 og 3.3.

Tabel 3.2 — Status for indikator for “Power”

Netforsyningstilst

Netforsyning

Indikatorlampe Enhedstilstand and Problem
Slukket Teendt eller slukket INGEN strgm -

Bla Slukket Netforsyning -

Hvid Teendt Netforsyning -

Rad Teendt eller slukket Akkumulatorbatteri

Netforsyningsfejl (se afsnit 5)
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Tabel 3.3 — Status for indikator for “Bat.”

Indikatorlampe Enhedstilstand Batteritilstand Problem
Slukket Slukket Batteri fuldt opladet -
Slukket Ta?ndto !Batterlet oplades . i
Drift pa netstremmen ikke/batteriet oplades
Bla Slukket Batteri oplader -
: Teendt . .
Hvid Drift pa batteri Batteriet oplades ikke -
Fejl i
Rad Slukket Batteriet oplades ikke A.kkumulatorbz.:ltter
i stramforsyning
(se afsnit 5)

* batteriets opladningsniveau vises pa skeermen.

3.5.1 Af- og opladning af batteri

FORSIGTIG
& Det anbefales at af- og oplade batteriet regelmassigt for at opna fuld
opladningskapacitet.

FORSIGTIG

Det er ngdvendigt at af- og oplade batteriet, for enheden tages i brug forste
gang efter lang tids opbevaring eller udskiftning af batteriet. Ellers kan
reservebatteriets driftstid reduceres betydeligt.

En cykling af batteriet betyder, at batteriet oplades til fuldt opladet tilstand, og derefter

aflades til fuldt afladet tilstand. Det kan veere nedvendigt at kere en cyklus (oplade og

derefter aflade) pa batteriet et par gange for at fa fuld opladningskapacitet.

For at fa batteriet helt afladet skal du tage enheden ud af stikkontakten. Taend derefter

for enheden (elektroderne kan frakobles), og lad den kare, indtil batteriet er helt afladet, og

enheden automatisk er slukket, hvorefter batteriet straks skal oplades.

For at fa batteriet fuldt opladet skal du slutte enheden til netforsyningen. Enheden

teender muligvis ikke. Lad enheden sta, indtil batteriet er fuldt opladet.

Hvis enheden er slukket, skal “Bat.”-indikatoren lyse blat.

Hvis enheden er teendt, skal det viste batteriniveau veere 100 %.
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4 VEDLIGEHOLDELSE

FORBUD

Der ma ikke komme desinfektionsvaesker ind i enheden. Hvis der er
kommet vaeske ind i en enhed, ma du ikke bruge enheden og skal
kontakte serviceafdelingen.

FORSIGTIG
& For vedligeholdelse skal du serge for, at enheden og dens tilbehor

desinficeres korrekt.

Regelmeessig vedligeholdelse skal udfgres af ejeren af enheden, og det er

distribut@rens eller producentens ansvar.

Vedligeholdelse omfatter ikke montering/afmontering af enheden og kraever ikke
seerlige feerdigheder eller viden. Hvis der konstateres et problem, der kraever afmontering,
skal enheden videregives til en serviceorganisation, der er godkendt af Triton Electronics

Systems Ltd.

Vedligeholdelse Frekvens Fremgangsmade og tekniske krav

Af- og opladning af Mindst en gang hvert | Fremgangsmaden for af- og opladning er
batteri halve ar og efter lang | beskrevet i afsnit 3.5.1.
opbevaring
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5 FEJLFINDING

ADVARSEL

For reparation skal
netforsyningen, da det ellers kan skade personalet eller enheden.

du sgrge for,

at enheden er helt koblet fra

FORSIGTIG

Reparation ogq service skal udferes af organisationer, der er godkendt af

producenten. | modsat fald er producenten ikke ansvarlig for reparationer.

FORSIGTIG

Under fejlfinding skal du folge instrukserne i de tilsvarende afsnit i

vejledningen.

Du er velkommen til at kontakte Triton Electronic Systems Ltd pr. telefon: +
7 (343) 304-60-57 eller den lokale distributor.

Fejltilstand

Mulig arsag

Fejlfinding

Indikatoren for "Power" er
slukket, selvom enheden er
tilsluttet netstremmen

1. Ingen netspaending.

2. Fejl i stramadapter.

1. Undersgg netforsyningen.

2. Udskift stremadapteren.

Indikatoren for "Bat." lyser
rad (lyser konstant)

Fejl i batteri/oplader.

Kontakt en servicetekniker.

Indikatoren for "Power"
lyser rad (lyser konstant)

Fejl i stramforsyning.

Kontakt en servicetekniker.

Driftstiden pa batteriet er
ikke tilstraekkelig

1. Batteriet er ikke fuldt opladet.

2. Reduktion i batterikapacitet.

1. Oplad batteriet helt.

2. Udfer en af- og opladning af batteriet i
henhold til afsnit 3.5.1. Hvis det ikke
hjeelper, skal du udskifte batteriet.

Systemtiden blev nulstillet

Skyldes lang opbevaring uden at
teende enheden

Oplad batteriet, taend for enheden, indstil
aktuel dato og klokkesleet

Lydalarm er slaet fra

Volumen er skruet helt ned

Indstil volumen til det gnskede niveau

Maling udferes ikke

Darligt elektromagnetisk milje

Sluk for de enheder, der producerer staerk
elektromagnetisk interferens

Den malte vaerdi er
ungjagtig

1. Hurtig temperaturaendring

2. Der ophobes vand i
fugtudskilleren

3. Ugyldig nulkalibrering

1. Maling kan veaere forkert, nar der sker en
hurtig temperaturaendring

2. Fjern vandet i vandlasen.

3. Undersgg enhedens nulkalibrering
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Fejltilstand

Mulig arsag

Fejlfinding

AMG-modul fra,
AMG-modulfejl

1. Fejl i AMG-méalemodul

1. Genstart enheden med
afbryderknappen.
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6 LEVERANCEN

Leverancen er vist i tabel 6.1.

Tabel 6.1 — Leverancen

Artikelnummer/

Navn o Antal, stk.
Producent/Indikation
Multigas Analyzer AMG-06 TESM.943129.002 1
Inklusive:
1 | Elektronisk enhed TESM.636000 1
Cincon Electronics Co., Ltd.
2 | Stremadapter TR18RDM120-33G710-BK- 1

BK VI, =12V, 1.5A, Kina
DRYLINE Il Water Trap ,Adult,
100-000080-00, Shenzhen
Mindray Bio-Medical Electronics
Co., Ltd
DRYLINE Il Water Trap
,Neonate, 100-000081-00,
Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd
DRYLINE Gas sampling line ,
Adult, 2.5m, 60-15200-00,
Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd
DRYLINE Gas sampling line ,
Neonate, 2.5m, 60-15300-00,
Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd
Oxygen tube,
1174003, 2.1m, or
1174000, 1.8m,
Intersurgical, Storbritannien
TESM.943129.002UM Engelsk
TESM.943129.002-01UM Fransk
TESM.943129.002-02UM Tysk
TESM.943129.002-03UM Spansk
TESM.943129.002-04UM
Portugisisk
TESM.943129.002-05UM ltaliensk
8 | Brugervejledning*** TESM.943129.002-06UM Kroatisk 1
TESM.943129.002-07UM Tjekkisk
TESM.943129.002-08UM Dansk
TESM.943129.002-09UM Graesk
TESM.943129.002-10UM
Hollandsk
TESM.943129.002-11UM Norsk
TESM.943129.002-12UM Serbisk

3 | Vandlasversion til voksne

4 | Vandlasversion til nyfgdte 1*

5 | Sidestreamslangeversion til voksne

6 | Sidestreamslangeversion til nyfgdte 1*

7 | Udblaesningsgasrgr 1
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TESM.943129.002-13UM Slovensk|
TESM.943129.002-14UM Svensk

9 | Enhedens pakke TESM.633000

*Bemaerk: Separat bestilling af tilbehar er muligt.
** Bemeerk: En af de neevnte slanger leveres i henhold til kundens preeferencer

***Bemeerk: Angivelse afheenger af kundens land og bestemmes ved ordreafgivelse
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7 OPBEVARING

Enheden i producentens emballage skal opbevares indendars i opvarmet og ventileret
rum ved en temperatur fra 5 °C til +40 °C og relativ luftfugtighed pa hejst 80 % (ved en
temperatur pa +25 °C).

Hvis enheden tages midlertidigt ud af drift, skal den opbevares udenfor producentens
emballage i et lager ved en temperatur fra 5 °C til +40 °C og ved en relativ luftfugtighed pa
hajst 80 % (ved en temperatur pa +25 °C). Enheden skal anbringes pa en hylde pa en enkelt
reekke. Opbevar ikke enheden pa steder, der indeholder syrebaserede dampe og dampe fra

andre skadelige stoffer.

Ved langtidsopbevaring efter brug skal enheden anbringes i hermetisk lukket plastpose
og emballeres i producentens emballage for at beskytte den mod eventuelle mekaniske

skader.

81



TRANSPORT

8 TRANSPORT

Til transport skal enheden pakkes i en hermetisk forseglet plastpose og leegges i et
fyldestykke med skeermen opad.. Pak ogsa tilbehgr til enheden i hermetisk forseglede

plastposer, stremadapter laegges i en papkasse, og lazeg dem i separate rum i fyldestykket.

Laeg enheden og tilbehgret i papkassen (forbrugerbeholder), og laeg endnu et

fyldestykke ovenpa. Seet tape pa kassens samlinger.

Enheden i pakken kan transporteres af alle typer overdeekkede karetgjer, bortset fra
ikke-opvarmede rum i fly, i overensstemmelse med de transportregler, der geelder for

karetgjer af denne type.
Transportbetingelser:

omgivende temperatur: -50 °C ...+50 °C.
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9 BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG
& Efter brug skal engangsprodukter bortskaffes i overensstemmelse med
standarderne, der galder i den medicinske facilitet.

t , Lande dakket af direktiv 2012/19/EU (WEEE):

Enheden er ikke beregnet til brug i husholdningen og ma ikke bortskaffes
sammen med almindeligt elektrisk og elektronisk udstyr.

Udstyr, der er beskrevet i denne vejledning samt tilbehgar til dette udstyr, skal efter udigb
af dets levetid, og nar det har naet sin graensetilstand bortskaffes i overensstemmelse med
de retningslinjer, der geelder for bortskaffelse af sadanne produkter. Enhedens
greensetilstand defineres ved dens manglende evne til at udfgre de funktioner, der geelder
som dens tekniske karakteristika, for at opna den tilsigtede anvendelse. Fagr enheden sendes

til bortskaffelse, skal den ggres sikker, renggres og desinficeres som beskrevet pa s. 2.1.

Dele af elektronisk udstyr ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald og skal

indsamles separat.
Batteriet skal bortskaffes separat.

Emballagen til enheden og dens tilbehgr (herunder tilbehgr til engangsbrug) skal

bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende nationale standarder og procedurer.

Hvis du har spgrgsmal vedregrende bortskaffelse af produktet, bedes du kontakte Triton

Electronic Systems Ltd. eller dets repraesentanter.
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10 GARANTIER

C FORSIGTIG
Enhedens garantiservice som folge af forkert betjening.

FORSIGTIG

Garantien daekker ikke defekter eller funktionsfejl som felge af, at
vaesker er kommet ind i enhedens malecelle.

FORSIGTIG

Garantien dakker ikke kabelsvigt som folge af misbrug.

Disse garantiforpligtelser er generelle og geelder for udstyr, der er produceret af Triton

Electronic Systems Ltd., og som saelges og betjenes uden for den Russiske Faderation.

Producenten garanterer, at enheden overholder kravene i TESM.943129.002 TR i
tilfeelde af normal, korrekt og tilsigtet transport, opbevaring og brug i henhold til den aktuelle
brugervejledning.

Garantiperioden for det nye udstyr er 12 maneder og kan forleenges i henhold til
kontrakten. Den beregnes fra ibrugtagningsdatoen af det servicecenter, der er godkendt af
Triton Electronics Systems Ltd. hvis der ikke er angivet en bemaerkning om ibrugtagning i
denne vejledning, beregnes garantiperioden fra salgsdatoen for udstyret i henhold til
leveringsaftalen, eller hvis der ikke foreligger en aftale, fra den dato, hvor udstyret er
fremstillet (se ogsa afsnit 12). Under alle omstaendigheder ma garantiperioden ikke overstige
2,5 ar fra fremstillingsdatoen af udstyret.

Den begreensede garantiperiode, som er 12 maneder, geelder for specifikke komponenter,
der er udsat for naturligt slid: batterier.

Garantiperioden for udstyr, der repareres pa et godkendt servicecenter, er 6 maneder og
beregnes fra den reparationsslutdato, der er angivet i afsnit 13 i denne vejledning.

Garantiforpligtelser geelder ikke for forbrugsvarer til engangsbrug, der leveres med
udstyrs. Klager, der vedrgrer dem, skal sendes til den respektive producent. Garantien
geelder heller ikke for udlgb af forbrugsvarer til engangsbrug fra leverancen.

Der ydes ikke garantiservice hvis man:

o ikke folger de betjeningsinstruktioner, der er angivet i brugervejledningen

e mangler brugervejledningen, eller hvis udstyrets serienummer mangler samt hvis
udstyret er ufuldstaendigt

e oplever funktionsfejl pa udstyr, der er forarsaget af stgd (fald), overtraedelse af
reglerne for emballage, opbevaring og transport, indtraengen af fremmedlegemer

eller vaesker, spaendingsfald eller uoverensstemmelse med strgmforsyningens
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standarder og andre lignende eksterne faktorer
o oplever fejl, der skyldes brug af ikke-anbefalede reservedele eller forbrugsvarer af
lav kvalitet
o ikke overholder obligatorisk periodisk vedligeholdelse
o forsgger at udfere reparationer foretaget af personer og virksomheder, som ikke er
godkendt af producenten
e oplever normalt slid pa tilbehar, reservedele og forbrugsvarer.
Opbevar transportemballagen og brugervejledningen i hele garantiperioden. Sgrg for, at data
for idriftsaettelse og vedligeholdelse er korrekte.
Kontakt producenten pa telefon +7 (343) 304-60-57 eller lokal forhandler i dit omrade for at fa
gratis radgivning om drift og vedligeholdelse.

Hvis servicecenteret modtager garantiudstyr, som ikke indeholder defekter, der er angivet af
kaberen, forbeholder virksomheden sig ret til at opkreeve betaling for levering, afpravning og
eftersalgsservice af udstyret.
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Proceduren for sikkerhedsstillelse
For at kunne bruge garantiservicen skal du:

1. Notere fglgende oplysninger:
- navn , serienummer og fremstillingsdato ( bag pa udstyret)

- ibrugtagningsdato fra en repraesentant for et godkendt servicecenter (i afsnit 13 i den

aktuelle brugervejledning eller ibrugtagningshandlingen)
— fejlfunktionens art.

2. Kontakt Triton Electronics Systems Ltd. pr. telefon. +7 (343) 304-60-57 eller lokal

distributgr i dit omrade.

3. Med en repraesentant for et godkendt servicecenter angive, hvilken slags fejl, der er tale
om. Efter bekreeftelse af fejlen skal der indgads en aftale om proceduren og
leveringsbetingelserne for udstyret til servicecentret eller betingelser for serviceteknikerens

adgang til arbejdspladsen.

4. Nar udstyret skal leveres til servicecenteret skal du samle en komplet udstyrsleverance og
pakke den for at undga beskadigelse af udstyret under transport. Det anbefales at bruge den

originale emballage.

5. Efter levering af udstyret til servicecentret vil du blive informeret om resultaterne af den
tekniske undersggelse og tidspunktet for modtagelse af det reparerede udstyr i tilfeelde af, at

sagen anerkendes som en garantisag.
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11 MODTAGELSESCERTIFIKAT

Multigas Analyzer AMG-06 serienummer , softwareseet nr.
overholder de tekniske forskrifter TESM.943129.002 TR

og anses for at vaere egnet til drift.

Produktionsdato

QA-repraesentant / IQA-stempel
underskrift navn
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12 DATOMARKAT FOR IBRUGTAGNING

Datomeerkat for ibrugtagning

Dag, maned, ar

Anvendende virksomhed (kunde):

navn pa virksomhed

ansvarlig repraesentant, stilling, underskrift, navn

Stempelplads

Servicevirksomhed (udbyder):

navn pa virksomhed

ansvarlig repraesentant, stilling, underskrift, navn

Stempelplads



VEDLIGEHOLDELSES- OG REPARATIONSDATA

13 VEDLIGEHOLDELSES- OG REPARATIONSDATA

13.1 Vedligeholdelse af enheden (MA)
Dette afsnit udfyldes af en repraesentant for servicepersonalet eller servicevirksomheden.
Hyppigheden og reekkefglgen af vedligeholdelse er angivet i afsnit 4 i den aktuelle

vejledning.

Virksomhed, position, MA- Bemaerkninger, udforte arbejder MA-ansvarlig,

MA-nr. MA-dato ansvarlig underskrift

13.2 Reparation af enhed

. . s Reparationsan
Reparationsd Fejl Vlrksomhed, posﬂpn, Udferte arbejder svariig,
ato reparationsansvarlig .
underskrift




TILLAG A. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

TILLAEG A. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljgspecificeret nedenfor. Det
anbefales at bruge enheden i det angivne elektromagnetiske miljg.

Nar enheden anvendes, er det ngdvendigt at bruge den strgmadapter, der fglger med

enheden.

Tabel A1 - vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk emission

Udstralingstest Overensstem | Elektromagnetisk milje — vejledning
melse
RF-emissioner Gruppe 1 Enheden bruger kun RF-energi til den interne
CISPR 11:2009 funktion. Derfor er RF-udstraling meget lav og vil
sandsynligvis ikke forarsage interferens i
neertliggende elektronisk udstyr.
RF-emissioner Klasse A De emissioner, der er kendetegnende for dette
CISPR 11:2009 udstyr ggr det velegnet til brug i industrielle
Harmonisk udstraling Klasse A omrader og hospitaler.
IEC 61000-3-2:2005
Speendingsvariationer og flimren Overholder
IEC 61000-3-3:95 +A1:2001

Tabel A2 - vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet

IMMUNITETStest

IEC 60601
testniveau

Overensstemmelsesni
veau

Elektromagnetisk miljo —
vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2:2008

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Gulve skal veere lavet af tree, beton
eller keramiske fliser. Hvis gulve er
deekket med syntetiske materialer, bgr
den relative fugtighed vaere mindst 30
%.

Elektrisk hurtig
speendingsvariation/u
dladning

IEC 61000-4-4:2012

* 2 kV for stram
forsyningsledninger

+ 1 kV for input/output-
ledninger

* 2 kV for stram
forsyningsledninger

+ 1 kV for input/output-
ledninger

Netstreamkvaliteten skal vaere til typisk
kontor- eller hospitalsmiljg.

Speendingsagning
IEC 61000-4-5:2005

+ 1 kV ledning(er) til
ledning(er)

+ 2 kV ledning(er) til
jord

+ 1 kV ledning(er) til
ledning(er)

+ 2 kV ledning(er) til
jord

Netstremmens kvalitet bgr veere som
til et typisk erhvervs- eller hospitals
milja.

Spaendingsdyk, korte
afbrydelser og
spaendingsvariationer
af stremforsyning
inputledninger

IEC 61000-4-11:2004

<5 % Uy
(>95 % dyk i Ur)
i 0,5 cyklus

<5 % U
(>95 % dyk i Ur)
i 1 cyklus

70 % U
(30 % dyk i Uy)
i 25 cyklusser

<5 % Uy
(>95 % dyk i Ur)
i 5 sek.

<5 % Uy
(>95 % dyk i Ur)
i 0,5 cyklus

<5 % U
(>95 % dyk i Ur)
i 1 cyklus

70 % U
(30 % dyk i Uy)
i 25 cyklusser

<5 % Uy
(>95 % dyk i Ur)
i 5 sek.

Netstreamkvaliteten skal vaere til typisk
kontor- eller hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af systemet har behov for
kontinuerlig drift under
streamafbrydelser, anbefales det at
forsyne enheden med strgm fra en
uafbrydelig strom-

forsyning eller et batteri.
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TILLAG A. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

IMMUNITETStest IEC 6.0601 Overensstemmelsesni EIektroma.gnet.lsk miljo —
testniveau veau vejledning

Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Stremfrekvente magnetiske felter

(50/60 Hz) skal vaere pa de niveauer, der er

magnetisk felt
IEC 61000-4-8:2009

karakteristiske for en

typisk beliggenhed i et typisk
kommercielt

eller et hospitalsmilja.

BEM/ERK: U: er vekselstramsspeendingen far anvendelse af testniveauet.

Ledt RF
IEC 61000-4-6:2013

3Vrms
150 kHz til 80 MHz

3Vrms

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr

ber ikke anvendes teettere pa nogen
del af enheden, herunder kabler, end
den anbefalede separationsafstand,
der er beregnet ud fra ligningen,

der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand

d=12VP

Udstralet RF
IEC 61000-4-3:2008

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

3V/m

d=12vP

(80 MHz til 800 MHz)

d=23 \/?

(800 MHz til 2,7 GHz)

hvor P er den maksimale
udgangsstremeffekt fra senderen i watt
(W) i henhold til senderens producent,
og

d er den anbefalede separations-
afstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-senere, som
bestemt

ved en elektromagnetisk undersggelse
af stedet skal a vaere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.b

BEMZRK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gezelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMZERK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af

absorption

og refleksion fra strukturer, objekter og mennesker.
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IEC 60601 Overensstemmelsesni Elektromagnetisk miljo —

IMMUNITETStest . . .
testniveau veau vejledning

a Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og land-

mobilradioer, amatarradio, AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk

med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg pga. faste RF-sendere bgr en elektromagnetisk
undersggelse af steder

overvejes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor enheden bruges,

overstiger de ovennaevnte geeldende RF overensstemmelsesniveauer, skal enheden observeres for at bekraefte
normal

drift. Hvis der observeres unormal funktion, kan yderligere foranstaltninger vaere ngdvendige, sadsom at dreje eller
flytte enheden.

b Med frekvensomrader pa over 150 kHz til 80 MHz, skal feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.

Tabel A3 - Anbefalede separationsafstande mellem barbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og enheden

Enheden er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvori udstralede RF-forstyrrelser
styres. Kunden eller brugeren af enheen kan hjeelpe til med at forhindre elektromagnetisk
interferens ved at bevare en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og enheden, som anbefalet nedenfor, i henhold til

kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.
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Vurderet maksimal
udgangseffekt pa

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens, m

150 kHz til 80 MHz

80 MHz til 800 MHz

800 MHz til 2,5 GHz

sender, W d=12 P d=12vP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7,30
100 12,00 12,00 23,00

For sendere normeret til en maksimal udgangseffekt der ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) vurderes med den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er det maksimale normerede udgangseffekt for senderen i Watt (W) ifalge
producenten af senderen.

BEMARK 1:
frekvensomrade.

BEMAERK 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Eletromagnetisk udbredelse
er pavirket af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

Ved 80 MHz og 800 MHz geelder separationsafstanden for det hgjeste
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INFORMATIONSUDVEKSLING MED ET EKSTERNT

MEDICINNFORMATIONSSYSTEM

TILLAEG B. PROTOKOL TIL INFORMATIONSUDVEKSLING
MED ET EKSTERNT MEDICINNFORMATIONSSYSTEM

Nar enheden er tilsluttet et wi-fi-netvaerk, begynder den at overfgre de malte vaerdier til et

eksternt medicinsk informationssystem. Data sendes i overensstemmelse med standarden

ISO/IEEE 11073-20601.

En beskrivelse af informationsudvekslingsprotokollen sendes til forbrugeren efter saerskilt

anmodning.

Parametrene for enhedens tradlgse datatransmissionsnetvaerk er angivet i tabel B1.

Tabel B1 - Indstillinger for tradlgst datanetvaerk

Standarder

ISO/IEC/IEEE 8802-11 b/g/n

Frekvensomrade

2400 MHz til 2483,5 MHz

Driftskanaler

1til 14
tilladt kanalinterval findes i lovgivningen i de relevante lande

Driftstilstand

Station

Sikkerhed WEP/WPA/WPA2

Sikkerhedsafstand 10 m radiuscirkel centreret ved radiuspunktet
Certifikater FCC/CE/TELEC/SRRC

Wi-fi-sender Espressif ESP8266 (ESP-WROOM-02)
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TILLAEG C. INTERFERERENDE GAS-0G
DAMPVIRKNINGER
Tabel C1 - Pavirkningen af den interfererende gas pa den malte veerdi af CO,
Gas Koncentration (%) Ngjagtighed (%abs)
Sevofluran <5
0,1
Isofluran <5
Desfluran <15 0.2
Xenon <100 0,1
Helium <50 0,1
Ethanol <0,1 0
Acetone <1 0,1
Methan <1 0,1




TILLAG C. INTERFERERENDE GAS-OG DAMPVIRKNINGER

Tabel C2 - Pavirkningen af den interfererende gas pa den malte veerdi af
Multigasanalyseinstrument
Kvantitativ virkning (%abs)*
Gas Koncentration (%)

CO; Narkosemiddel
CO, <10 / 0,1
Narkosemiddel inden for malegreenserne 0 /
Xenon <100 0,1
Helium <50 0,1
Ethanol <0,1 0 0
Acetone <1 0,1
Methan <1 0,1

* — Den maksimale, kvantitative effekt af hver gas ved koncentrationer inden for de angivne fejlomrader
for hver gas. Den samlede virkning af alle interfererende stoffer overstiger normalt ikke 5 % af
gaskoncentrationen.
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TILLEG D. BEREGNING AF MAC-KOEFFICIENTEN
AFHAENGIGT AF ALDER

For eksempel et udtryk til beregning af korrektion for alder for 1MAC? er angivet

nedenfor:
MACage = MAC,q X 10~0,00269(alder—40) (3,2)
hvor MAC, 4. — MAC-koefficienten, som brugeren kan indstille pa skeermen "Settings 2"
(Indstillinger 2),
MAC,, — TMAC-indekset for narkosemiddel,
age — patientens alder (AMG-06 tager det ikke fra patientens info).

Ved faktisk brug kan MAC-koefficienten overveje en effekt af alder, veegt, tryk,
temperatur og andre faktorer. En bruger skal beregne en passende MAC-koefficient

uafhaengigt og skrive den pa skaermen "Settings 2" (Indstillinger 2).

For eksempel, patientens alder er 50 ar, Etlso veerdi er 3 %, narkosemidlet er isofluran
og 1MAC er 1,15 %, derefter erstattes veerdierne i udtrykket 3,2:

MAC,ge = 1,15 X 100,00269(50-40) — 1 (g,
| dette tilfeelde vises MAC-indekset pa skaermen "Monitoring" (Overvagning) beregnet

ud fra udtrykket 3,1:

3
MAC = ——=2,78.
1,08 ’

Nedenfor ses tabellen med MAC-koefficientafhaengigheden af patientens alder for tre
typer narkosemiddel. Tabellen indeholder beregning for alder fra 3 til 115. For yderligere

aldre beregnes i overensstemmelse hermed.

2 BJA British Journal of Anaesthesia, September 2003, Age-related iso-MAC charts for isoflurane,
sevoflurane and desflurane in man, R. W. D. Nickalls and W. W. Mapleson
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Tabel D1 - Eksempler pa beregninger af MAC-koefficientveerdierne afhaengigt af alder baseret pa udtrykket 3,2

Alder Isofluran Sevofluran Desfluran Alder Isofluran Sevofluran Desfluran

3 1,45 2,64 7,55 37 1,17 2,14 6,11

4 1,44 2,62 7,50 38 1,16 2,13 6,07

5 1,43 2,61 7,45 39 1,16 2,11 6,04

6 1,42 2,59 7,41 40 1,15 2,10 6,00

7 1,41 2,58 7,36 41 1,14 2,09 5,96

8 1,40 2,56 7,32 42 1,14 2,07 5,93

9 1,39 2,54 7,27 43 1,13 2,06 5,89
10 1,38 2,53 7,23 44 1,12 2,05 5,85
11 1,38 2,51 7,18 45 1,11 2,04 5,82
12 1,37 2,50 7,14 46 1,11 2,02 5,78
13 1,36 2,48 7,09 47 1,10 2,01 5,75
14 1,35 2,47 7,05 48 1,09 2,00 5,71
15 1,34 2,45 7,00 49 1,09 1,99 5,67
16 1,33 2,44 6,96 50 1,08 1,97 5,64
17 1,33 2,42 6,92 51 1,07 1,96 5,60
18 1,32 2,41 6,88 52 1,07 1,95 5,57
19 1,31 2,39 6,83 53 1,06 1,94 5,54
20 1,30 2,38 6,79 54 1,05 1,93 5,50
21 1,29 2,36 6,75 55 1,05 1,91 5,47
22 1,29 2,35 6,71 56 1,04 1,90 543
23 1,28 2,33 6,67 57 1,04 1,89 5,40
24 1,27 2,32 6,63 58 1,03 1,88 5,37
25 1,26 2,30 6,58 59 1,02 1,87 5,33
26 1,25 2,29 6,54 60 1,02 1,86 5,30
27 1,25 2,28 6,50 61 1,01 1,84 5,27
28 1,24 2,26 6,46 62 1,00 1,83 5,24
29 1,23 2,25 6,42 63 1,00 1,82 5,20
30 1,22 2,23 6,38 64 0,99 1,81 5,17
31 1,22 2,22 6,34 65 0,99 1,80 5,14
32 1,21 2,21 6,30 66 0,98 1,79 5,11
33 1,20 2,19 6,27 67 0,97 1,78 5,08
34 1,19 2,18 6,23 68 0,97 1,77 5,04
35 1,19 2,17 6,19 69 0,96 1,75 5,01
36 1,18 2,15 6,15 70 0,95 1,74 4,98
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Alder Isofluran Sevofluran Desfluran Alder Isofluran Sevofluran Desfluran

71 0,95 1,73 4,95 94 0,82 1,50 4,29
72 0,94 1,72 4,92 95 0,82 1,49 4,27
73 0,94 1,71 4,89 96 0,81 1,48 4,24
74 0,93 1,70 4,86 97 0,81 1,48 4,22
75 0,93 1,69 4,83 98 0,80 1,47 4,19
76 0,92 1,68 4,80 99 0,80 1,46 4,16
77 0,91 1,67 4,77 100 0,79 1,45 4,14
78 0,91 1,66 4,74 101 0,79 1,44 4,11
79 0,90 1,65 4,71 102 0,78 1,43 4,09
80 0,90 1,64 4,68 103 0,78 1,42 4,06
81 0,89 1,63 4,65 104 0,77 1,41 4,04
82 0,89 1,62 4,63 105 0,77 1,40 4,01
83 0,88 1,61 4,60 106 0,76 1,40 3,99
84 0,88 1,60 4,57 107 0,76 1,39 3,96
85 0,87 1,59 4,54 108 0,75 1,38 3,94
86 0,86 1,58 4,51 109 0,75 1,37 3,91
87 0,86 1,57 4,48 110 0,75 1,36 3,89
88 0,85 1,56 4,46 111 0,74 1,35 3,87
89 0,85 1,55 4,43 112 0,74 1,34 3,84
90 0,84 1,54 4,40 113 0,73 1,34 3,82
91 0,84 1,53 4,37 114 0,73 1,33 3,79
92 0,83 1,52 4,35 115 0,72 1,32 3,77
93 0,83 1,51 4,32




	1 BESKRIVELSE AF ENHEDEN
	1.1 INTRODUKTION
	1.1.1 Tilsigtet anvendelse og anvendelsesområde
	1.1.2 Generel vejledning
	1.1.3 Revisionshistorik
	1.1.4 Sikkerhedsforanstaltninger
	1.1.5 Elektromagnetisk kompatibilitet
	1.1.6 Driftsprincip
	1.1.7 Grundlæggende tekniske egenskaber

	1.2 Enhedens komponenter og mærkning
	1.2.1 Informationsdisplay
	1.2.2 Vandlås
	1.2.3 Sidestreamslange
	1.2.4 Udblæsningsgas
	1.2.5 Strømadapter
	1.2.6 Symboler

	1.3 BESKRIVELSE AF GRÆNSEFLADE
	1.3.1  Skærmen "Monitoring" (overvågning)
	1.3.2  Skærmen "Trends" (tendenser)
	1.3.3  Skærmen "Alarm log" (alarmlog)
	1.3.4 På skærmen "Settings 1" (indstillinger 1) og "Settings 2" (indstillinger 2).
	1.3.5 Skærmen "Advance settings" (avancerede indstillinger)
	1.3.6 Skærmen "Wi-Fi settings" (wi-fi-indstillinger)
	1.3.7 Skærmen "Patient information (patientoplysninger)
	1.3.8 Statuslinje
	1.3.9 Virtuelt tastatur


	2 DRIFTSFORBEREDELSER
	2.1 Desinfektion
	2.2 Tænd FOR ENHED
	2.3 Alarmsystem

	3 DRIFT
	3.1 TILSLUTNING AF ENHEDEN
	3.2 ENHEDENS DRIFT
	3.2.1 Testmetoder
	3.3 NULKALIBRERING AF ENHEDEN
	3.4 MAC
	3.5 INTERNT BATTERI
	3.5.1 Af- og opladning af batteri


	4 VEDLIGEHOLDELSE
	5 FEJLFINDING
	6 LEVERANCEN
	7 OPBEVARING
	8 TRANSPORT
	9 BORTSKAFFELSE
	10 GARANTIER
	11 MODTAGELSESCERTIFIKAT
	12 DATOMÆRKAT FOR IBRUGTAGNING
	13 VEDLIGEHOLDELSES- OG REPARATIONSDATA
	TILLÆG A. ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET
	TILLÆG B. PROTOKOL TIL INFORMATIONSUDVEKSLING MED ET EKSTERNT MEDICINNFORMATIONSSYSTEM
	TILLÆG C. INTERFERERENDE GAS-OG DAMPVIRKNINGER
	TILLÆG D. BEREGNING AF MAC-KOEFFICIENTEN AFHÆNGIGT AF ALDER

