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1.1. Inledning

Las noga denna anvandarhandbok och den bruksanvisning som medféljer
Microstream™ etCO.-provtagningsslangar (FilterLines™, hdadanefter kallade
provtagningsslangar) och SpOz-sensorer, for att anvanda Capnostream™35 barbar
andningsmonitor PM35MN, med Microstream™ EtCO:- och Nellcor™ SpO-teknik
(hadanefter kallad Capnostream™35 eller monitorn) pa ett korrekt och sakert satt.
Anvandning av monitorn kraver fullstandig forstaelse och strikt efterfoljande av
dessa anvisningar, forsiktighetsforeskrifterna och specifikationerna.

1.2. Sadkerhetsinformation

1.2.1. Allmant

VARNING:

Om du ar osdker pa noggrannheten hos nagot méatvarde ska du forst
kontrollera patientens vitalparametrar med en annan metod och
darefter sakerstalla att monitorn fungerar korrekt.

VARNING:
Monitorn ska inte anvdndas som apnémonitor.

VARNING:

Monitorn ska betraktas som en enhet for tidig varning. Nér en trend
mot sdmre syresattning hos patienten indikeras, ska blodprover
analyseras med en laboratorie-co-oximeter for att helt forsta
patientens tillstand.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 1



Sakerhetsinformation

VARNING:

Av sdkerhetsskal ska monitorn inte placeras pa ett satt som gor att
den kan falla ner pa patienten. Se vid montering till att monitorn
sitter sakert.

VARNING:

Var forsiktig nar du placerar ut patientkablarna (SpO:-sensor och
provtagningsslang) for att minska risken for att patienten trasslar in
sig eller stryps.

VARNING:

Lyft inte upp monitorn i SpOz-sensorkabeln eller
provtagningsslangen eftersom detta kan leda till att dessa lossnar
fran monitorn och monitorn darmed faller ner pa patienten.

VARNING:
Skym inte monitorn pa ett satt som gor att ljus- och ljudlarmen inte
syns eller hors.

VARNING:

Monitorn ska inte anvandas bredvid eller staplad pa annan
utrustning. Om detta dnda ar nédvandigt maste monitorn
observeras for att sdkerstalla normal funktion i den konfiguration
dar den ska anvandas.

VARNING:

Anvandning av andra tillbehor, transduktorer, sensorer och kablar
an de som specificeras kan resultera i 6kade emissioner och/eller
minskad immunitet hos utrustningen och/eller systemet.

> P> PP P PP

VARNING:

Ateranvindning av engangstillbehér kan innebéara en
korskontamineringsrisk for patienten eller férsamra monitorns
funktion.
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Sakerhetsinformation

VARNING:

CO»-vérden, andningsfrekvens, pulsoximetriviarden och pulssignaler
kan paverkas av felaktig sensorapplicering, vissa forhallanden i den
omgivande miljén och vissa patienttillstand.

VARNING:
Monitorn far endast anvandas pa lakares ordination och av utbildad
sjukvardspersonal.

VARNING:
Inga modifikationer av denna utrustning ar tillatna.

VARNING:

Om kalibrering inte utférs enligt anvisning i relevant servicemanual
kan monitorn vara daligt kalibrerad. En daligt kalibrerad monitor
kan ge felaktiga resultat.

VARNING:

Anvand inte nagra 6vervakningssystem, sensorer, kablar, kopplingar
eller skarmar som verkar skadade. Ta all skadad utrustning ur drift
for inspektion av utbildad servicetekniker.

> P> PP P P

VARNING:
Utfor inte service eller underhall pa enheten medan den anvands.

Forsiktighet:

Forvaring eller transport av monitorn under miljéférhallanden som
avviker fran de som anges i specifikationen paverkar monitorns
prestanda och skadar monitorn.

VARNING:
Transportera inte skadade eller defekta litiumceller och -batterier
med flyg.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 3



Sakerhetsinformation

Obs!
Temperatursensorerna stanger av monitorn om temperaturen nar
over det tillatna gréansvardet.

Utrustning som ansluts till monitorn far endast vara avsedd fér medicinsk

anvandning.

Foljande parametrar ska visas med exakthet for att monitorns grundldaggande
prestandakrav ska vara uppfyllda: Koldioxidhalt i utandnings- och inandningsluft

(CO2) och andningsfrekvens nér patienten 6vervakas med kapnografi, samt arteriell

syreméttnad (SpO:) och pulsfrekvens nar 6vervakning sker med pulsoximetri. Om
patienten dvervakas med bada funktionerna kommer alla dessa parametrar att

visas.

1.2.2. MRT-undersokning

VARNING:

Anvand inte oximetrisensorer vid undersékning med magnetisk
resonanstomografi (MRT). Ledningsbunden strom kan orsaka
brannskador. Sensorerna kan paverka MRT-bilden, och MRT-
kameran kan paverka noggrannheten hos oximetrimatningarna.

VARNING:

Anvand inte FilterLine H-set spadbarn/neonatal eller VitaLine H-set
spadbarn/neonatal under avbildning med MRT. Anvandning av
FilterLine H-set spadbarn/neonatal under MRT-undersékning kan
skada patienten.

VARNING:
Under en MRT-undersdkning maste monitorn placeras utanfor MRT-
rummet. Nar monitorn anvands utanfér MRT-rummet kan etCO.-

o6vervakning genomféras med hjalp av FilterLine XL. Se 4.10.5
Overvaka CO2 under MRT-skanning pé sidan 76.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor



Sakerhetsinformation

Forsiktighet:

Anvandning av en COz-provtagningsslang med H i namnet (som
anger att den dr avsedd att anvandas i befuktade miljéer) under
MRT-unders6kning kan orsaka artefakter pa MRT-bilden.
Anvandning av provtagningsslangar utan H rekommenderas. For en
lista pa provtagningsslangar, se 8.7 Microstreams EtCO2-
forbrukningsartiklar pa sidan 171.

1.2.3. Larm

VARNING:
Sla inte av ljudlarmet om detta kan dventyra patientens sakerhet.

VARNING:

Atgirda alltid ett larm fran enheten omedelbart eftersom patienten
eventuellt inte kan 6vervakas under vissa tekniska
larm/forsiktighetslarm.

VARNING:
Fore varje anvdandning maste du verifiera att larmgranserna ar
lampliga fér den patient som 6vervakas.

VARNING:
Kontrollera hur lénge ljudlarmet forblir tyst innan du tillfélligt tystar
ljudlarmsignalerna.

> > P PP

VARNING:

Forinstall inte olika eller olampliga larmgranser for samma eller
liknande utrustning pa samma vardavdelning, da det kan dventyra
patientsakerheten.
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Sakerhetsinformation

1.2.4. Brandfara

VARNING:

Nar du anvander monitorn med anestetika, lustgas eller hoga
koncentrationer av syrgas, ska du ansluta gasutloppet till ett
gasutsugningssystem.

VARNING:
Monitorn lampar sig inte for anvdandning i ndrheten av en
brandfarlig anestesiblandning med luft, syrgas eller lustgas.

VARNING:

Provtagningsslangen kan antdandas i narvaro av O, om den direkt
exponeras for laser, elektrokirurgiska enheter eller hog varme. Nar
du utfor procedurer pa huvud eller hals med laser, elektrokirurgiska
enheter eller hog varme, ska du iaktta forsiktighet for att forhindra
att provtagningsslangen eller omgivande operationsdukar antands.

1.2.5. Elektricitet

VARNING:

For att minska risken for elektriska stétar far monitorns hoélje enbart
avldgsnas av kvalificerad servicepersonal. Det finns inga invdndiga
delar som anvandaren kan underhalla.

VARNING:
For att skydda patienten mot elektriska stotar far du bara ansluta
enheten till annan utrustning via elektriskt isolerade kretsar.

VARNING:
Anslut inte monitorn till nagot annat elaggregat dn det som
medfoljer monitorn.
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Sakerhetsinformation

VARNING:
Fo6r att undvika elektriska stotar far monitorn endast anslutas till ett
skyddsjordat eluttag.

VARNING:

Anslut endast monitorn till ett jordat uttag for sjukhusbruk.
Kontakten maste sattas in i ett korrekt installerat uttag. Om inget
korrekt installerat uttag finns maste en behorig elektriker installera
ett sddant i enlighet med géllande elbestammelser. Anvand inte
forlangningskablar eller adaptrar av ndgot slag. Natkabeln och
kontakten maste vara intakta och oskadade.

VARNING:
Far inte anslutas till ett eluttag som regleras av en viaggstrombrytare
eller en dimmer.

> PP

VARNING:
Mat monitorns lackstrom sa snart en extern enhet ansluts till den
seriella porten. Lackstrommen far inte 6verstiga 100 mikroampere.

Forsiktighet:

Alla USB-enheter (undantaget USB-minnen) eller persondatorer som
ansluts till monitorn maste drivas med batteri, ett ndtaggregat som
uppfyller kraven i IEC 60601-1 (punkt 16, ME-system) eller en
isoleringstransformator som uppfyller kraven i IEC 60601-1 (punkt
16, ME-system).

Forsiktighet:

Alla anslutningar for in- och utsignaler (I/0) ar endast avsedda att
ansluta enheter som uppfyller kraven i punkt 16, ME-system, i
IEC60601-1. Om andra enheter ansluts till monitorn kan
lackstrommarna till holjet eller patienten 6ka. For att uppratthalla
sakra forhallanden for anvandare och patient; 1as igenom kraven i
punkt 16, ME-system, i IEC60601-1. Mat lackstrommarna for att
kontrollera att det inte finns nagon risk for elektriska stotar.
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Forsiktighet:

Den elektriska installationen i det rum eller den byggnad dar
monitorn ska anvdandas maste uppfylla kraven i det land dar
utrustningen ska anvandas.

Forsiktighet:
Ha stromkabeln, kontakten och uttaget latt tillgangliga om
strommen maste brytas snabbt.

1.2.6. Elektromagnetiska storningar

Denna monitor har testats och befunnits uppfylla kraven fér medicinteknisk
utrustning i enlighet med IEC-standard 60601-1-2. Denna standard ar avsedd att ge
rimligt skydd mot skadliga storningar i en typisk sjukhusinstallation.

Pa grund av det stora antalet radiofrekvenssandare och andra kallor till elektriska
stérningar som ofta aterfinns i sjukvardsmiljoer (t.ex. mobiltelefoner, mobil
tvavagsradio, elektriska apparater), ar det dock mojligt att denna enhets funktion
kan paverkas av en narbeldagen eller stark storningskalla.

VARNING:

Anvandning av hogfrekvent elektrokirurgisk utrustning i narheten
av monitorn kan skapa stérningar i monitorn och leda till felaktiga
maétvarden. Anvand inte monitorn vid kdarnspinnresonanstomografi
(MRT, NMR, NMT), eftersom monitorns funktion kan storas.

1.3. Definitioner

Obs!

Ett obs! anvands for att visa pa procedurer eller forhallanden som
annars kan misstolkas eller férbises, och for att klargora till synes
motstridiga eller forvirrande situationer.
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Forsiktighet:

En uppmaning om forsiktighet anvands for att rikta
uppmarksamheten mot en procedur som, om den inte f6ljs exakt,
kan leda till att utrustningen skadas eller f6rstors.

VARNING:

En varning anvands for att rikta uppmarksamheten mot farliga eller
riskfyllda férhallanden vid drift, rengoring eller underhall av
utrustningen, som kan leda till att anvandaren eller patienten skadas
eller avlider.

1.4. Kontakta teknisk support

Vid tekniska fragor som rér monitorn kontaktas lokalt servicecenter eller Covidiens
tekniska support:

Nordamerika: Tel: 1-888-ORIDION (674-3466), fax: (781) 453-2722. Utanfor
Nordamerika: Tel: + (972) 2-589-9104, fax: + (972) 2-582-8868. E-post:
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com

1.5. Symboler

Foljande symboler finns pa monitorchassit.

Tabell 1. Symboler pa monitorn

Symbol Beskrivning

0 Strombrytare

DI Batteri-/stromindikator

‘0 Hem-knapp
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Symboler

Symbol Beskrivning
) Tillbaka-knapp
x Tillfallig larmtystnad
S
t - | Enter-knapp med riktningspilar
‘|\ 1 J/—’
'| * [‘ Defibrillatorsédkert skydd typ BF
| *: Gasinlopp
| -9: Gasutlopp
@@]2 Indikator fér CO2
micro Uttag for mikro-SD-kort
I - -
SD
E=1
=22 12 V likstrom
12% 0
MELLCOR
%][% Nellcor SpO:-anslutning
spo2
O-%* Uttag for USB-minne
Monitoranslutning
L\
F(C Federal Communications Commission
R)( Endast pa ordination
ONLY
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Vem ska lasa den har handboken?

Symbol Beskrivning

Forsiktighet, 1ds bifogade dokument

Folj bruksanvisningen (bla symbol)

Direktivet om hantering av elektriskt och
elektroniskt avfall

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

@ Tradlos 6verforing (Australien)

IP54 IPX-klassning

ETL-mérkning

.....

CE-markning

Serienummer

Tillverkningsdatum

Tillverkare

&

[SN]

Katalognummer
]

1.6. Vem ska lasa den har
handboken?

Den hdr handboken ska lasas av:
e hélso- och sjukvardspersonal som ska anvanda monitorn.

e utrustningsforvaltare som ansvarar for att utrustningen 6verensstammer
med institutionens policy.
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Garanti och ansvarsfriskrivning
o forskare eller laboratoriepersonal som ska ladda ned patientdata.

e tekniska experter som ska ansluta monitorn till en dator.

VARNING:
Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast sdljas
av lakare eller pa ldkares ordination.

1.7. Garanti och ansvarsfriskrivning

1.7.1. Garanti

In case of discrepancy between the English and translated version of this warranty
and disclaimer, the English version shall prevail.

Om inneborden skiljer sig mellan den engelska och den 6versatta versionen av den
héar garantin och friskrivningsklausulen, galler den engelska versionen.

Oridion Medical 1987 Ltd. ("Oridion Medical") - Garanti fér Oridions monitorer:

DENNA BEGRANSADE GARANTI giller patientmonitorer tillverkade av Oridion
Medical 1987 Ltd. ("Oridion”), ("Produkter”). Med undantag f6ér de har namnda
begransningarna garanterar Oridion att Produkten, nar den levereras av Oridion
eller dess auktoriserade distributorer, under tva (2) ar efter leveransdatum, men
aldrig mer @n 27 manader efter tillverkningsdatum, kommer att vara fri fran
material- och tillverkningsfel och i allt vasentligt kommer att 6verensstamma med
de specifikationer som Oridion publicerat for respektive produkt och som galler vid
tillverkningstidpunkten. Denna begransade garanti omfattar inte (i) Produkter
kopta genom ej auktoriserad tredje part; (ii) Produkter som har utsatts for
felanvéndning, misskotsel, olycka, forandring, forsummelse, vars forsegling har
oppnats utan Oridions skriftliga medgivande, brand, blixtnedslag eller annan fara,
ej auktoriserad reparation eller installation, eller av annat skal utanfér Oridions
kontroll, inkluderat force majeure; och (iii) Produkter vars serienummer,
modellnummer eller annan identifikation har avlagsnats, andrats eller gjorts
olaslig; och (iv) Produkter som har anvants med férbrukningsartiklar andra an
Oridions FilterLine®-produkter. Denna begransade garanti géller inte heller om

12 Capnostream ™35 barbar andningsmonitor



Garanti och ansvarsfriskrivning

Produkten anvdnds med en tillampning eller i en miljé som inte ligger inom
Oridions specifikationer, eller i fall av en handling, fel, vanskotsel eller forsummelse
fran Kundens sida. Oridion kommer att byta ut eller reparera produkten helt efter
eget gottfinnande. Kunden far inte returnera Produkter utan att forst ha erhallit ett
RMA-nummer, eller returnummer (Return Material Authorization) fran Oridion eller
nagon av de auktoriserade servicecentren och en kopia av fakturan fran inképet av
Produkten. Kunden ansvarar for val, anvandning, effekt, verkan och lamplighet hos
Produkterna.

Oridion Medical 1987 Ltd. ("Oridion Medical") - Warranty for Oridion Monitors:

THIS LIMITED WARRANTY applies to any patient monitor manufactured by Oridion
Medical 1987 Ltd. (“Oridion”), (“Products”). Subject to the limitations herein,
Oridion warrants that Products, when delivered by Oridion or its authorized
distributor, for two (2) years following the delivery date, but no more than 27
months following the date of production, will be free from defects in material and
workmanship and will substantially conform to published Oridion specifications for
the respective Products and in effect at the time of manufacture. This limited
warranty excludes (i) Products purchased through unauthorized third parties; (ii)
Products that have been subject to misuse, mishandling, accident, alteration,
neglect, opening of any sealed components without Oridion's written approval,
fire, lightening, or other peril,, unauthorized repair or installation, or from any
other cause beyond Oridion's reasonable control, including force majeure; (iii)
Products that have had the serial number, model number or any other
identification markings removed, modified or rendered illegible; and (iv) Products
that have been used with accessory consumable products other than

Oridion’s FilterLine™ products. Furthermore, this limited warranty shall not apply to
the use of Products in an application or environment that is not within Oridion
specifications or in the event of any act, error, neglect or default of Customer.
Oridion at its sole discretion will replace or repair the damaged Products. Customer
may not return Products without first obtaining a customer return material
authorization (RMA) number from Oridion or one of the Authorized Service centers
and a copy of the Product purchase invoice. Customer shall be solely responsible
for the selection, use, efficacy, efficiency and suitability of the Products.
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Garanti och ansvarsfriskrivning

1.7.2. Ansvarsfriskrivning

KUNDEN FAR ANVANDA DE PARAMETRAR (INKLUSIVE VARJE HANVISNING TILL
CO,, SPO2, NUVARANDE INTEGRATED PULMONARY INDEX™ OCH FRAMTIDA OCH
RELATERADE INDEX, KONFIGURATIONER OCH LARMSIGNALSMEDDELANDEN) SOM
FOREKOMMER PA ORIDIONS PATIENTOVERVAKNINGSENHETER OCH/ELLER
ORIDIONS KOMMUNIKATIONSPROTOKOLL OCH/ELLER ALLA UTDATA | RAPPORTER
SOM LADDAS NED FRAN ORIDIONS PATIENTOVERVAKNINGSENHETER TILL
SKRIVARE, USB-MINNEN ELLER GODKANDA SYSTEM ("DATA") UTESLUTANDE OCH
ENBART FOR PATIENTVARD. KUNDEN MEDGER ATT DATA SOM OVERFORS FRAN
ORIDIONS PATIENTOVERVAKNINGSENHETER INTE FAR OVERLATAS, OVERKOPPLAS,
UTVAXLAS ELLER PA ANNAT SATT OVERFORAS OCH ATT ORIDION INTE PATAR SIG
NAGOT SOM HELST ANSVAR FOR RIKTIGHETEN ELLER FULLSTANDIGHETEN AV DE
DATA SOM HAR OVERFORTS, OVERKOPPLATS, UTVAXLATS ELLER PA ANNAT SATT
OVERFORTS. KUNDEN MEDGER VIDARE ATT DENNE INTE FAR SALJA, LICENSIERA
ELLER PA ANNAT SATT KOMMERSIALISERA DESSA DATA, VARKEN HELT ELLER
DELVIS. VARJE ANNAN ANVANDNING AV DATA ELLER OVERKOPPLING TILL ANDRA
SYSTEM, ANTINGEN AV KUNDEN ELLER NAGON PART PA DENNES VAGNAR, SKA
VARA FOREMAL FOR ETT SEPARAT LICENSAVTAL MED ORIDION SOM BLAND
ANNAT INNEHALLER KOMMERSIELLA VILLKOR SOM FRAMFORHANDLAS | GOD TRO.

KUNDEN GODKANNER OCH FORSTAR ATT DATA TILLHANDAHALLS "I BEFINTLIGT
SKICK" OCH ATT ORIDION INTE LAMNAR NAGRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALJBARHET OCH LAMPLIGHET
FOR ETT VISST ANDAMAL.

DE GARANTIER SOM UTSTALLS | DETTA DOKUMENT UTGOR KUNDENS ENDA OCH
EXKLUSIVA ANSVARIGHET FOR DEFEKTA PRODUKTER ELLER PRODUKTER SOM INTE
UPPFYLLER SPECIFIKATIONERNA OCH SKA UTGORA KUNDENS ENDA OCH
EXKLUSIVA ERSATTNING FOR DEFEKTA PRODUKTER ELLER PRODUKTER SOM INTE
UPPFYLLER SPECIFIKATIONERNA. DESSA GARANTIER ERSATTER ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA UNDERFORSTADDA ELLER FORESKRIVNA, VILKET
BLAND ANNAT INNEFATTAR UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, OCH GALLER | STALLET FOR ALLA
SKYLDIGHETER ELLER ANSVARSSKYLDIGHETER FOR ORIDIONS DEL VAD GALLER
SKADESTAND. ORIDION SKA INTE UNDER NAGRA OMSTANDIGHETER HALLAS
ANSVARIGT FOR KUNDENS KOSTNADER FOR ATT ANSKAFFA UTBYTESPRODUKTER.

ORIDION PATAR SIG INGET ANSVAR FOR NAGRA PERSONSKADOR ELLER SKADOR
PA MATERIELLA ELLER IMMATERIELLA TILLGANGAR OAVSETT ORSAK. ORIDION
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Garanti och ansvarsfriskrivning

FRANSAGER SIG ALLT ANSVAR FOR ALLA DIREKTA, INDIREKTA, OFORUTSEDDA,
SPECIELLA, FOLJIDSKADOR, STRAFFSKADESTAND ELLER ANDRA LIKNANDE
SKADESTAND, BLAND ANNAT FOR FORLORAD VINST, OBRUKBARHET, FORLORADE
INTAKTER ELLER SKADOR PA FORETAGET ELLER DESS RYKTE, OAVSETT
ATGARDSFORM VARE SIG | KONTRAKT, FORSEELSE (INKLUSIVE VARDSLOSHET),
STRIKT PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN JURIDISK ELLER SKALIG DOKTRIN.
AVEN OM ORIDION HAR UPPLYSTS OM RISKEN FOR SADANA FORLUSTER ELLER
SKADOR.

CUSTOMER MAY USE THE PARAMETERS (INCLUDING ANY AND ALL REFERENCES TO

CO3, SpO2, CURRENT INTEGRATED PULMONARY INDEX™ AND FUTURE AND
RELATED INDICES AND CONFIGURATIONS AND SIGNAL ALARM NOTIFICATIONS)
WHICH APPEAR ON ORIDION'S PATIENT MONITORING DEVICES AND/OR ORIDION’S
COMMUNICATION PROTOCOL AND/OR ANY OUTPUT IN REPORTS DOWNLOADED
FROM ORIDION'S PATIENT MONITORING DEVICES TO PRINTERS OR USB MEMORY
STICKS OR APPROVED SYSTEMS ("DATA") SOLELY AND EXCLUSIVELY FOR THE
PURPOSE OF PATIENT CARE. CUSTOMER ACKNOWLEDGES THAT DATA
TRANSMITTED FROM ORIDION'S PATIENT MONITORING DEVICES MAY NOT BE
TRANSFERRED, INTERFACED, EXCHANGED OR OTHERWISE TRANSMITTED AND
THAT ORIDION ACCEPTS NO RESPONSIBILITY WHATSOEVER FOR THE ACCURACY
OR COMPLETENESS OF DATA THAT HAS BEEN TRANSFERRED, INTERFACED,
EXCHANGED OR OTHERWISE TRANSMITTED. CUSTOMER FURTHER
ACKNOWLEDGES THAT IT MAY NOT SELL, LICENSE OR OTHERWISE COMMERCIALIZE
THE DATA, IN WHOLE OR IN PART. ANY OTHER USE OF THE DATA OR INTERFACE
WITH OTHER SYSTEMS, WHETHER BY CUSTOMER OR ANY PARTY ON ITS BEHALF,
SHALL BE SUBJECT TO A SEPARATE LICENSING ARRANGEMENT WITH ORIDION,
INCORPORATING, BUT NOT LIMITED TO, COMMERCIAL TERMS TO BE NEGOTIATED
IN GOOD FAITH.

CUSTOMER ACKNOWLEDGES AND UNDERSTANDS THAT THE DATA IS PROVIDED
“AS-IS” AND THAT ORIDION DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

THE WARRANTIES PROVIDED IN THIS DOCUMENT CONSTITUTE CUSTOMER'S SOLE
AND EXCLUSIVE LIABILITY FOR DEFECTIVE OR NONCONFORMING PRODUCTS AND
SHALL CONSTITUTE CUSTOMER'S SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR DEFECTIVE
OR NONCONFORMING PRODUCTS. THESE WARRANTIES ARE IN LIEU OF ALL OTHER
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WARRANTIES EXPRESS, IMPLIED OR STATUTORY, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE, AND ARE IN LIEU OF ALL OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON THE PART OF
ORIDION FOR DAMAGES. IN NO EVENT SHALL ORIDION BE LIABLE FOR CUSTOMER'S
COSTS OF PROCURING SUBSTITUTE PRODUCTS.

ORIDION WILL NOT BE LIABLE FOR ANY INJURIES OR DAMAGES TO ANY PERSONS
OR TANGIBLE OR INTANGIBLE PROPERTY RESULTING FROM ANY CAUSE
WHATSOEVER. ORIDION DISCLAIMS ANY AND ALL LIABILITY FOR DIRECT, INDIRECT,
INCIDENTAL, SPECIAL, CONSEQUENTIAL, PUNITIVE OR OTHER SIMILAR DAMAGES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, LOSS OF PROFIT, LOSS OF USE, LOSS OF
REVENUES OR DAMAGES TO BUSINESS OR REPUTATION, REGARDLESS OF THE
FORM OF ACTION WHETHER IN CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE),
STRICT PRODUCT LIABILITY OR ANY OTHER LEGAL OR EQUITABLE THEORY, EVEN IF
ORIDION HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH LOSSES OR DAMAGES.
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2. Produktoversikt

Funktionskontrollbladet for Capnostream™35 finns i slutet av detta kapitel och ar
till for att underlatta installation, installningar och att komma igang med
anvandningen. Fotokopiera kontrollbladet i manualen och bocka av stegen pa
kontrollbladet néar du gor instéllningarna i (konfigurerar) monitorn.

2.1. Oversikt

Den har handboken innehaller anvisningar for installning och anvandning av
monitorn.

Capnostream™35 barbar andningsmonitor PM35MN, med Microstream™ EtCO.-
och Nellcor™ Sp0»-teknik, ar en barbar bordsmonitor som kontinuerligt 6vervakar
patientens:

e sluttidal koldioxid (etCO.) - koldioxidhalten i utandningsluften
e andningsfrekvens (RR)

e syremattnad (SpO2)

e pulsfrekvens (PR)

Monitorn ger ocksa ett varde pa Integrated Pulmonary Index™ (hdadanefter kallat
IP1), ett numeriskt varde som integrerar fyra viktiga parametrar uppmatta av
monitorn for att ge en enkel indikation pa patientens andningsstatus. De
integrerade parametrarna dr etCO;, RR, SpO: och PR. Endast dessa fyra parametrar
anvinds for att berikna IPI. Ovriga parametrar beaktas inte.

Dessutom mater monitorn antal apnéer per timme (A/h) (aven kallat ASA, Apnea
Saturation Alert) och ett syredesaturationsindex (ODI), som anvadnds som hjélp for
att upptéacka och mata apnéer och syredesaturationshandelser for patienter Gver
22 ars alder, enligt foljande:
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Knappar, indikatorer och anslutningar

A/h: Antalet andningsuppehall (som varat i minst 10 sekunder) som patienten haft,
antingen under den senaste timmen (pa Hemskarmen) eller genomsnittligt antal
uppehall per timme under en viss tidsperiod (pa Apné- och O.-desaturations-
skdarmen).

ODI: Antalet gdnger SpO:-vardet sjonk 4 % eller mer fran baslinjen och atergick till
baslinjevardet inom hdgst 240 sekunder, antingen under den senaste timmen (pa
Hemskarmen) eller antalet genomsnittliga minskningar per timme under en viss
tidsperiod (pa apné- och Oz-desaturationsskarmen).

2.2. Avsedd anvandning

Capnostream™35 &r en barbar kapnograf/pulsoximeter, avsedd att ge
professionellt utbildad vardpersonal méjlighet till kontinuerlig, icke-invasiv
overvakning av koldioxidkoncentration i utandnings- och inandningsluft,
andningsfrekvens, arteriell syremattnad (Sp0O.) samt pulsfrekvens hos vuxna, barn
och neonatalpatienter. Pulsoximetern kan anvandas pa patienter i rorelse saval
som i stillhet, och pa patienter med god saval som dalig perfusion.

Capnostream™35 mater dven Integrated Pulmonary Index (IPl), antal apnéer per
timme (A/h) och syredesaturationsindex (ODI). IPl &r endast avsett for barn och
vuxna patienter. A/h och ODI dr avsedda for patienter fran 22 ars alder.

Monitorn ar avsedd att anvandas pa sjukhus, andra typer av sjukvardsinrattningar,
under transport inom sjukhuset samt utanfor sjukhuset vid akututryckningar som
omfattar land- och flygtransport.

2.3. Knappar, indikatorer och
anslutningar

Foljande figurer visar monitorn framifran, bakifran och fran sidan med display,
kontroller och externa anslutningspunkter.

2.3.1. Monitorns frontpanel

Kontrollerna pa monitorns frontpanel beskrivs nedan. Se Figur 1. Monitorns
frontpanel.
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Knappar, indikatorer och anslutningar

Figur 1. Monitorns frontpanel
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Knappar, indikatorer och anslutningar

Nummer | Namn Beskrivning | Nummer | Namn Beskrivning
1 Strombrytar | Slar pa och 6 Tillbaka- Gar tillbaka
e av monitorn knapp till
foregaende
skarm
2 Batteri-/ Visar batteri- | 7 Knapp till Gar tillbaka
stromindikat | och Hemskarm till
or stromstatus Hemskadrme
n
3 Ljussignal Visar attdet | 8 Menyknapp | Oppnar
vidlarm med | finns ett Meny-
medium larm med skdrmen sa
prioritet medium atten
prioritet menypost
kan viljas
4 Ljussignal Visar attdet | 9 Knapp fér Stanger av
vidlarm med | finns ett larmtystna ljudlarmeti
hoég prioritet | larm med d tva minuter
hog prioritet
5 Sensor for Kanner av 10 Enter- Anvands for
omgivande det knapp och navigation
ljus omgivande riktningspil | och
ljuset och ar menyval
justerar
skdarmens
ljusstyrka
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Knappar, indikatorer och anslutningar

2.3.2. Monitorns bakre panel

Figur 2. Monitorns bakre panel

b

Capnostream™35 Portable Respiratory Monitor
PMASHN, with Microsiream® ELCO, and Nellcor™$pO),

REF| PM35MN

Rx AN\ @} g P54 @mwum &

Nummer Funktion Beskrivning

1 Anslutning Fo6r anslutning av valfria tillbehor till
monitorn

2 Produktmarkning
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Knappar, indikatorer och anslutningar

2.3.3. Monitorns hogra och vdnstra paneler

Figur 3. Monitorns hogra sida
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Knappar, indikatorer och anslutningar

Nummer Funktion Beskrivning

1 COz-ingéng For anslutning av Microstream CO»-
provtagningsslangen

2 Gasutlopp For anslutning till ett
gasutsugningssystem nar monitorn
anvands i ndrheten av anestesigaser.
Gasutloppet dr en hullingférsedd
anslutning avsedd f6r slang med
innerdiameter 3/32 tum.

3 Mikro-SD-uttag Uttag for mikro-SD-kort

4 12V likstromsport For anslutning till vaxelstromsadapter

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor

23




Knappar, indikatorer och anslutningar

Figur 4. Monitorns vanstra sida

Nummer Funktion Beskrivning

1 Nellcor SpO;-sensorport Uttag for anslutning av Nellcor SpO--
sensor

2 USB-port Uttag for USB-minne

3 Mini-USB-port Mini-USB-port; anvands vid teknisk
support
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2.3.4. Skarmalternativ

Monitorns skdarm kan stéllas in pa olika satt for att uppfylla olika anvandares och
institutioners behov.

2.3.5. Skarmalternativ vid overvakning

Monitorns skdarm kan stallas in pa olika satt fér 6vervakning, se lista nedan. Den
forinstallda skarm som visas nar enheten startas forsta gangen &r standard-
hemsk&rm nr 1. Som standardinstallning ar hemskarm 1, 2 och 3 tillgdnglig nar
enheten startas forsta gangen. Tryck pa hoger och vanster riktningspil pa Enter-
knappen for att vaxla mellan de olika skdarmalternativen.

Du kan vilja en annan Hemskarm som standardhemskarm, se Klinikinstallningar i

avsnitt 11.1.8 Konfigurera hemskdrmen pa sidan 207.

1.  Standardhemskarm nr 1: EtCO:-, RR-, SpO:- och PR-vdarden med CO:- och
SpO2-vagformer (detta ar fabriksinstallningen fér standardhemskarmen)

2.  Standardhemskarm nr 2: Numerisk Hemskarm utan IPI

3. Standardhemskarm nr 3: EtCO>-, RR-, SpO>- och PR-vdarden med IPI-
trenddiagram

4. Standardhemskarm nr 4: EtCO.- och RR-vdarden med CO»-vagform

5.  Standardhemskarm nr 5: EtCO>-, RR-, SpO>- och PR-varden med CO-vagform

6. Standardhemskarm nr 6: EtCO-, RR-, SpO:- och PR-vdrden med SpO-vagform

7.  Standardhemskarm nr 7: EtCO>-, RR-, SpO>-, PR- och IPI-vdarden med SpO»-
vagform

8.  Standardhemskarm nr 8: EtCO2-, RR-, SpO:-, PR- och IPI-vdarden med CO2-
vagform

9. Standardhemskarm nr 9: EtCO»-, SpO.-, ODI-, RR-, A/h- och PR-vdarden med IPI-

trenddiagram

Exempel pa skdarmar visas nedan.
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Figur 5. Hemskarm nr 1

Nummer | Funktion Beskrivning

1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet
samt for anslutning av elkabel

2 Meddelandeomrade Omrade dar larm och andra
meddelanden visas

3 COz-vagform Visar patientens COz-varden i
vagformsformat

4 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata for
patienten

5 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata for patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for patienten

7 SpO.-patientdata Visar aktuell SpO:-patientdata for
patienten
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Nummer | Funktion Beskrivning
8 SpO0,-vagform Visar patientens SpO,-varden i
(pletysmograf) vagformsformat
Figur 6. Hemskarm nr 2
1 2 3 4 5 6

= [T | HEM

AEICO:

Nummer Funktion Beskrivning

1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet samt
for anslutning av elkabel

2 Meddelandeomrade | Omrade dar larm och andra meddelanden
visas

3 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO,-patientdata for patienten

4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata for patienten

5 SpO:-patientdata Visar aktuell SpO,-patientdata f6r patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for patienten
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Figur 7. Hemskarm nr 3

Jan 18, 16

MLaga-85
IPI-trerl_i i 1 } t |'n_'| me

o s 10

| 5B

7 8

Nummer Funktion Beskrivning

1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet
samt for anslutning av elkabel |

2 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata for
patienten

3 Meddelandeomrade Omrade dar larm och andra meddelanden
visas

4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata for patienten

5 SpO0:-patientdata Visar aktuell SpO-patientdata for
patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for patienten

7 IPl-vérde Aktuellt Integrated Pulmonary Index (IPI)
for patienten

8 IPI-trendkurva IPI for aktuell patient som en trend i
vagformsformat
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Figur 8. Hemskadrm nr4

[T | HEM AM, Jan 18, 16

AELCO:

6.3 mm/Sec |

5
Nummer | Funktion Beskrivning
1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet samt for

anslutning av elkabel

2 Meddelandeomréde | Omrade dar larm och andra meddelanden visas
3 EtCO.-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata for patienten

4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata for patienten

5 CO.-vagform Visar patientens CO-varden i vagformsformat
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Figur 9. Hemskarm nr 5

M Laga-85

6.3 mmiSec
7
Nummer | Funktion Beskrivning
1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet samt for

anslutning av elkabel

2 EtCO.-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata for patienten

3 Meddelandeomradde | Omrade dar larm och andra meddelanden visas
4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata for patienten

5 SpO:-patientdata Visar aktuell SpO.-patientdata for patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for patienten

7 CO-vagform Visar patientens CO>-varden i vagformsformat
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Figur 10. Hemskarm nr 6

25 mmiSec

7

Nummer Funktion Beskrivning

1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet
samt for anslutning av elkabel

2 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata for
patienten

3 Meddelandeomrade Omrade dar larm och andra
meddelanden visas

4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata f6r
patienten

5 SpO.-patientdata Visar aktuell SpO»-patientdata for
patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for
patienten

7 SpO2-vagform Visar patientens SpO.-vérdeni

(pletysmograf) vagformsformat
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Figur 11. Hemskarm nr 7

8

Nummer Funktion Beskrivning

1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet
samt for anslutning av elkabel

2 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata fér
patienten

3 Meddelandeomrade Omrade dar larm och andra
meddelanden visas

4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata f6r
patienten

5 SpO.-patientdata Visar aktuell SpO»-patientdata for
patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for
patienten

7 IPl-vérde Integrated Pulmonary Index (IPI) for
den aktuella patienten
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Nummer Funktion Beskrivning
8 Sp0,-vagform Visar patientens SpO.-vérden i
(pletysmograf) vagformsformat
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Figur 12. Hemskdrm nr 8

6.3 mmiSec |

8

Nummer Funktion Beskrivning

1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet
samt for anslutning av elkabel

2 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO.-patientdata for
patienten

3 Meddelandeomrade Omrade dar larm och andra
meddelanden visas

4 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata f6r
patienten

5 SpO.-patientdata Visar aktuell SpO»-patientdata for
patienten

6 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for
patienten

7 IPl-vérde Aktuellt Integrated Pulmonary Index
(IP1) fér patienten

8 COz-vagform Visar patientens CO>-varden i
vagformsformat
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Figur 13. Hemskadrm nr 9

IPLirend - 1 fimme

- 4 . - """_“"]

| 5

9
Nummer | Funktion Beskrivning
1 Stromindikator Visar status for det utbytbara batteriet samt for
anslutning av elkabel
2 EtCO:-patientdata Visar aktuell etCO,-patientdata for patienten
3 Meddelandeomrade | Omrade déar larm och andra meddelanden visas
4 SpO:-patientdata Visar aktuell SpO>-patientdata for patienten
5 ODl-patientdata Aktuellt syredesaturationsindex for patienten
6 RR-patientdata Visar aktuell RR-patientdata for patienten
7 A/h-patientdata Aktuellt antal apnéer per timme for patienten
8 PR-patientdata Visar aktuell PR-patientdata for patienten
9 IPI-trendkurva Integrated Pulmonary Index (IP1) for aktuell
patient som en trend i kurvformat
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Anvandaren véljer 6nskat skarmutseende pa féljande satt:
1. Nar enheten har startats visas standardhemskarm nr 1.
2. PaHemskarmen klickar du pa hégerpilen pa Enter-knappen.
3. Standardhemskarm nr 2 visas.

4. Klicka pa hogerpilen pa Enter-knappen igen for att ga igenom alla de olika
Hemskarmarna.

5. Den valda Hemskarmen kommer att visas tills monitorn stangs av. Nar
monitorn startas nasta gang kommer standardhemskarm nr 1 att visas.

6.  Om du vill gora sa att den valda Hemskarmen alltid &r standardhemsk&arm

dven nar monitorn stangs av, anvand alternativet Klinikinstallningar, se 71.1.8
Konfigurera hemskédrmen pa sidan 207.

2.3.6. Stanga av monitorn
GOr sa héar for att stanga av monitorn:

1.  Tabort COz-provtagningsslangen och SpO:-sensorn fran patienten och stiang
patientfallet, om ett patientfall anvands.

2.  Tryck pa Strombrytaren i 2-3 sekunder for att stanga av monitorn.

2.3.7. Navigera pa skarmen
GOr sa hér for att forflytta dig runt pa skarmen:
1. Anvand riktningspilarna for att forflytta dig runt pa skdarmen.

2.  Nar skdrmen visar olika alternativ/parametrar som var och en kan viljas for
att fa fram en lista med alternativ, visas en ram runt det val du gjort. Klicka pa
Enter for att markera det alternativ/den parameter dér du vill géra d@ndringar.
Vélj nu 6nskat alternativ med hjélp av uppat-nedatpilarna.
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Figur 14. Skarmen for justering av provparametrar

Manad Manad

Jan 4 Decs

Observera de inaktiva pilarna till vanster och de aktiva pilarna, med
formforandringen, till héger.

Bokstaver och siffror laggs in pa foljande satt:

1. Nar markoren ar placerad pa en del av skarmen dar bokstaver eller siffror kan
skrivas in 6ppnas ett tangentbord pa skdarmen.

2.  Navigera runt pa tangentbordet med hjalp av riktningspilarna. Nar markéren
befinner sig pa den bokstav/siffra du vill skriva in klickar du pa Enter.

3.  Naéralla uppgifter lagts in navigerar du till Klar och klickar pa Enter.

For att stalla in tid, datum och gora andra @ndringar, se 2.3.8 Datum, tid, sprak och
andra alternativ, nedan.

2.3.8. Datum, tid, sprak och andra alternativ

GOr sa har for att andra datum och tid:
1.  Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Det forsta alternativet i menyn ar Instéllning>Larminstéllning. Klicka pa
nedatpilen pa Enter-/navigerings-knappen for att ga till Systeminstalin. och
klicka pa Enter.

3.  Anvédnd hogerpilen for att navigera till Datum och tid och klicka pa Enter.
4. Vailj det forsta fonstret du vill uppdatera och klicka pa Enter.

5.  Anvénd riktningspilarna och navigera till det varde du vill visa och klicka pa
Enter. Gor 6nskad dndring och klicka pa Enter.

6.  Om du vill gora fler &ndringar navigerar du vidare till nasta fonster som du vill
uppdatera och upprepar stegen.
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7. Nardu ar klar navigerar du till fonstret Anvand och klickar pa Enter.
GOr sa har for att andra sprak och andra alternativ:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Det forsta alternativet i menyn ar Instédllning>Larminstallning. Klicka pa
nedatpilen pa Enter-/navigerings-knappen for att ga till Systeminstalin. och
klicka pa Enter.

3.  Anvidnd hogerpilen och nedatpilen for att navigera till nskat fonster och
klicka pa Enter.

4.  Anvand riktningspilarna och navigera till det varde du vill visa och klicka pa
Enter. Gor 6nskad dndring och klicka pa Enter.

5.  Om du vill géra fler dandringar navigerar du vidare till ndsta fonster som du vill
uppdatera och upprepar stegen.

6.  For att andringarna ska borja gélla maste du ga tillbaka till Hemskarmen med
hjalp av Hemknappen.

Tabell 2. Displayalternativ pa systemskarmen

Parameter Forinstallt Alternativ

Datum och tid Ej tillampl. Ej tillampl.

Sprak Engelska English, Francais, Deutsch,
Espaiiol, Italiano, Nederlandse,
Svenska, Norsk, Japanska

Handelsemarkeringsldage Detaljerad Snabb, Detaljerad

Grafisk trendvisning 4 timmar 1,2,4,8,12timmar

Trend i tabellform, intervall | 30 sek. 1,5,15,30sek, 1, 5,15, 30 min.,
1 timme

Grafisk trendvisning Inspelat Kalender, Inspelad

Skoterskeanrop Av Av, Aktiverat

Trendvisning pa 1 timme 1,2, 4 timmar

hemskarmen

Sommartid Av Av, Pa

Index for ljusstyrka Auto Auto, 7,8,9, 10
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2.3.8.1. Lasatangentbordet

Anvandaren kan lasa monitorns tangentbord t.ex. for att forhindra att patienten
gor oavsiktliga dandringar, eller av andra skal. Gor sa har for att lasa tangentbordet:

1. Tryck pa Enter-knappen i mer dn tva sekunder for att lasa tangentbordet. Pa
skdarmen visas ett meddelande om att tangentbordet &r last.

2.  For att aterigen lasa upp tangentbordet, tryck pa Enter-knappen i mer an tva
sekunder. Pa skdrmen visas ett meddelande om att tangentbordet har lasts
upp.

2.3.8.2. Time-out for skarmarna

Nar anvdndaren varit inaktiv i en minut gar samtliga installningsskdarmar, utom
skarmar i servicelage, tillbaka till den skdarm som var 6ppen senast. Om en
installningsskdrm stangs pa grund av time-out nér en @ndring paborijats,
genomfors inte nagon d@ndring.

2.3.8.3. Sommartid

Monitorn kan automatiskt stalla om till sommartid baserat pa definitioner i
Windows CE. Stéll in automatisk sommartid sa har:

1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Det forsta alternativet i menyn ar Instéllning. Klicka pa hogerpilen och sedan
nedatpilen pa Enter-/navigerings-knappen for att ga till Systeminstalin. och
klicka pa Enter.

3. Navigera till Sommartid och klicka pa Enter.
4.  Markera Pa och klicka pa Enter.

5.  Valj Hem for att ga tillbaka till Hemskarmen.
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2.3.9. Funktionskontroll av Capnostream™35
Folj anvisningarna nedan for att snabbt och enkelt fa igdng monitorn:
D 1. Packa upp monitorn.

Ta upp monitorn och tillbehoren ur forpackningen.

Kontrollera att alla artiklar pa den bifogade packlistan finns med i férpackningen.

D 2. Satti batteriet.

Las anvisningarna om batteriinstallation i 3.2.2 Installera det utbytbara batteriet pa
sidan 45.

D 3. Starta monitorn.

Satti en AC-adapter (vaxelstrom) i 12VDC-uttaget pa monitorns hégra sida.
Anslut elkabeln till vagguttaget.

Batteri/stromindikatorn pa monitorns framsida tands.

Tryck pa strombrytaren L') pa frontpanelen for att starta monitorn. Skarmen tands
och visar att monitorn ar pa.

[] 4. Andra datum, tid eller sprak.

D 5. Stall in patienttyp och monitorlage.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 41



Knappar, indikatorer och anslutningar

|:| 6. Klicka pa hoger/vénster-pilarna pa navigeringsknappen pa frontpanelen

for att vaxla mellan de olika alternativen pa Hemskarmen.

|:| 7. Kontrollera larmgranser (Meny>Instédllningar>Larminstallningar>Vilj

larm) och valj larmgréns.

|:| 8. Oppna ett patientfall (Meny>Atgirder>Patientinskrivn.).

|:| 9. Anslut en provtagningsslang.

Oppna luckan till CO-ingéngen pa monitorns hogra sida och anslut lamplig
provtagningsslang till CO>-porten hégst upp.

Anslut provtagningsslangen till patienten enligt beskrivningen i bruksanvisningen
som medféljer provtagningsslangen. Kontakten till provtagningsslangen ska
skruvas fast medurs i monitorns CO,-port tills det tar stopp, for en sdker anslutning
till monitorn. Pa det sdttet sdkras att inga gaser lacker ut under matningen vid
anslutningspunkten och att matningen blir exakt.

|:| 10. Anslut en SpO.-sensor.

Anslut forlangningsslangen till SpOz-sensorn sakert till SpO2-sensoruttaget pa
monitorns vanstra sida, och anslut darefter lamplig SpO:-sensor till
forlangningsslangen.

Anslut SpOz-sensorn till patienten enligt beskrivning i sensorns bruksanvisning.

D 11. Nar endera eller bada sensorerna ar ansluten till monitorn ar den klar att

anvandas. Patientdata ska borja visas pa skarmen inom nagra sekunder.
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|:| 12. Visatrender om sa 6nskas (Meny>Trend> Grafisk trend eller Trend i

tabellform).
|:| 13. Gor installningar for datadverforing efter behov (i tillampliga fall maste

tillbehor for uppkoppling inforskaffas separat) (se 5.4 Datadverféring pa
sidan 145).
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| detta kapitel beskrivs de olika delarna i monitorn och hur monitorn iordningstalls
for anvandning.

3.1. Packa upp och inspektera
monitorn

Packa upp monitorn och kontrollera alla delar innan du gar vidare.
Packa upp och inspektera monitorn:

1.  Taforsiktigt upp monitorn och tillbehéren ur kartongen.
2.  Kontrollera att alla artiklar pa packlistan finns med:
a.  Monitor
b. Stromkabel till elndtet (vaxelstromskabel)
c.  Vaxelstromsadapter med likstromskabel
d. Batteri
e.  Anvandarhandbok
f. Snabbguide till monitorn
dg. CD med extra dokumentation (denna manual pa flera sprak)

3.  Inspektera varje komponent.
Kontakta den lokala aterforsaljaren om nagon komponent ar skadad eller saknas.

Efter uppackning av monitorn ska 6verblivet forpackningsmaterial kasseras i
enlighet med lokala foreskrifter.
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3.2. Batterier

3.2.1. Batterier

Monitorn har ett inbyggt batteri som anvandaren inte kan byta, samt ett utbytbart
batteri. Bada ar litiumjonbatterier.

VARNING:

Monitorn ska alltid anvdandas med det utbytbara batteriet installerat
for att ha backup i hdandelse av ett momentant eller temporart
stromavbrott.

Forsiktighet

Om enheten férvaras en langre tid i 6ver 60 °C kan batteriernas
kapacitet forsamras.

3.2.2. Installera det utbytbara batteriet
Batteriet installeras pa foljande satt:

1. Skjutin batteriet i batterifacket pa monitorns undersida, med etiketten vind
nedat, mot monitorns bakpanel.

2.  Tryckin batteriet helt tills det klickar till. Batteriet ar nu installerat.
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Figur 15. Monitorns undersida, med batteriet installerat

(1 ST

1 2
Nummer Funktion Beskrivning
1 Batteri Batteri installerat i monitorn
2 Svart skjutreglage Svart skjutreglage for att dppna batterifacket

3.  For att ta bort eller byta batteri 6ppnar du batterifacket genom att fora det
svarta skjutreglaget at véanster.

4. Batteriet lossnar automatiskt fran batterifacket. Dra ut batteriet hela vigen.

46

Forsiktighet:

Enheten ska alltid ha ett utbytbart batteri installerat. Om inget
utbytbart batteri har installerats drivs monitorn, och fungerar vil, pa
natstrom. Under mycket korta perioder drivs den av det inbyggda
batteriet (for batteribyte/"hot swap" nar monitorn &r paslagen). Om
det av nagon anledning skulle bli strémavbrott fungerar monitorn
dock endast en kort stund, tills det inbyggda batteriet ar urladdat.

Forsiktighet:

Anvand endast det batteri som levererats med monitorn. Andra
batterier fungerar kanske inte korrekt.
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Forsiktighet:
Det batteri som medféljer denna monitor ska inte anvandas i andra
enheter.

Batteriikonen visar laddningsnivan i det utbytbara batteriet. Se 3.2.5 Indikator fér
batteri och ndtanslutning pa sidan 48.

3.2.3. Batteri och elférbrukning

Om strommen bryts ndar monitorn drivs med natstrom vaxlar den automatiskt 6ver
och drivs av det inbyggda batteriet. Om det utbytbara batteriet ar urladdat kan
monitorns inbyggda batteri stromforsorja monitorn under en begransad tid medan
anvandaren sétter i ett nytt utbytbart batteri eller ansluter monitorn till natstrom.

Batteri/stromindikatorn pa monitorns framsida ( (D) visar batteri-/stromstatus,

se beskrivning i 3.2.5 Indikator fér batteri och nétanslutning pa sidan 48.

Monitorn kan drivas att det utbytbara batteriet i cirka 3 timmar. Monitorn kan
drivas av det inbyggda batteriet i 20 minuter. Det inbyggda batteriet bor endast
anvandas vid batteribyte och inte under nagra langre perioder.

Bada batterierna laddas nar monitorn &r ansluten till ndtstrommen. Laddningen
kan ta upp till 5 timmar nar enheten ar avstangd och upp till 8 timmar nar den ar

paslagen. Det utbytbara batteriet kan dven laddas i batteriladdaren (se 8.2
Tillgdngliga tillbehér pa sidan 173).

Batteriikonen visar ungeféarlig laddning foér det utbytbara batteriet. Meddelandet
SVAGT BATTERI visas nar det dr ungefar 30 minuters anvandningstid kvar.

3.2.4. Batteribyte under anvandning ("hot
swap")
Monitorn har ett inbyggt batteri som stromforsorjer den under batteribyte som

sker ndar monitorn ar paslagen men inte ansluten till natstrém. Ta bort det
utbytbara batteriet enligt beskrivhingen ovan och sitt i ett nytt batteri.
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N&r monitorn ar ansluten till natstrom laddas bade det inbyggda och det utbytbara
batteriet.

3.2.5. Indikator for batteri och natanslutning

Det utbytbara batteriets laddning samt néatstromsanslutningen ska kontrolleras
fore varje anvandning.

Ladda det utbytbara batteriet nér meddelandet SVAGT BATTERI visas pa skdarmen.
For att ladda batteriet maste monitorn vara kopplad till natstrommen, alternativt
kan batteriladdaren anvandas.

Batteri/stromindikatorn pa monitorns framsida ( (D) visar batteri-/stromstatus
pa foljande satt:

Indikatorn ar gron nar monitorn ar ansluten till natstrom och bada
batterierna ar fulladdade.

¢ Indikatorn dr orange nar monitorn ar ansluten till natstrom och det ena
eller bada batterierna laddas upp.

e Indikatorn ar réd nar monitorn ar ansluten till natstrom och det ena eller
bada batterierna inte laddas upp pa grund av ett funktionsfel.

¢ Indikatorn lyser inte ndr monitorn inte dr ansluten till natstrom.

Nar ett utbytbart batteri installerats lyser alltid en indikator () pa skdrmen
som visar batteriets laddningsstatus. Indikatorn blinkar nar laddningsnivan i det

utbytbara batteriet ar lag (se 3.2.3 Batteri och elférbrukning pa sidan 47).

Om det inbyggda batteriet inte laddas visas det genom en indikator pa skarmen
(HH). | detta lage ska man inte byta ut det utbytbara batteriet utan monitorn ska
anslutas till natstrommen for att ladda det inbyggda batteriet. Om indikatorn visas
aven nar monitorn har anslutits till ndtstrommen behoéver den service. Kontakta
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

For normal drift, kontrollera alltid att batteri-/stromindikatorn lyser gront eller
orange ndr monitorn anvands. Batteriet laddas da under anvandningen och
monitorn ar forberedd i handelse av ett stromavbrott. Om patienten maste flyttas
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kan monitorn kopplas ur vagguttaget och flyttas med patienten. Kom ihag att
ateransluta monitorn till ndtstrommen efter flyttningen.

3.2.6. Hantera det utbytbara batteriet

Forsiktighet:
Sank inte ned det utbytbara batteriet i vatten. Det kan skada
batteriet.

Forsiktighet:
Ladda endast upp det utbytbara batteriet i monitorn eller med

batteriladdaren (se 8.2 Tillgdngliga tillbeh6r pa sidan 173) for att
undvika att batteriet blir for varmt, borjar brinna eller spricker.

3.2.7. Forvaring av batteriet

Det utbytbara batteriet ska forvaras utanfor monitorn. Det utbytbara batteriet har
en automatisk urladdningsfunktion. Du maste regelbundet kontrollera batteriets
laddningsniva. Batteriet maste férvaras pa foljande satt:

Batteriet maste forvaras pa en sval och torr plats, utanféor monitorn. Laddningen
minskar med tiden. Ladda upp batteriet fére anvandning for att aterstalla det till
full effekt.

Optimal temperatur for forvaring av ett uttaget batteri ar rumstemperatur.
Batterierna maste forvaras i foljande temperatur:

e  For kortare tid an 1 manad: -20 till +50 °C
e  FOr 1-3 manader: -20 till +40 °C

e  FOr 3 manader till 1 ar: -20 till +20 °C
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3.2.8. Kassering av batteriet

Forsiktighet:
Kassera inte batteriet genom att branna det eftersom detta kan
resultera i en explosion.

Folj lokala anvisningar och atervinningsinstruktioner betraffande kassering och
atervinning av batterier.

3.2.9. Detinbyggda batteriet

Det inbyggda batteriet kan inte tas ut och ska inte hanteras av anvandaren.

3.2.10. Monteringsplatta for monitorn

Baksidan pa monitorn ar utformad for att passa en 75 mm VESA
standardmonteringsplatta.

3.2.11. Drift under helikoptertransport

Observera foljande om monitorn installeras i en helikopter for att anvandas under
transport:

Monitorn ska monteras med en VESA-montering och monitorns monteringsplatta,
och placeras sa att monitorns botten ar parallell med helikopterns golv. Monitorn
ska placeras sa att anvandaren latt kommer at alla reglage och kan se skarmen
tydligt.

3.3. Regelbundet underhall

Om din institution har en databas for periodiskt underhall ska monitorn laggas in i
denna databas for utférande av periodiskt underhall och kalibrering.

Underhall krévs vartannat ar (24 man.) raknat fran installationsdagen.

Kalibrering kravs efter de forsta 1 200 timmarnas anvandning (eller 12 manader,
vilket som intréffar forst) och sedan efter var 4 000:e timmes anvéndning (eller
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12 manader, vilket som intréffar forst). Antal timmar som aterstar innan kalibrering
krdvs visas pa monitorns serviceskarm. For mer information om kalibrering och

annat underhall, se 6. Férebyggande underhdll pa sidan 157.
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4, Anvandning

4.1. Starta monitorn

| detta avsnitt beskrivs hur du startar monitorn.

Forsiktighet:

Monitorn dr endast avsedd att vara ett hjalpmedel vid bedémningen
av en patient. Den maste anvandas kombinerat med observation av
kliniska tecken och symtom.

Forsiktighet:

Anvénd endast Microstream™ etCO-forbrukningsartiklar och

Nellcor SpO.-sensorer for att garantera korrekt monitorfunktion.
GOr sa héar for att starta monitorn:
1.  Anslut AC-adaptern (vaxelstrom) till 12VDC-uttaget pa monitorns hégra sida.
2.  Anslut natkabeln till AC-adaptern.

3.  Anslut natkabeln till vagguttaget.

4. Batteri-/stromindikatorn pa monitorns framsida ska lysa antingen gront eller
orange ndr monitorn ar inkopplad. Om det dr nédvandigt kan monitorn

fungera under kortare tid pa batteri; se 3.2.3 Batteri och elférbrukning pa sidan
47 for ytterligare information.

5.  Tryck pa Strombrytaren (M) pa monitorns framsida. Monitorn startas och
skarmen tands.
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Forsiktighet:

Om batteri-/stromindikatorn pa monitorns framsida (C D) srred
eller slackt gar monitorn enbart pa batteri och kommer att sluta
fungera nar batteriet ar urladdat.

Forsiktighet:

Om de réda och gula larmlamporna inte tdands eller det inte hors
nagot ljud fran hogtalaren, ska monitorn inte anvandas utan skickas
till service.

6.  Monitorn ar forinstalld pa Akutservicelage och ar klar for omedelbar
overvakning sa snart en COz-provtagningsslang och en SpO»-sensor har
anslutits.

7.  Om akutserviceldget har inaktiverats visas foljande meddelande pa skdarmen
ndr monitorn startas:

Figur 16. Meddelande om trendminne

Ska monitorn forberedas for ny

patient genom rensning av
minnet?

8. Idetta fall ska du klicka pa Nej om du vill fortsatta 6vervaka samma patient.
Klicka pa Ja om du nu 6vervakar en ny patient och vill radera all information
om den tidigare patienten for att undvika sammanblandning. Monitorn &r nu
redo att borja 6vervakningen sa snart en CO:-provtagningsslang och SpO»-
sensor har kopplats in. For att aktivera och inaktivera akutserviceldget,

se 4.8.3 Akutserviceldge pa sidan 66.
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4.2. Forbereda monitorn for en
patient

Forsiktighet:

Om monitorn inte verkar fungera korrekt ska den inte anvandas.
Kontakta istéllet lokalt servicecenter eller
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Nedan beskrivs forberedelserna infér overvakning av en patient.

1. Anslut provtagningsslangen, SpO:-sensorn, eller bada, till monitorn. Folj
anvisningarna i denna manual. For anslutning av provtagningsslang och

sensor, se 4.10.2 Ansluta FilterLine pa sidan 72 och 4.11.1 Ansluta en SpO2-
sensor till monitorn pa sidan 78.

2.  Narendera av dem eller bade SpO2-sensorn och provtagningsslangen har
anslutits ar monitorn klar att anvandas.

3.  Dukan anvanda kapnografifunktionen (etCO2) och pulsoximetrifunktionen
(SpO2) var for sig. Om du vill anvdnda enbart en funktion, anslut ENBART
komponenten fér den 6nskade funktionen. Monitorn kommer att fungera

normalt.

Monitorn ar avsedd att anvandas for endast en patient at gangen.

4.2.1. Patienttyper
Fem olika patienttyper kan anges i monitorn, se nedan.
e Spadbarn/neonatal: For patienter fran fodelsen till ett ars alder.
e  Barn 1-3 ar: For patienter i aldern ett till tre ar.
e  Barn 3-6 ar: For patienter i aldern tre till sex ar.
e  Barn 6-12 ar: For patienter i aldern sex till tolv ar.

e  Vuxen: For patienter som ar 12 ar eller dldre.
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Forbereda monitorn for en patient
Patienttypen visas i det 6vre vanstra hornet pa skarmen.

Den forinstéllda patienttypen pa monitorn dr VUXEN. Nar patienttypen val har
andrats, kommer standardinstéllningen att vara den aktuella patienttypen.

VARNING:

Egenskaperna hos ett andetag berédknas pa olika satt for de olika
patienttyperna. Det ar darfér mycket viktigt att ratt patienttyp
anges. Om fel patienttyp anges kommer det att resultera i bristféllig
o6vervakning av patientens andning. Det kan leda till felaktiga
larmgranser eller ge felaktiga IPI-varden.

GOr sa héar for att andra patienttyp:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.
2.  Detforsta alternativet i menyn ar Instédllning>Larminstéllning.

3.  Paskdrmen Instéllning navigerar du till ikonen Patienttyp med hjélp av
riktningspilarna och klickar pa Enter for att 6ppna en rullgardinsmeny.

Figur 17. Rullgardinslista 6ver patienttyper

4. Anvand riktningspilarna for att valja ratt patienttyp.
5.  Tryck pa Enter och, vid uppmaning, pa Bekréfta, med Enter-knappen. Om

patienttyp och patientens alder inte stammer 6verens, kontrollera dina
patientdata och andra det som behovs.
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4.3. Patientfall och patient-ID-
nummer

Monitorn kan anvandas for en patient i taget. Vi rekommenderar att alla patienter
registreras som patientfall enligt beskrivningen nedan.

Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

P& Meny-skarmen navigerar du till Atgarder>Patientinskrivn. och markerar
detta.

Andra, om s 6nskas, det automatgenererade patient-ID-numret (som
innehaller dagens datum enligt monitorn) till ett nummer som identifierar
patienten i ditt system.

Lagg in patientuppgifter enligt 5nskemal. Observera att ett patientfall kan
Oppnas dven om du inte lagger in nagra uppgifter om patienten.

Klicka pa knappen Starta fall till vanster. Ett fonster 6ppnas som meddelar att
ett fall har startats. Texten pa knappen dndras till Avsluta fall.

For att avsluta ett fall som startats tidigare gar du till samma skdarm och klickar
pa knappen Avsluta fall.

4.4. Patienthandelser

Nar du skannar patienthistoriken i monitorn ar det ofta bra att ha information om
patienthdndelser som kan ha paverkat de uppmatta vardena. Lagg till handelser till
patienttrenden sa har:

56

Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

Fran Meny-skiarmen navigerar du till Atgarder>Hindelser och markerar
detta. Skarmen Handelse 6ppnas. Se Figur 18. Skdrmen for
hdndelseregistrering pa sidan 57.

Listan 6ver medicineringshandelser visas pa huvudskarmen. Om du vill lagga
till en Medicineringshandelse navigerar du till relevant héandelse och klickar
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pa Enter. Om du vill Iagga till en PaCO.-, Patient- eller Interventionshandelse
navigerar du till knappen PaCO., Patient eller Intervention och klickar pa
Enter. Om det géller PaCO: navigerar du till och stéller in datum, tid och antal
PaCO: med hjilp av Enter-knappen. Om det géller en Patient- eller
Interventionshdndelse navigerar du till och markerar 6nskad handelse.

4.  For attldgga till en annan handelse klickar du pa knappen Skriv text och
skriver in fri text, upp till 20 tecken, samt datum och tid fér handelsen. Datum
och tid kan vara i forgangen tid.

5. Nardulagtin alla handelsedata och klickar pa Enter kommer du tillbaka till
Hemskdrmen. Om du bestammer dig for att inte ldgga in nagra hiandelsedata
ska du klicka pa Bakat eller Hem for att komma tillbaka till Hemskarmen.

Registreringen fortsatter som tidigare och dndras inte genom att man lagger till en
handelse.

Figur 18. Skarmen foér handelseregistrering

4= [T || |HANDELSE 10 30 AM, Jan 23, 16}
Iﬁl Vixen ¥

20160121102303 A EICO: mmHg |

Medicin 33
ARR

Fentanyl
Versed
Midazolam
Morfin
PR bpm }

MLaga-85 70

Standardmarkorerna for handelseregistrering i monitorn ar féljande:

Tabell 3. Handelsemarkorer

MEDICIN PATIENT INTERVENTION
Fentanyl MAT SYRE

Versed DRYCK SUGNING
MIDAZOLAM HOSTA JUST. LUFTV
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Volyminstallning fér larm och puls samt larmférdréjning

MEDICIN PATIENT INTERVENTION
Morfin RORLIG NARCAN
Demerol FT BROST ROMAZICON
Propofol VAND NEBULIZ TX
YTAKT. AMNE SNARKAR STIMULERAD
Annat ANNAT COz-insufflering

ABG

ANNAT

Nya handelser kan laggas till och alla dessa handelsemarkdrer kan @ndras under
Klinikinstéllningar. Se 11.1.1 Andra klinikinstdllningarna pa sidan 192 fér ytterligare
information.

4.5. Volyminstallning for larm och
puls samt larmfordrojning

Volymen pa patientlarm och pulstoner kan héjas och sankas. Pulstoner kan ocksa
stangas av via SpO2-menyn. Det forinstéllda laget ar avstangd pulston.

4.5.1. Larmvolym

Folj nedanstaende steg for att hoja eller sénka larmvolymen.
1.  Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj skarmen Instédllning>Larmvolym. Klicka pa Enter och
stéll in 6nskad volym med riktningspilarna. Vélj Hem for att komma tillbaka
till Hemskarmen och spara de gjorda andringarna.

3.  Om monitorn stéllts in pa standardvéardet fér larmvolym kommer den valda
volymen att fortsatta vara aktiv ndr monitorn stiangs av.

Andra alternativ for larmvolymen som kan stéllas in under Klinikinstallningar &r

Maximal och Ljud av. For att andra larmvolym under Klinikinstallningar, se 17.1.7.1
Huvudinstdllningarna fér monitorn pa sidan 205.
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4.5.2. Pulstonens volym

Pulsljudet kan slas pa och av pa féljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.
2.  Navigera till och vilj Instéllning>SpO:-installn. pa Meny-skarmen.

3. Navigera till Pulston och klicka pa Enter for att se de olika alternativen. Det
forinstallda vardet ar Av. Navigera till Pa och klicka pa Enter for att sla pa
pulsljudet.

4. Dukommer tillbaka till skarmen SpO:-instélln. Valj Hem for att ga tillbaka till
Hemskarmen.

Pulstonens volym stills in pa foljande satt:

1. Nar pulsljudet har slagits pa enligt beskrivningen ovan, klicka pa Meny-
knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till skarmen Instéllning>Larmvolym. Klicka pa nedatpilen for att
navigera till omradet for pulsvolym pa skarmen. Klicka pa Enter och vilj
onskad volym med riktningspilarna. Valj Hem for att komma tillbaka till
Hemskarmen och spara de gjorda dndringarna.

4.5.3. Larmvolym, standardlage

VARNING:

Fo6r att undvika risken att missa larm bor alternativet Ljud av (som
skapar permanent larmtystnad) endast stéllas in som standardlage i
Klinikinstallningarna i de fall vardgivaren dven 6vervakar patienten
pa andra satt.
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4.5.4. Larmfordrojning

Larmf6rdrojning kan stéllas in for alla patientlarm utom larmet INGEN ANDNING,
pa féljande satt:

1.

Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

Navigera till och vélj Instdllning pa Meny-skdarmen och Service pa
installningsskarmen.

Ange servicelosenordet och vilj Klar.

Navigera till Klinikinstdllningar>Larm>Larmfordrdjning.
Navigera till och vélj Enter for relevant larm.

Navigera till och vilj 6nskad larmférdrojning. Klicka pa Enter.
Vilj Hem for att ga tillbaka till Hemskarmen.

En fraga visas om du vill spara andringarna och stanga av monitorn. Sting av
monitorn och starta om for att aktivera de instéllningar du just har gjort.

Om SatSeconds viljs och SatSeconds-vardet utloser ett SpOz-larm, kommer en
installd SpO»-férdréjning att asidosattas och larmet avges trots SpO»-
fordréjningen.

4.6. Anvanda gasutsugningssystem

Né&r du anvdander monitorn med anestetika, lustgas eller héga koncentrationer av
syrgas, ska du ansluta gasutloppet till ett gasutsugningssystem. Gasutloppet ar en
hullingforsedd anslutning avsedd for slang med innerdiameter 3/32 tum.

Gasutloppet visas i Figur 3. Monitorns hégra sida pa sidan 22.
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4.7. Anvandalaget Pump av

Anvand alltid laget Pump av vid sugning eller skéljning. | laget Pump av avbryts
pumpverksamheten tillfélligt for att skydda monitorn fran att dra in vatskor som
skulle kunna orsaka fel.

I laget Pump av @r CO-pumpfunktionen AV under en forinstalld tid for att forhindra
att vatskor tranger in i monitorn.

VARNING:
Om monitorn vid nagot tillfélle visar meddelandet FilterLine-
blockering ska provtagningsslangen bytas ut.

Stéll pumpen i foljande lage:

1. Monitorn maste halla pa att 6vervaka CO.-vardet for att kunna placeras i laget
Pump av.

2.  Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

3. Navigera till och vilj Atgarder i menyn och Pump av i menyn pa skirmen
Atgarder. Klicka pa Enter.

4. |COz-omradet och i meddelandeomradet visas hur lang tid som aterstar innan
pumpen automatiskt startas igen.

5. Den forinstallda tiden for Pump av-laget dr 15 minuter. Detta kan dndras pa
skdarmen COq-installning, (tillfalligt, tills monitorn stéangs av, se 4.10.4
Instdllningsbara CO2-parametrar pa sidan 74), eller pa skarmen for
Klinikinstéllningar (permanent, se 11.1.1 Andra klinikinstdllningarna pé sidan
192.)

6.  For att starta CO.-pumpen igen innan den instéllda tiden har I6pt ut klickar du
pa menyknappen pa frontpanelen och véljer Pump av under xx:xx - Avsluta
nu.

7.  For att forlanga tiden med ytterligare en Pump av-period utéver den
pagaende klickar du pa menyknappen pa frontpanelen och véljer Utoka
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tiden. En ny Pump av-period paborjas med samma varaktighet som den
redan instdllda Pump av-perioden.

Medan pumpen éar avstangd 6vervakas inte CO; och varken andningsvagform eller
virden fér etCO: eller andningsfrekvens visas. Overvakning av SpO2 och
pulsfrekvens fortsatter.

4.8. Ytterligare monitorlagen

4.8.1. Demo-lage
Starta Demo-ldget sa har:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdarmen och Service pa
installningsskarmen.

3.  Ange servicelosenordet och vilj Klar.

4. Navigera till och vélj Demo-ldage. Navigera till och vélj 6nskad patienttyp for
Demo-laget. Klicka pa Enter.

5.  Efter en kort paus gar monitorn 6ver till Demo-ldage. Ett meddelande om
Demo-lage visas overst till hoger pa skarmen, bredvid klockslag och datum, i
svart text pa gul bakgrund.

6. Demo-laget avslutas genom att man stanger av monitorn. Nar monitorn ater
startas ar den inte langre i Demo-lage.

G

Obs!

Ingen patientévervakning sker i Demo-laget, dven om
provtagningsslang och sensor dr anslutna till monitorn. Stang av
och starta om monitorn for att aterga till dvervakningslaget.

Nar en monitor dr i Demo-ldage innebér det inte att trenddata i enheten raderas. Om
man valjer att visa trenddata medan enheten &dr i Demo-laget kommer dessa
trenddata att vara Demo-data. Efter att enheten stingts av och startats igen visar
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den trenddata for den féregaende patienten, savida inte anvandaren har raderat

dessa data (genom att svara Ja pa fragan om trenddata ska raderas). Det kommer
inte att finnas nagra data f6ér den tidsperiod som Demo-ldget visades pa skarmen,
eftersom inga data registrerades nar enheten var i Demo-lage.

4.8.2. Laget parameter-standby

Monitorn kan placeras i ett separat parameter-standby-ldge for kapnografi och for
pulsoximetri. Nar detta alternativ ar aktiverat kan anvandaren aktivera parameter-
standby efter behov. Syftet med detta ar att mojliggora ett larm fran monitorn nar
en provtagningsslang eller sensor kopplas bort fran monitorn, samtidigt som
anvandaren kan stdanga av det har alternativet om sa onskas.

Forinstallningen ar att Parameter-standby é&r av.

Om man i standardlage (nar laget parameter-standby ar av) tar bort en
provtagningsslang eller en SpO:-sensor/férlangningskabel fran monitorn visas ett
meddelande pa skdarmen (FilterLine bortkopplad eller SpO:-sensor bortkopplad,
vilket som ar relevant), men inget ljudlarm avges. Om man tar bort SpO2-sensorn
fran patienten utloses ett ljudlarm och ett meddelande visas pa skarmen.
Forinstallningen ar att Parameter-standby é&r av.

Nar laget parameter-standby aktiveras efter att en provtagningsslang (FilterLine)
har anslutits och sedan tagits bort fran enheten, kommer ett ljudlarm med
mediumprioritet, FilterLine bortkopplad att avges. Likasa kommer, efter att en
pulsoximetri-sensor/férlangningskabel anslutits och sedan kopplats bort fran
monitorn, ett ljudlarm med mediumprioritet, SpO2-sensor bortkopplad, att avges.
Syftet med detta larm &r att forhindra obehérig frankoppling av en
provtagningsslang/SpO:-sensor fran monitorn, t.ex. av patienterna eller deras
besokare.

Nér laget parameter-standby &r aktiverat kommer ett ljudlarm att utlésas och ett
meddelande att visas pa skarmen om SpO.-sensorn tas bort fran patienten, pa
samma sdtt som i standardlage.

Parameter-standby-laget kan aktiveras pa foljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen och Service pa
installningsskarmen.
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3.  Ange servicelosenordet och vilj Klar.
4. ValjKlinikinstallningar>Monitor.

5. Navigera till liget parameter-standby och klicka pa Enter. Still in laget
parameter-standby pa Aktiverat och klicka pa Enter.

6. ValjHem for att ga tillbaka till Hemskdrmen. Du far fragan om du vill spara
installningarna och stanga av monitorn, svara ja pa detta.

GOr sa héar for att satta pa laget parameter-standby nar det val har aktiverats:

1.  Tabort provtagningsslangen och/eller SpO:-sensorn fran monitorn eller ta
bort SpO:-sensorn fran patienten.

SN
2.  Tryck pa larmtystnadsknappen pa monitorns framsida (L%.,q& ) i mer an tva
sekunder for att 6ppna laget parameter-standby.

3. Fran monitorn hors ljudsignaler som betyder standby-lage nar den har
placerats i parameter-standby. Pa skdrmen visas féljande meddelanden i
grafikomraden (och i meddelandeomradena, omvéaxlande med andra
relevanta meddelanden): COz-standby, SpO.-standby.

Om en CO:-provtagningsslang ar ansluten till monitorn kommer inte parameter-
standby-laget for CO; att 6ppnas d@ven om larmtystnadsknappen tryckts ner. Pa
motsvarande satt kommer inte parameter-standby-laget for SpO- att 6ppnas aven
om larmtystnadsknappen tryckts ner, om en SpO-sensor ar ansluten till monitorn
och en patient. Detta forhindrar att anvdndaren startar det har laget medan en
patient 6vervakas. Om man trycker pa larmtystnadsknappen startas darfor
parameter-standby for bade CO: och SpO. om bada ér frankopplade, eller for
enbart den ena om en ar frankopplad.

Observera foljande:

e  COz-standby avslutas automatiskt nar en COz-provtagningsslang ansluts
till monitorn.

e  SpOs-standby avslutas automatiskt nar en SpO2-sensor ansluts till
monitorn.
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Om anvéandaren alltsa 4r omedveten om att monitorn ar i laget parameter-standby
kommer en dteranslutning av en provtagningsslang till monitorn eller en SpO»-
sensor till patienten helt enkelt att gora att monitorn avbryter laget parameter-
standby och aterupptar 6vervakningen.

I standby-ldget visas varden for alla parametrar i standby som ett dubbelt
bindestreck i motsvarande omrade pa Hemskarmen.

Tabell 4. Meddelande och larmstatus vid olika situationer med parameter-standby

Situation Status nar Status ndr Status nér laget
laget laget parameter-
parameter- parameter- standby ar
standby drav | standby ar aktiverat och

aktiverat har slagits pa
men inte har
slagits pa

Skarmmeddelandet FilterLine | Ja Ja Ja

bortkopplat (fran

monitorn)/skarmmeddelandet

SpO0:-sensorn bortkopplad

(fran monitorn)

Larmet FilterLine bortkopplat | Nej Ja Nej

(frdn monitorn)/larmet SpO.-

sensor bortkopplat (fran

monitorn)

Ljudlarm med medium Ja Ja Nej

prioritet SpO»-sensor ej pa

patient

Meddelande pa skarmen Ja Ja Ja

SpO:-sensor ej pa patient

Meddelande CO,-standby/ Nej Nej Ja

meddelande SpO:-standby

Larm med hog prioritet Ja Ja Nej (for

(patientlarm) parametern i

standby)
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Situation Status nar Status nar Status nar laget
laget laget parameter-
parameter- parameter- standby ar
standby drav | standby ar aktiverat och

aktiverat har slagits pa
men inte har
slagits pa

Blinkande réda och gula Ja Ja Nej, for

lysdioder pa frontpanelen parameterni

under larm med hog prioritet standby

(patientlarm) (eftersom larm

med hog
prioritet

[patientlarm]
relaterade till
parameterni
standby inte
finns i det har
fallet)

Lagring eller 6verforing till Ja Ja Nej, for
fjdrrstationer av larm med hog parametern i
prioritet (patientlarm) standby
(eftersom larm
med hog
prioritet
[patientlarm]
relaterade till
parameterni
standby inte
finns i det har
fallet)

4.8.3. Akutservicelage

Om monitorn ska anvdndas i akutsituationer kan man skapa sarskilda
klinikinstallningar fér akututryckningar.

Nar akututryckningslage &r aktiverat sker foljande férandringar i monitorns
funktioner:
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e  Efter uppstarten 6ppnas Hemskarmen omedelbart, utan att nagra
meddelanden visas pa skarmen.

Det forinstdllda laget ar att akutserviceldaget ar aktiverat.
Akutserviceldget inaktiveras sa har:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdarmen och Service pa
installningsskarmen.

3.  Ange servicel6senordet och vilj Klar. Vilj Klinikinstdllningar>Monitor>
Fabriksvdrden.

4. Navigera till Akutserviceldge och klicka pa Enter.
5.  Stdllin akutservicelaget pa Av och klicka pa Enter.

6. ValjHem for att ga tillbaka till Hemskarmen. Du far fragan om du vill spara
installningarna och stanga av monitorn, svara ja pa detta.

7.  For att aktivera akutservicelaget foljer du steg 1, 2, 3, 4 och 5 ovan. Stéll in
akutserviceldaget pa Aktiverat och klicka pa Enter.

8.  ValjHem for att ga tillbaka till Hemskarmen. Du far fragan om du vill spara
installningarna och stanga av monitorn, svara ja pa detta.

Alla klinikinstallningar som gors nar monitorn ar i akutservicelaget kommer endast
att galla sa lange monitorn befinner sig i akutservicelaget. Om akutserviceldaget
stangts av kommer standardvardena fortfarande att vara fabriksvardena (om inga
andringar av klinikinstéllningarna gjordes under tiden akutserviceldget var av),
eller standardvarden som stallts in medan akutserviceldget var avstangt pa
monitorn.

Pa motsvarande satt kommer de é@ndringar av standardvarden som gérs medan
akutserviceldget ar avstangt inte att galla nar monitorn ar i akutservicelaget. Om sa
onskas kan en klinik alltsa ha tva olika grupper av instéllningar: en som galler i
akutserviceldget och en som galler nér akutserviceldget ar avstangt.
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4.8.4. Paminnelsesignal

Om man har stéllt in Ljud av (permanent larmtystnad) pa monitorn kommer en
paminnelsesignal, i form av ett enstaka pip, att avges varannan minut for att visa
att monitorn &r instélld pa Ljud av.

Forinstallningen ar att denna paminnelsesignal ar Av.
Aktivera paminnelsesignalen sa har:
1.  Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen och Service pa
installningsskarmen.

3.  Ange servicelosenordet och vilj Klar.
4,  Vilj Klinikinstéllningar>Overvaka.

5.  Navigera till Paminnelsesignal och klicka pa Enter. Stéll in
paminnelsesignalen pa Aktiverad och klicka pa Enter.

6.  ValjHem for att ga tillbaka till Hemskarmen. Du far fragan om du vill spara
installningarna och stanga av monitorn, svara ja pa detta.

7. Nar du startar om monitorn kommer paminnelsesignalen att vara aktiv.

49. Schema 6ver monitorns menyer

Schemat nedan visar menysokvagar for att navigera mellan monitorns olika
skarmar.
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Figur 19. Monitorns menyer
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4.10. Kapnografi med monitorn

4.10.1.Forbrukningsartiklar till Microstream™

EtCO;

Forsiktighet:
Las bruksanvisningen till Microstream™ etCO; forbrukningsartiklar
fore anvéndningen.

Forsiktighet:
Anvénd alltid Microstream™ etCO; forbrukningsartiklar for att
forsakra dig om att monitorn fungerar pa avsett satt.

Forsiktighet:

Microstream™ etCO; férbrukningsartiklar dr avsedda for anvandning
pa endast en patient och far inte rekonditioneras. Forsok inte att
rengora, desinficera eller blasa ur provtagningsslangen eftersom
detta kan skada monitorn.

Forsiktighet:

Microstream™ etCO: férbrukningsartiklar maste kasseras i enlighet
med gangse rutiner eller lokala foreskrifter for hantering av
kontaminerat medicinskt avfall.

VARNING:

Losa eller skadade anslutningar kan paverka ventilationen negativt
eller orsaka felaktig matning av andningsgaser. Anslut alla
komponenterna sakert och kontrollera om det finns lackor i
anslutningarna enligt kliniska standardprocedurer.
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VARNING:

Om for mycket fukt kommer in i provtagningsslangen (dvs. fran
omgivande fukt eller inandning av ovanligt fuktig luft), visas
meddelandet Rengor FilterLine i monitorns meddelandeomrade. Om
provtagningsslangen (FilterLine) inte kan rengoras, visas
meddelandet FilterLine-blockering i omradet for CO.-vagformen pa
Hemskarmen och i monitorns meddelandeomrade. (Om ingen
vagform visas finns meddelandet enbart i meddelandeomradet.) Byt
ut provtagningsslangen nar meddelandet FilterLine-blockering
visas.

VARNING:

Provtagningsslangen kan antdandas i narvaro av O, om den direkt
exponeras for laser, elektrokirurgiska enheter eller hog varme.
Anvand den med forsiktighet nér du utfér huvud- och
halsprocedurer med laser, elektrokirurgiska enheter eller hog varme,
for att forhindra att provtagningsslangen eller omgivande
operationsdukar forbranns.

Obs!

Nar du ansluter en provtagningsslang till monitorn, skruva in
provtagningsslangens anslutning medsols i monitorns CO»-port tills
den inte langre kan vridas sa att den &r sdkert ansluten till monitorn.
Pa det sattet sdkras att inga gaser lacker ut under matningen vid
anslutningspunkten och att matningen blir exakt.

Obs!
Efter anslutning av CO>-provtagningsslangen, kontrollera att CO»-
varden visas pa monitorns skarm.

Forbrukningsartiklarna till Microstream™ etCO: finns i olika varianter anpassade
efter patientstorlek, patienttyp och andra faktorer. Foljande faktorer ska beaktas
vid val av lamplig forbrukningsartikel till en patient.

e  Om patienten dr intuberad eller inte

e  Om patienten far stod av mekanisk ventilation
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e Anvandningens varaktighet
e Patientens storlek och vikt

e  Om patienten andas genom ndsan, munnen eller véxlar mellan att andas
genom nasan och munnen

En lista 6ver forbrukningsartiklar till Microstream™ etCO: finns i 8.7 Microstreams
EtCO2-férbrukningsartiklar pa sidan 171. Fér mer information om Microstream
FilterLine eller fler storlekar och forpackningsalternativ for dessa produkter,
kontakta lokal aterférsiljare, eller se
http://www.covidien.com/rms/pages.aspx?page=OurBrands/Microstream.

Viélj en lamplig provtagningsslang och anslut den till monitorn innan du kopplar
den till patientens luftvagar. Folj bruksanvisningen till Microstream™ etCO
forbrukningsartiklar noga sa att anslutningen blir korrekt.

&

Obs!

Den allmanna termen FilterLine eller provtagningsslang som
anvéands i denna handbok kan bytas ut mot alla andra Microstream™
etCO; forbrukningsartiklar.

4.10.2. Ansluta FilterLine

Innan en patient 6vervakas med kapnografi maste lamplig provtagningsslang
(FilterLine) anslutas till monitorn och till patienten.

GOr sa har for att ansluta provtagningsslangen:

1. Oppnaingangsluckan till provtagningsslangen och anslut limplig
provtagningsslang. Skruva fast kopplingen till anslutningsslangen medurs i
monitorn tills den inte kan vridas langre.

2.  Anslut provtagningsslangen till patienten enligt beskrivningen i
bruksanvisningen som medfaljer provtagningsslangen.

3.  Nar provtagningsslangen ansluts kommer monitorn genast att borja soka
efter andetag, men den kommer inte att indikera tillstdindet Ingen andning
innan nagra giltiga andetag har agt rum.
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4.10.3.CO,-data som visas pa monitorn

Overvakning av EtCO; kan utféras pa vuxna, barn (alla typer) och
neonatalpatienter.

Monitorns hemskarm visar CO.-data i realtid. Dessa data omfattar:

e  EtCO.-vdrden irealtid i den valda enheten (valbara enheter, se 710.6
Microstream™-kapnografi pa sidan 180)

e Andningsfrekvens (RR) i andetag per minut, avlast med kapnografi
e  COz-vagform (pa vissa skarmar)

Figur 20. CO.-data pa monitorn

A= [ 0] |-A HEM

Nummer Funktion

1 CO2-vagform

2 EtCO:-vdrde

3 Andningsfrekvens

Monitorn kan dven visa CO»-data i trendform med tid, datum, etCO,, RR, larm,

handelser och en FALLSTART-markor. Fér mer information om trendvisning, se 4.15
Trender pa sidan 121.

Om du har valt den numeriska hemskarmen kommer inte CO,-vagformen att visas.
Istallet kommer CO>-data att visas med stort teckensnitt, sa att det ska vara val
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synligt dven pa avstand. Nar det galler CO2-omradet pa den numeriska
hemskarmen, se Figur 7. Hemskdrm nr 3 pa sidan 28. For andra typer av hemskarm,

se 2.3.5 Skdrmalternativ vid 6vervakning pa sidan 25.

For alla typer av patienter géller att det etCO>-varde som visas pa skdarmen ar det
maximala vérdet for CO; under de senaste 20 sekunderna, uppdaterat en gang per
sekund. Ett etCO2-larm utl6ses baserat pa etCO,-vardet som visas pa skarmen.

I hogt beldagna omraden kan etCO.-vardena vara lagre &n de varden som
observeras vid havsytan, sdsom beskrivs i Daltons lag om partialtryck. Nar
monitorn anvands i hogt beldagna miljéer bor man 6vervdga att justera etCO»-
larminstallningarna darefter.

Matningslaget korrigerar CO>-vérdet fér BTPS-instéllning (Body Temperature,
Pressure, Saturation (kroppstemperatur, tryck, saturation)) vilket forutsatter att
alveoldra gaser ar mattade med vattenanga. BTPS ska vara pa under
patientmétning. For andra andamal kan den stéangas av pa skarmen CO»-
installning.

4.10.4.Installningsbara CO,-parametrar

I monitorn kan du justera vissa parameterinstallningar som anvands fér CO»-
maétning for att passa dina patienter, din institutions krav eller andra behov. Folj
proceduren nedan for att gora tillfdlliga andringar av dessa instéllningar som galler
tills enheten stings av. For att gora dndringar sa att de blir klinikinstallningar som
kommer att gilla dven efter att monitorn stingts av, se 11.1.7 Andra
klinikinstdllningarna pa sidan 192.
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Figur 21. Skdarmen CO»-instéllning

4: M ;|| | COANSTALLNING 10 34 AM, Jan 23, 16

Iﬁl Vuxen ¥

0160121102302 _ AEICO:

’ 33

Timeout for Pump Av [min]
5

Skala for EECO=frend [mmHg]

Skala for RR-rend [apml PR bpm
>0 | MLaga-85 6 9

GOr sa har for att andra COz-parametrar:
1.  Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skarmen och sedan CO--
instédllning pa installningsskarmen. Klicka pa Enter.

3. Navigera till 5nskad parameter och klicka pa Enter. Valj 6nskat varde och
klicka pa Enter for att ga tillbaka till COz-installningsskdarmen. Valj Hem for att
ga tillbaka till Hemskarmen.

4.  For att andra CO;-vagformen viljer du Instélln. CO-vagform pa skdrmen
Installning. Klicka pa Enter.

5.  Navigera till 5nskad parameter och klicka pa Enter. Valj 6nskat varde och
klicka pa Enter for att ga tillbaka till COz-instéllningsskarmen. Valj Hem for att
ga tillbaka till Hemskarmen.

6.  For att géra permanenta andringar av parametrarna ska de dndras under
Klinikinstéllningar. Fér mer information, se 11.1.1 Andra klinikinstdllningarna
pa sidan 192.
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Tabell 5. CO>-parametrar

Parameter Mojliga alternativ Fabriksvarde
BTPS* Pa, Av Pa

Timeout for Pump Av 5,10, 15,30 15

(min)

Skala for etCO,-trend 50, 100, 150 50

(mmHg)

Skala for RR-trend (apm) 50, 100, 150 50

Niva for visuell A/h- 1-99 10

varning

* BTPS betecknar den standardkorrigering som anvands under métning for kroppstemperatur, tryck och

saturation. BTPS ska stillas in pa PA under alla mitningsprocedurer. Monitorn stinger automatiskt av

BTPS-korrigeringen under kalibreringsprocedurer och satter pa den igen efter dessa procedurer.
Anvéndaren behdver inte gora nagra andringar av BTPS-instéllningen.

Tabell 6. Parametrar for instdllning av CO2-vagform

Parameter Méojliga alternativ Fabriksvarde
Svephastighet vuxen/barn 1;2;3;6,3;12,5; 25 6,3

(mm/s)

Skala for CO2-vagform (mmHg) 20, 60, 120, 150, Auto 60

Svephastighet ar den hastighet med vilken kurvan slutfor en cykel av grafen sa att
den tacker hela skarmen en gang.

4.10.5. Overvaka CO, under MRT-skanning

VARNING:

Anvand inte FilterLine H-set spadbarn/neonatal eller VitaLine H-set
spadbarn/neonatal under avbildning med MRT. Anvandning av
FilterLine H-set spadbarn/neonatal under MRT-undersékning kan
skapa en artefakt pa MRT-bilden.

76
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VARNING:

Under en MRT-undersdkning maste monitorn placeras utanfor MRT-
rummet. Nar monitorn anvands utanfér MRT-rummet kan etCO--
o6vervakning genomféras med hjalp av FilterLine XL, for att ge
utokad langd.

Forsiktighet:

Anvandning av en CO»-provtagningsslang med H i namnet (som
anger att den dr avsedd att anvandas i befuktade miljéer) under
MRT-skanning kan orsaka stérningar. Anvandning av
provtagningsslangar utan H rekommenderas. En férteckning 6ver H-

provtagningsslangar finns i 8.1 Microstreams EtCO2-
forbrukningsartiklar pa sidan 171.

Icke-invasiv etCO; -6vervakning under magnetisk resonanstomografi (MRT) kan
utféras med monitorn, en FilterLine XL och en lamplig CO.-provtagningsslang.

Monitorn kan anvandas under MRT-undersdkning pa foljande villkor:

1.  Placera monitorn utanfor MRT-rummet. Det maste finnas ett hal i rummets
vdgg (med en diameter pa ca 10 cm).

2.  Anslut FilterLine XL till monitorn och for in FilterLine XL genom halet i viaggen
till MRT-rummet.

3.  KopplaFilterLine XL till patienten.

Pa grund av den utékade langden pa FilterLine XL kan férdrdjningstiden blir langre
och svarstiden darmed langsammare.

Kontakta lokal aterforsaljare for att inférskaffa FilterLine XL.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 77



Pulsoximetri med monitorn

4.11. Pulsoximetri med monitorn

4.11.1. Ansluta en SpO,-sensor till monitorn

Innan en patient 6vervakas med pulsoximetri maste lamplig SpO.-sensor anslutas
till monitorn och till patienten.

SpO2-sensorn ansluts pa foljande satt:

78

Anslut férlangningsslangen till SpO.-sensorn sdkert till SpO2-sensoruttaget pa
monitorns vanstra sida, och anslut darefter lamplig Nellcor SpO.-sensor till
forlangningsslangen.

Anslut Nellcor SpO»-sensorn till patienten, enligt beskrivningen i dess
bruksanvisning, med hjélp av en Nellcor SpO.-sensorforlangningskabel.

Nar SpOz-sensorn ar ansluten till forlangningskabeln och till monitorn,
kommer monitorn omedelbart att borja soka efter en puls. Tills sensorn har
placerats pa patienten kommer den att visa texten SpO2-sensor ej pa
patient. Detta klassificeras som ett larm med mediumprioritet och genererar
ett trippelpip var trettionde sekund. For att undvika larmmeddelandet och
pipandet kan du ansluta férlangningskabeln till monitorn men vanta med att
ansluta SpO2-sensorn till forlangningskabeln tills det &r dags att ansluta
patienten till monitorn.

For att starta 6vervakningen placeras sensorn pa patienten enligt
beskrivningen i bruksanvisningen till sensorn.

4.11.2.Nellcor SpO:-sensorer

VARNING:

Las noga igenom sensorns bruksanvisning, inklusive varningar,
forsiktighetsmeddelanden och instruktioner, innan sensorn
anvands.
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VARNING:
Risk for elektrisk stot — Far ej sdnkas ned i vdtska eller utsattas for
vata.

VARNING:

Anvand inte nagra 6vervakningssystem, sensorer, kablar eller
anslutningar som verkar skadade. Ta all skadad utrustning ur drift
for inspektion av utbildad servicetekniker.

VARNING:
Anvand aldrig en skadad sensor eller kabel. Anvand inte en sensor
med exponerade optiska komponenter.

VARNING:

Spraya, héll eller spill inte vatska pa monitorn, dess tillbehor,
kontakter, brytare eller 6ppningar i chassit, eftersom detta kan
skada monitorn.

VARNING:

Anvand endast sensorer och kablar som har godkéants av Covidien
ndr du ansluter till sensoruttaget. Om andra kablar eller sensorer
anvands kan det paverka noggrannheten hos sensordata och leda
till felaktiga resultat. Kontrollera innan de anvéands att
pulsoximetrisonden, -kabeln och -monitorn &r kompatibla, for att
sakerstalla noggrannhet och séker anvandning.

L

VARNING:

Anvand endast sadana kablar till monitorn som har godkénts av
Covidien. Om andra kablar anvands kommer monitorn inte att
fungera korrekt. Anslut ingen kabel som &r avsedd for datorer till
sensoruttaget.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 79



Pulsoximetri med monitorn

VARNING:

Koppla bort monitorn och sensorn fran patienten under MRT-
undersdkning. Foremal som innehaller metall kan bli farliga
projektiler nar de utsatts for de starka magnetiska falt som
genereras av MRT-apparaten. Ledningsbundna strommar kan
eventuellt ocksa orsaka brannskador.

VARNING:

Vavnadsskador kan orsakas av felaktig applicering eller anvandning
av en pulsoximetrisensor. Inspektera sensorplatsen enligt
anvisningarna i sensorns bruksanvisning. Satt inte fast sensorn for
hart och anvénd inte kraftigt tryck. Linda inte nagot runt sensorn
eller satt fast extra tejp, och lat inte sensorn sitta pa samma stille
alltfor lange. Om huden under sensorn blir irriterad ska sensorn
flyttas.

Forsiktighet:

Enpatients-sensorer och sjalvhaftande sensorer dr endast avsedda
att anvdndas pa en patient. En enpatients-sensor eller sjalvhaftande
sensor far inte flyttas 6ver fran en patient till en annan.

De sensorer som anviands med den har monitorn kan kategoriseras som ytenheter
som har hudkontakt under en begransad tid. Sensorerna har godkants i det
rekommenderade biokompatibilitetstestet och uppfyller darfor kraven i ISO 10993-1.

4.11.3.Valja Nellcor SpO.sensor

Viélj sensor med hansyn till patientens vikt och aktivitetsniva, hur adekvat
perfusionen ar, tillgangliga sensorstallen och hur lange 6vervakningen forvantas
paga. Anvand den rekommenderade sensorns bruksanvisning som hjalp vid valet,
eller kontakta Covidien eller lokal representant fér Covidien. Se Tabell 7. Nellcor
Sp02-sensormodeller samt patientvikt pa sidan 81. Uppgift om sensorns langd finns
i respektive sensors bruksanvisning.

Nellcor™ anslutningskabel (DOC-10, 10 ft/3m eller DEC-4, 4 ft/1,2m) anvands for att
koppla 6vervakningssystemet till Nellcor™-sensorn. Anslut ingen kabel som ar
avsedd for datorer till sensoruttaget. Anvand endast sensorer och kablar som har
godkants av Covidien nar du ansluter till sensoruttaget.
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Nellcor™ Sensor SKU Patientvikt
Nellcor™ Preemie SpO:-sensor, icke-adhesiv SC-PR* <1,5kg

(for enpatientsbruk)

Nellcor™ Neonatal SpO.-sensor, icke-adhesiv SC-NEO* 1,5 till 5 kg
(for enpatientsbruk)

Nellcor™ Adult (Vuxen) SpO:-sensor, icke-adhesiv SC-A* >40 kg

(for enpatientsbruk)

Nellcor™ Adult-Neonatal (Vuxen-Neonatal) SpO-- OXI-A/N* <3 eller >40
sensor med lindor (ateranvandbar med adhesiv) kg

Nellcor™ Pediatric-Infant (Barn-Spadbarn) SpO.- OXI-P/1* 3 till 40 kg
sensor med lindor (dteranvandbar med adhesiv)

Nellcor™ Pediatric (Barn) SpO.-sensor, tvadelad P 10 till 50 kg
(steril, endast engangsbruk)

Nellcor™ Neonatal-Adult (Neonatal-Vuxen) SpO.- N <3 eller >40
sensor, tvadelad (steril, endast engangsbruk) kg

Nellcor™ Adult SpO.-sensor, tvadelad (steril, endast A >30 kg
engangsbruk)

Nellcor™ Neonatal-Adult SpO-sensor (steril, endast MAXN* <3 eller >40
engangsbruk) kg

Nellcor™ Infant (Spadbarn) SpO:-sensor (steril, MAXI* 3 till 20 kg
endast engangsbruk)

Nellcor™ Pediatric SpO.-sensor (steril, endast MAXP* 10 till 50 kg
engangsbruk)

Nellcor™ Adult SpO.-sensor (steril, endast MAXA* >30 kg
engangsbruk)

Nellcor™ Adult XL SpO»-sensor (steril, endast MAXAL* >30 kg
engangsbruk)

Nellcor™ Adult SpO: nassensor (steril, endast MAXR* >50 kg
engangsbruk)

Nellcor™ Forehead (Panna) SpO:-sensor (steril, MAXFAST* | =10 kg
endast engangsbruk)

Nellcor™ Adult SpO:-sensor, ateranvandbar (ej steril) | DS-100A* | >40kg
Nellcor™ SpO2-sensor, multisite, ateranvandbar (ej D-YS* >1kg
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Nellcor™ Sensor SKU Patientvikt
steril)
Nellcor™ SpO: 6ronklamma, ateranvéndbar (ej steril) | D-YSE* >30 kg

Nellcor™ Pediatric SpO: klamma, ateranvandbar (ej D-YSPD* 3 till 40 kg
steril)

* |Jamplig for anvandning i normal akutservicemiljo, se Skydd mot partikel- och
vitskeintrangning i 10.71 Overensstdmmelse pa sidan 184.

4.11.4.Nellcor™-sensorns funktioner

Nellcor™-sensorns funktioner skiljer sig at for sensorer med olika revisionsnummer
och for olika sensortyper (sjalvhaftande sensor, atervunnen sensor och
ateranvandbar sensor). Revisionsnumret fér en sensor visas pa sensorkontakten.

4.11.4.1. Test av biokompatibiliteten

Biokompatibilitetstester har utforts pa Nellcor™-sensorer i enlighet med 1SO 10993-1,
Biologisk utvardering av medicintekniska produkter, del 1: Utvardering och
provning. Nellcor™-sensorerna har godkants i det rekommenderade
biokompatibilitetstestet och uppfyller darfor kraven i ISO 10993-1.

4.11.5.Prestanda

Detta avsnitt innehaller information som hjdlper anvdandarna optimera prestandan
vid pulsoximetri med monitorn.

Fore installation pa klinik ska en kvalificerad servicetekniker kontrollera monitorns
prestanda i enlighet med servicemanualen.

4.11.5.1. Begransningar for overvakningssystemet

VARNING:
Anvand inte monitorn for patientévervakning for att mata varden
som ligger utanfor det visningsomrade som anges fér monitorn.
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Pulsfrekvens — 6vervakningssystemet visar pulsfrekvenser mellan 20 och 250 bpm.
Pulsfrekvenser som ligger 6ver 250 bpm visas som 250. Pulsfrekvenser som ligger

under 20 visas som noll (0).

Syremattnad — 6vervakningssystemet visar syreméattnadsnivaer mellan 1 % och
100 %.

4.11.6.Nellcor™-sensorns prestanda

VARNING:

Pulsoximetrivdarden och pulssignal kan paverkas av vissa faktorer i
den omgivande miljon, felapplicering av sensorn och vissa
patienttillstand.

Forsiktighet:
Om omgivande ljus &r starkt och sensorstillet inte tacks 6ver med
ett ogenomskinligt material kan matresultatet bli felaktigt.

4.11.6.1. Tillstand som kan orsaka felaktiga
sensorvarden

Ett antal olika tillstand kan leda till att sensormétvardena blir felaktiga
e Felaktig applicering av den rekommenderade sensorn.

e Sensorn har placerats pa en extremitet med blodtrycksmanschett,
artarkateter eller intravaskular infart.

e  Omgivande ljus.

e Sensorstallet har inte tackts 6ver med ett ogenomskinligt material i
miljoer dar omgivande ljus ar starkt.

e Kraftiga patientrorelser.

e  Mork hudpigmentering.
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e Intravaskuladra fairgamnen eller utvandigt applicerade fairgamnen som
t.ex. nagellack eller pigmenterad kram.

e Signalen har upphort.
e  Pulssignalen kan upphora av olika skal.
o Rekommenderad sensor har applicerats for spant.

o Blodtrycksmanschett har blasts upp pa samma extremitet vid
vilken sensorn ar fast.

o  Artédrocklusion proximalt om den rekommenderade sensorn.

o Dalig perifer perfusion.

4.11.6.2. Rekommenderad anvandning

Viélj lamplig, rekommenderad sensor och applicera den enligt anvisningarna.
Observera alla varnings- och forsiktighetsmeddelanden i sensorns bruksanvisning.

Reng6r och avldgsna alla amnen sasom nagellack fran appliceringsstallet.
Kontrollera regelbundet att sensorerna fortfarande sitter korrekt pa patienten.

Ljuskallor som utstralar intensivt ljus, t.ex. operationslampor (speciellt lampor med
xenon-glédlampor), bilirubinlampor, fluorescerande ljus, infrar6da varmelampor
och direkt solljus kan paverka effekten hos en SpO2-sensor. For att forhindra

paverkan fran omgivningsljus ska du se till att sensorn har applicerats pa ratt satt
och tacka sensorplatsen med ogenomskinligt material.

Om patientrorelse ar ett problem ska du forsoka med nagon av foljande atgarder
e  Kontrollera att sensorn ar korrekt och sdakert applicerad.
e  Flytta sensorn till en mindre aktiv plats.
e Anvénd en sjalvhaftande sensor som kan tolerera viss patientrorelse.

e Anvéand en ny sensor med sjdlvhaftande baksida.
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Om dalig perfusion paverkar prestandan, 6vervdg att anvanda MAX-R-sensorn. Den
erhaller matvarden fran den nasala septala framre silbensartaren, en artdr som
forsorjs fran arteria carotis interna. Denna sensor kan géra matningar nér den
perifera perfusionen ar relativt dalig.

4.11.6.3. Patientens tillstand

Problem med appliceringen och vissa patienttillstand kan paverka matvéardena fran
dvervakningssystemet och leda till att pulssignalen upphor.

Anemi — vid anemi dr syrehalten i artirerna ligre. Aven om SpO;-virdena kan
verka normala kan en anemisk patient ha syrebrist. Genom att korrigera anemin
kan det arteriella syreinnehallet férbattras. Overvakningssystemet kan eventuellt
inte uppmaéta nagot Sp0,-varde om hemoglobinnivan faller under 5 g/dl.

Dysfunktionellt hemoglobin — dysfunktionellt hemoglobin som karboxi-
hemoglobin, methemoglobin och sulfhemoglobin kan inte transportera syre.
SpO.-vardena kan verka normala, men patienten kan ha syrebrist eftersom mindre
hemoglobin finns tillgdangligt for att transportera syre. Fler analyser utéver
pulsoximetri rekommenderas.

Foljande patienttillstdnd kan ocksa paverka méatvardena:
o  Dalig perifer perfusion
e  Kraftiga patientrorelser
e Venosa pulsationer
e  Mork hudpigmentering
e Intravaskuldra fargdmnen som indocyaningront eller metylenblatt

e Utvdndigt applicerade fargamnen (nagellack, fairgdmne, pigmenterad
kram)

e Defibrillering
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4.11.6.4. Reducera EMI (elektromagnetiska
storningar) under anvandning

VARNING:
Elektromagnetiska storningar kan leda till felaktiga varden,
avbruten funktion eller pa annat satt felaktiga funktioner.

VARNING:

Overvakningssystemet ir endast avsett att anvindas av
sjukvardspersonal. Det kan orsaka radiostérningar eller avbryta
driften hos narliggande utrustning. F6r att minska stérningarna kan
overvakningssystemet behova riktas om eller flyttas eller platsen
skdrmas av.

Obs!

Denna monitor har testats och befunnits uppfylla kraven fér
medicinteknisk utrustning i IEC-standard 60601-1-2: 2007. Dessa
gransvarden ar till for att ge skaligt skydd mot skadliga storningar i
en typisk sjukvardsanlaggning.

Pa grund av det 6kande antalet radiofrekvenssandare och andra kallor till elektriskt
brus som finns i sjukvardsmiljoer (t.ex. elektrokirurgiska enheter, mobiltelefoner,
mobil tvavdgsradio, elektriska apparater och HD-television), ar det mojligt att
monitorns funktion kan paverkas om stérningskallan &dr narbeldgen eller stark. Se
Tabell 9. Elektromagnetisk immunitet, 6verensstimmelse och riktlinjer, ej
livsuppehdllande utrustning pa sidan 93. Overvakningssystemet ir avsett att
anvéndas i miljéer dar elektromagnetiska storningar kan komma att délja klientens
puls. Vid sddana storningar kan det handa att méatvarden verkar felaktiga eller att
overvakningssystemet inte verkar fungera korrekt. Elektromagnetiska storningar
kan leda till felaktiga varden, avbruten funktion eller pa annat satt felaktiga
funktioner. Om detta hdnder ska anvandningsstallet undersékas for att hitta kéllan
till stérningen och vidta rekommenderade atgarder for att eliminera denna.

Stang av och satt pa utrustning i ndarheten for att hitta stérningskallan. Rikta om
eller flytta storningskallan.
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Oka avstandet mellan den stérande utrustningen och dvervakningssystemet.
Overvakningssystemet skapar, anvander och kan utstréla radiofrekvensenergi. Om
det inte installeras och anvédnds i enlighet med dessa anvisningar kan systemet
orsaka skadliga stérningar pa annan kanslig utrustning i narheten.

4.11.7.Tekniken bakom Nellcor™-sensorn

Anvand Nellcor™-sensorer, som har tagits fram specifikt for denna monitor.
Nellcor™-sensorerna kdnns igen pa logotypen som finns pa kontakten till Nellcor™-
sensorn. Alla Nellcor™-sensorer innehaller ett minneschip med information om
sensorn som monitorn behover for att kunna fungera, sasom kalibreringsdata om
sensorn, modell, fels6kningskoder och data om feldetektion.

Alla 6vervakningssystem som innehaller OxiMax-teknologi anvénder
kalibreringsdata i sensorn for att berdkna patientens SpO.-vdrde. Genom
sensorkalibreringen forbattras noggrannheten hos manga sensorer eftersom
kalibreringskoefficienterna kan anpassas till varje sensor.

Kontakta Covidien eller lokalt servicecentrum for ett diagram éver noggrannheten
hos syremattnadsvardena med Nellcor™, dar samtliga Nellcor™-sensor som
anvéands med 6vervakningssystemet ingar. En elektronisk kopia finns pa
www.covidien.com.

4.11.7.1. SatSeconds™-parametern f6r
larmhantering

Overvakningssystemet 6vervakar procentandelen hemoglobinbindningsstillen
som dr méattade med syre i blodet. Vid traditionell larmhantering stélls 6vre och
nedre larmgranser in for att larma vid specifika SpO2-nivaer. Nar SpO2-nivan
fluktuerar i ndrheten av en larmgrans kommer larmet att ljuda varje gang
larmgréansen passeras. SatSeconds 6vervakar bade graden och varaktigheten av
desaturationen som ett index pa dess allvarlighetsgrad. SatSeconds-parametrarna
gor det lattare att skilja kliniskt signifikanta hdandelser fran oviktiga och kortare
perioder av desaturation som kan gora att onédiga larm avges.
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4.11.7.1.1.En serie SpO,-hdndelser

Ponera att en serie handelser intraffar som leder till att SatSeconds-larmgransen
overskrids. En vuxen patient har flera mindre perioder av desaturation, darefter en
kliniskt signifikant desaturation.

Se illustrationen nedan som beskriver det kronologiska férloppet for SpO.-
handelserna och hur de visas pa monitorn.

Figur 22. Flera SpO»-handelser i foljd
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4.11.7.1.2.Den forsta SpO,-hdndelsen

SatSeconds-vdrdet berdaknas genom att storleken pa desaturationen under
troskelvardet multipliceras med tiden (i sekunder). Studera den forsta handelsen.
Antag att SpO-larmgransen stéllts in pa 85 och SatSeconds-larmgransen stéllts in
pa 25. Patientens SpO.-varde sjunker till 79 % och handelsen varar i tva (2) sekunder
innan saturationen aterigen ligger 6ver den nedre larmgransen pa 85 %. Vid denna
héandelse ar storleken under troskelvéardet 6 (85-79) och antalet SatSeconds &r
darfor 12 (6x2).

Eftersom SatSeconds-larmgransen &r 25 och det faktiska antalet SatSeconds &r
12 avges inget ljudlarm.
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Figur 23. Den forsta SpO»-hdndelsen: Inget SatSeconds-larm
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4.11.7.1.3.Den andra SpO,-handelsen

Studera den andra handelsen. Antag att SatSeconds-larmgransen fortfarande ar 25.
Patientens SpO:-varde sjunker till 84 % och handelsen varar i 15 sekunder innan
saturationen aterigen ligger 6ver den nedre larmgransen pa 85 %.

Eftersom SatSeconds-larmgransen &r 25 och det faktiska antalet SatSeconds &r
15 (1x15) avges inget ljudlarm.
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Figur 24. Den andra SpO»-hdndelsen: Inget SatSeconds-larm
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4.11.7.1.4.Den tredje SpO>-hdndelsen

Studera den tredje hdndelsen. Antag att SatSeconds-larmgréansen fortfarande ar
25. Under denna handelse faller patientens SpO.-varde till 75 %, vilket ligger

10 procentenheter under den nedre larmgransen pa 85 %. Eftersom patientens
saturation inte atergar till ett varde 6ver den nedre larmgransen inom 2,5 sekunder
avges ett ljudlarm.

Vid denna saturationsniva kan handelsen inte paga langre an 2,5 sekunder utan att
ett SatSeconds-larm sétts igang.
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Figur 25. Den tredje SpO:-handelsen: Utloser SatSeconds-larm
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4.11.7.1.5.SatSeconds “skyddsnat”

SatSeconds skyddsnat ar avsett fér patienter med saturationsnivaer som ofta ligger
under gransvardet men inte stannar dar lange nog for att tidsgransen fér
SatSeconds ska uppnas. Om tre eller fler varden som 6verskrider gréansen intréffar
inom 60 sekunder utloses ett ljudlarm aven om inte tidsgransen for SatSeconds har
natts.

Forhandsinstéllningen for SatSeconds ar 100 fér vuxna och barn och AV fér
spadbarn/neonatalpatienter. Installningen for SatSeconds kan éndras i

Klinikinstallningarna, se 11.1.5 Larminstdllningar pa sidan 195.

4.11.7.1.6.SpO0--larm och SatSeconds

Monitorn anvander Nellcors SatSeconds-teknik for att reducera antalet och
frekvensen av falska SpO»-larm.

En SatSeconds-indikator (.) i SpO2-omradet pa skdarmen visar pa SatSeconds-
status. Om SatSeconds ar Av visas endast indikatorn. Om SatSeconds ar pa visas
dess larmgréns under ikonen. Nar SatSeconds &r pa fylls den cirkelformade ikonen i
medurs riktning nér systemet som styr larmet upptéacker SpO,-varden som ligger
utanfor gréansen. Cirkelikonen toms i moturs riktning nar SpO.-vardena ligger inom
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gransen. Nar ikonen &r helt fylld ljuder SatSeconds-larmet. Mer information om

SatSeconds-tekniken, se 4.11.7.1 SatSeconds™-parametern for larmhantering pa

sidan 87. Om SatSeconds viljs och SatSeconds-vardet utloser ett SpO»-larm,
kommer en instélld SpO,-fordrojning att asidosattas och larmet avges trots SpO.-

fordrojningen.

4.11.8. Nellcor Oximax pulsoximetri, viktiga
specifikationer

Detta 6vervakningssystem kan detektera fysiologiska larmtillstand med
anvandning av SpO:-noggrannhet, pulsfrekvensnogrannhet och larmgrénser.

Tabell 8. Pulsoximetri-specifikationer

Typ Vérden
Matintervall
Sp0: 1 % till 100 %

Intervall for pulsfrekvens

20 till 250 slag per minut (bpm)

Perfusion

0,03 % till 20 %

Matnoggrannhet

Noggrannhet for pulsfrekvens

20 till 250 slag per minut (bpm) £3 enheter
(aven under lag perfusion), vid rérelse 48 till
127 bpm %5 enheter

SpO:-méttnad

70 % till 100 % 2 till £3 enheter

Driftsintervall och forlust

Vaglangd rott ljus

Cirka 660 nm

Vaglangd infrarétt ljus

Cirka 900 nm

Optisk uteffekt Mindre &n 15 mW
Effektforlust 52,5 mW
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Tabell 9. Elektromagnetisk immunitet, 6verensstimmelse och riktlinjer, ej
livsuppehallande utrustning

Immunitets-test

Testniva enligt
IEC/EN 60601-1-
2

Overensstimmelse-
niva

Elektromagnetisk
miljo, riktlinjer

Sandarens Ekvation for
frekvens separations-
avstand (d)
Ledningsbunden | 3 Vrms 3Vrms d=1,2VP
RF 150 kHz 150 kHz 150 kHz till 80 MHz
IEC/EN 61000-4- | g0 MHz 80 MHz
6
Utstralad RF 3V/m 3V/m d=1,2vP
IEC/EN 61000-4- 80 MHz 80 MHz 80 MHz till 800 MHz
3 800 MHz 800 MHz
3V/m 3V/m d=2,3VP
800 MHz 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
2,5GHz 2,5 GHz

4.11.9.Sp0.-data som visas pa monitorn

Monitorns hemskarm visar SpO-data i realtid. Dessa data omfattar:

e Numeriskt SpO>-varde

e  Pulsfrekvens

e  SpO:-vagform eller -stapel som visar arteriella pulsslag. Kallas dven
pletysmograf.
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Figur 26. SpO,-data som visas pa diagramskarmen

Nummer Funktion Beskrivning

SpO:-vagform som visar patientens

! SpOx-vagform arteriella pulsslag
2 SpO:,-vérde Patientens aktuella SpO:-varde
3 PR-virde Patientens aktuella pulsfrekvens (pulse

rate, PR)

Pa hemskarmar med SpO.-vagformer visas patientens arteriella pulsslag i
pletysmografvagformen i SpO-omradet pa skdarmen. Pletysmografvagformen &r
icke-normaliserad. Den anvander en realtidssensorsignal for att visa relativ
pulsstyrka.

Om man viljer en hemskdarm med stapelindikator visas patientens arteriella
pusslag genom rytmen i den bla vertikala stapeln i SpO-omradet pa skarmen. Nar
stapeln dr som hogst ar det arteriella vardet som hogst. Se Figur 27. SpO2-data pa
den numeriska skdrmen, nedan.
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Figur 27. SpO-data pa den numeriska skarmen

Nummer Funktion Beskrivning

1 SpOs-stapel Bla v.ertlkal stapel vars rytm visar patientens
arteriella pulsslag

2 SpO:-varde Patientens aktuella SpO»-varde

3 PR-virde Patientens aktuella pulsfrekvens (pulse rate,

PR)

Monitorn kan dessutom visa SpO,-data i trendform med tid, datum, SpO.,
pulsfrekvens (PR), larm och handelser.

Nar larmgranserna for hogt eller lagt SpO: passeras, kommer det numeriska vardet
det galler att blinka for att uppméarksamma personalen pa den specifika parameter
som berors.

4.11.10.  Justerbara SpO.-parametrar

I monitorn kan du justera vissa parameterinstallningar som anvénds fér SpO.-
maétning for att passa dina patienter, din institutions krav eller andra behov. Folj
proceduren nedan for att gora tillfdlliga andringar av dessa instéllningar som galler
tills enheten stings av. For att stélla in dndringar sasom institutionella standarder
sa att installningarna kommer att kvarsta daven sedan monitorn stéangts av, se 11.1.1
Andera klinikinstdllningarna pé sidan 192.
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GOr sa har for att andra SpO.-parametrar:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen och SpO:-instéllning i
menyn Instéllning. Klicka pa Enter. Skarmen SpO:instéllning 6ppnas.

3. Navigera till 5nskad parameter och klicka pa Enter. Valj 6nskat varde och
klicka pa Enter for att ga tillbaka till skarmen SpO:-instillning. Vilj Hem for
att ga tillbaka till Hemskarmen.

4.  For att andra SpO:-vagformen (svephastighet), navigera till och valj Instélin.
Sp0:-vagform pa skiarmen Instéllning. Klicka pa Enter. Skarmen SpO--
instéllning 6ppnas.

5.  Navigera till Svephastighet klicka pa Enter. Vilj 6nskat virde och klicka pa
Enter for att ga tillbaka till skarmen SpO:-instéllning. Vilj Hem for att ga
tillbaka till Hemskarmen.

6.  For att gora permanenta @ndringar av parametrarna ska de dandras under
Klinikinstéllningar. Mer information finns i 11.1.7 Andra klinikinstdllningarna
pa sidan 192.

7.  SatSeconds-instéllningar kan aktiveras under Klinikinstallningar, se 71.1.1
Andra klinikinstdllningarna pé sidan 192.

Figur 28. Skarmen SpO:-installning
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Tabell 10. Justerbara SpO»-parametrar

Integrated Pulmonary Index™

Parameter Mojliga alternativ Fabriksvérde
Pulston Pa/Av Pa
SpO:-skala for trendvisning (%) 0-100, 50-100 50-100
PR-skala for trendvisning (bpm) 150, 300 150

Niva for visuell ODI-varning 1-99 10
Svephastighet vuxen/barn 3;6,3;12,5; 25 25
Svephastighet 3;6,3; 12,5; 25 25
spadbarn/neonatal

Svephastighet &r den hastighet med vilken kurvan slutfor en cykel av grafen sa att
den tdcker hela skarmen en gang.

4.11.11.  Meddelanden vid SpO.-larm

Nar SpO:-larmgransen stillts in under 85 % visas ett meddelande med texten SpO:
lag larmgrins: XX i rubrikomradet, som visar larmgransen for SpO; LAGT.

4.12. Integrated Pulmonary Index™

4.12.1.1PI: Inledning

Integrated Pulmonary Index™ (hddanefter benamnt IPI) &r ett numeriskt viarde som
integrerar fyra viktiga parametrar uppmatta av monitorn for att ge en enkel
indikation pa patientens totala ventilation. De integrerade parametrarna ar etCO,
RR, SpO: och PR. Endast dessa fyra parametrar anvinds for att berikna IP1. Ovriga
parametrar beaktas inte.

IPI berdknas med hjalp av de aktuella vdardena for dessa fyra parametrar och deras
interaktioner, baserat pa kanda kliniska data. IPI kan darfér ge en tidig indikation
pa en forandring i ventilationsstatus som eventuellt inte visas individuellt av det
aktuella vardet pa nagon av dessa fyra parametrar. IPI ar utformat for att ge
ytterligare information om patientens status, mojligen redan innan etCO2-, RR-,
SpO:- eller PR-vdrdena nar nivaer av klinisk betydelse.
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Integrated Pulmonary Index™

IPI &r ett komplement till, och &r inte avsett att ersatta, 6vervakning av
vitalparametrar.

Ett tekniskt observandum med information om IPl-algoritmen kan bestillas fran
Covidien.

Eftersom indexet anvdnder data fran 6vervakningen av bade CO: och SpO,,
kommer det bara att vara tillgangligt nar bada parametrarna ar tillgangliga.

Indexintervallet &r 1-10. Indexvardena ska tolkas enligt tabellen nedan.

Tabell 11. IPI-virden

Indexintervall Patientstatus

10 Normalt

8-9 Inom normalintervallet

7 Nara normalintervallet, kraver uppmarksamhet
5-6 Kraver uppmarksamhet och kan krava ingripande
3-4 Kraver ingripande

1-2 Kraver omedelbart ingripande

Tolkningen av patientens IPl-vérde kan vara annorlunda i olika kliniska miljoer. Till
exempel kan patienter med specifika andningssvarigheter (i motsats till normalt
friska patienter som 6vervakas under sedering eller smartlindring) krava ett lagre
IPI-gransvarde for lagt larm for att aterspegla den nedsatta lungkapaciteten.

IPI finns tillgangligt for alla tre grupperna av barnpatienter (1-3 ar, 3-6 ar och
6-12 ar) samt fér vuxna patienter. Det finns inte for neonatal/spadbarnspatienter
(patienter upp till ett ars alder) och visas darfor inte pa skarmar for
neonatal/spadbarnspatienter.

4.12.2.IPl-varningar

VARNING:

Kontrollera att patienttypen &r korrekt vald innan 6vervakning av en
patient paborjas. Om fel patienttyp valjs kan det leda till att felaktiga
IPI-data genereras for patienten.
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VARNING:

Nar ett lagt IPI-larm utléses for en patient ska vardpersonalen géra
en ny bedémning av patientens status for att avgéra om varden
behover forandras.

4.12.3.Visning av IPl-vdarde

IPI visas pa hemskarm nr 3 och hemskarm nr 9, bade som numeriskt varde och i ett
trenddiagram. Pa nagra av de 6vriga hemskarmarna visas det enbart som
numeriskt varde.

IPl-alternativet kan slas av fran skarmen Klinikinstallningar, se nedan fér mer
information. | det neonatala matningslaget ar IPl-alternativet automatiskt av.

Nar det galler IPl-trenddiagram (visas pa hemskdarmen), se Figur 29. IPI-
trenddiagram, nedan.

Figur 29. IPI-trenddiagram

IPHrend - 1 fimme

Nummer Funktion
1 IPl-varde
2 IPl-trendkurva
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4.12.4.1Pl-alternativ

Zoomningsnivan for IPl kan dndras pa foljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen och Instéllning av
trendkurva pa installningsskarmen. Klicka pa Enter.

3. Navigera till och vélj IPI-trend zoom (timme). Klicka pa Enter. Navigera till
onskad zoomningsniva.

4. Klicka pa Enter och vilj sedan Hem for att ga tillbaka till Hemskarmen.

Tabell 12. Instéllningsbara IPl-alternativ

Parameter Méjliga alternativ Fabriksvarde

Zoom IPI-trend (timme) 1 timme, 2 timmar, 4 timmar 1 timme

Anvand Klinikinstallningar for att sla pa respektive av IPI-varningen eller for att

andra IPl-alternativen permanent, se 71.1 Klinikinstdllningar pa sidan 192.

4.13. Apnéer per timme och
syredesaturationsindex (ODI)

4.13.1.A/h och ODI: Inledning

Algoritmen for antal apnéer per timme (A/h) (dven kallat ASA, Apnea Saturation
Alert) och syredesaturationsindex (Oxygen Desaturation Index, ODI) ingdr i Smart
Capnography™-familjen av innovativa algoritmer. Smart Capnography™ férenklar
anvandningen av COz-6vervakning pa Microstream™-anpassade produkter for att
forbattra patientsakerheten och det kliniska arbetsflodet.

A/h och ODI underlattar pa ett enkelt satt identifiering och kvantifiering av apné-
och syredesaturationshandelser under patientens sjukhusvistelse.

A/h och ODI rapporterar apné- och syredesaturationshandelser samt berdknar
associerade apnéer per timme (A/h) och syredesaturationsindex (ODI). Genom att
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anvéanda A/h och ODI kan lékaren upptéacka ventilerings- och
syresattningsavvikelser medan patienten 6vervakas med monitorn under sin
sjukhusvistelse. A/h och ODI ér avsedda endast for vuxna patienter (22 ar och
aldre).

A/h och ODl visas i realtid pa en av hemskarmarna (Figur 13. Hemskdrm nr 9 pa
sidan 36) och pa en lattavlast rapportskarm fér vent och Oz-desaturation. Pa
hemskarmen visar en asterisk bredvid ODI eller A/h att patienten har natt gransen
for visuell A/hr-varning eller visuell ODI-varning. Nivan for bada dessa indikatorer

kan stdllas in pa skarmen Klinikinstadllningar>Parametrar, se 11.7 Klinikinstdllningar
pa sidan 192.

Figur 30. ODI och A/h pa hemskarmen

Nummer Funktion

1 ODI-vérde

2 Visuell ODI-varning
3 A/h-varde

4 Visuell A/h-varning

4.13.2. Apnéer per timme

En apné ar en tidsperiod under vilken andningen upphor eller ar kraftigt reducerad.
Apnéer per timme (A/h), rdknade av monitorn, visar antalet andningsuppehall pa
minst 10 sekunder som patienten haft under den senaste timmen.
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Pa Vent.- och O:-desat.rapport A och B ar A/h-véardet det genomsnittliga antalet
apnéer per timme under den valda tidsperioden pa antingen 2, 4, 8 eller

12 timmar. Pa denna skdrm visas dven antalet apnéhandelser pa =10 sekunder,
10-19 sekunder, 20-30 sekunder och >30 sekunder under den valda tidsperioden.

A/h-vardet anvands for att vardpersonalen lattare ska kunna se hur regelbunden
patientens andning ér.

I monitorn betyder antalet apnéer per timme det antal ganger pa en timme som
andningen upphoért i tio sekunder eller mer. Eftersom detta raknas per timme,
kommer streckade linjer att visas pa skarmen tills det har gatt en timme efter att
overvakningen paborjades.

De visuella varningarna anvands for att visa att A/h- eller ODI-vérdet for nagon
entimmesperiod under de senaste 12 timmarna 6versteg det instéllda antalet.
Asterisken visas endast nar en visuell A/h-varning utléses och den uppdateras en
gang var 10:e minut. Den visuella varningen pa skarmen indikerar for vardgivaren

att Vent.- och O.-desat.rapport B (se 5.2 Rapporter pa sidan 134) ska granskas for att
fa mer information om patientens status.

A/h finns for narvarande endast fér vuxna patienter och ar avsett fér patienter som
ar 22 ar eller dldre. Det finns inte for spadbarn (0-1 ar) eller for patienter under
22 ars alder.

4.13.3.Syredesaturationsindex (ODI)

Syredesaturationsindexet (Oxygen Desaturation Index, ODI) indikerar
nedgangarna i SpO: - dvs. det antal ganger SpO:-vardet sjunkit 4 % eller mer fran
baslinjen och atervént till baslinjen inom hégst 240 sekunder. (Detta avser procent
av syremaéttnaden, inte procent av patientens aktuella SpO-frekvens).
Baslinjevardet skapas nar ett konsekvent och stabilt SpO»-varde (i intervallet

+ 1 SpO2z-procentenheter) uppmats under 20 sekunder. Baslinjevardet ar det
avrundade hogsta SpO,-vdrdet under dessa 20 sekunder och uppdateras varje
sekund. Om ett giltigt baslinjevarde inte kan faststdllas med den definition som
anges ovan behalls det féregaende basvardet.

Ett lagre ODI (dvs. farre sadana tillfdllen) visar att patientens syremattnad ar
stabilare. Eftersom detta index anges per timme visas streckade linjer pa skarmen
tills det har gatt en timme efter att 6vervakningen paborjades.
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Pa Vent. och O:-desat-rapport B ar ODI det genomsnittliga antalet nedgangar per
timme i SpO: under en vald tidsperiod pa 2, 4, 8 eller 12 timmar.

Den visuella ODI-varningen uppmarksammar vardpersonalen pa att ODI-vardet for
nagon entimmesperiod under de senaste 12 timmarna har 6verstigit det instéllda
vardet. Asterisken visas endast bredvid ODI-vardet nér en visuell ODI-varning
utl6sts. Den uppdateras en gang var 10:e minut. Den visuella varningen pa

skdrmen visar for vardpersonalen att Vent. och O;-desat. rapport B (se 5.2 Rapporter
pa sidan 134) ska granskas for att fa mer information om patientens status.

ODI finns for narvarande endast fér vuxna patienter och ar avsett fér patienter i
aldern 22 ar och dldre. Det finns inte fér spadbarn (0-1 ar) eller for patienter under
22 ars alder.

4.13.4.Overvakning med A/h och ODI

Nar patienter 6vervakas avseende A/h och ODI ska foljande beaktas:

Forsiktighet:
Observera att A/h och ODI inte rapporterar hypopné-handelser.

Forsiktighet:

Apnéer per timme (A/h) och syredesaturationsindex (ODI) aterger
inte och ska inte tolkas som det apné-hypopnéindex (AHI) som
rapporteras i formella polysomnografistudier.

Forsiktighet:

Apnéer per timme (A/h) och syredesaturationsindex (ODI) aterger
inte och ska inte anvandas for att diagnostisera somnrelaterade
andningsproblem.

Forsiktighet:

Larm och en bullrig miljo kan paverka A/h- och ODI-vérden. Se Obs!
nedan angaende rekommendationer om att andra monitorns
installningar for en sovande patient.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 103



Apnéer per timme och syredesaturationsindex (ODI)

Forsiktighet:

A/h och ODI rapporteras av monitorn under hela
overvakningsperioden, men monitorn kan inte kdnna avom
patienten faktiskt sover.

Forsiktighet:
Om en patient tar bort en sensor kan det handa att monitorn énda
indikerar apnéer trots att inga sadana apnéer dgde rum.

Forsiktighet:

Administrering av opioid analgesi och lugnande medel kan leda till
andningsdepression, vilket kommer att resultera i 6vergaende apné-
och O:-desaturation som aterspeglas i A/h- och ODI-vérdena.

Forsiktighet:
Las all anvandarinformation for att vara helt inforstadd med A/h-
funktionen.

Observera att patienttypen anvands for att berdakna A/h och ODI. Av denna
anledning ar det viktigt att vélja ratt patienttyp. Av samma anledning kommer en
andring av patienttypen (till exempel fran vuxen till barn) att radera A/h- och ODI-
data som sparats for den aktuella patienten. A/h- och ODI-rubriker visas inte for
spadbarn/neonatal eller pediatriska patienter.

Nar du anvénder monitorn for att vervaka A/h och ODI hos en sovande patient,
rekommenderas att monitorn ansluts till en central 6vervakningsstation dar larmen
kommer att horas. Nar detta ar gjort, kan larmen pa monitorn vid patientens sing
slas av sa att de inte stor patientens sémn. Ljudlarmen tystas via System>Service,
ange servicelosenord (se 13 Bilaga B: Monitorns servicelésenord pa sidan 221)
>Klinikinstalln.>Monitor. | listan med alternativ pa den har skarmen, dndra
Larmvolym till Ljud av. Detta ska endast géras om monitorn star under standig
bevakning via anslutning till en central station (eller ndgon annan form av
bevakning), sa att patientlarmen uppmaéarksammas av vardpersonalen néar
ljudlarmet &r avstangt pa bordsmonitorn.
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4.14. Larm och meddelanden

4.14.1.Larm - introduktion

Monitorn avger larm som rér antingen patientens tillstand eller fel i utrustningen.

Larmen varnar vardpersonalen om att patientens varden ligger utanfor de
forinstallda granserna, eller indikerar en felfunktion eller ett hardvaruproblem hos

monitorn.

Monitorn kan avge larm av tre olika nivaer samt radgivande meddelanden, vart och
ett med en uppsattning horbara och/eller synliga tecken. Varje larm har en
forinstalld prioritetsniva, men denna kan andras enligt klinikens 6nskemal. Detta
gors under Klinikinstdllningar. Larm och radgivande meddelanden kan ha féljande

prioritetsnivaer:
e Larm med hog prioritet
e Larm med mediumprioritet
e Radgivande meddelanden
I féljande tabell beskrivs hur ett larm indikeras.

Tabell 13. Larmindikationer

Larmtyp Indikatorer

Ljudlarm Numeriskt Meddelande Indikator-

varde lampa

Larm med hog Ljudsignale | Omvaxlande Visas i med- Blinkande rod
prioritet r for hog rod bakgrund | delandeomra | indikator
(patientlarm) prioritet och réd ram det, vissa

upprepas runt meddelanden

var 5:e siffervardet visas aveni

sekund kurvomradet
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Larmtyp Indikatorer
Ljudlarm Numeriskt Meddelande Indikator-
varde lampa
Larm med Tre Omvéxlande Visas i med- Blinkande gul
mediumprioritet | ljudsignale | gul bakgrund | delandeomra | indikator
rupprepas | och gulram det, vissa
var 10:e runt meddelanden
sekund siffervardet visas aveni
kurvomradet
Radgivande Inga Ej tillampl. Visas i med- Ingen
meddelanden ljudlarm delandeomra | indikatorlamp
det, vissa a
meddelanden
visas aveni
kurvomradet

Vissa meddelanden visas i kurvomradet och dven i meddelandeomradet. Dessa

meddelanden raknas upp i Tabell 16. Meddelanden som visas utanfér
meddelandeomradet pa sidan 119.

4.14.2.Larmdisplay

For att kunna se de visuella larmindikatorerna bor anvdandaren befinna sig rakt
framfér monitorns skdarm. For att kunna hora ljudsignalerna bor anvandaren

befinna sig ndagonstans nara monitorn (inom 360°).

Nar ett larm intréffar visas det pa relevant del av Hemskarmen pa foljande satt:

o | textformati meddelandeomradet (med en pil som visar om
parametrarna har passerat en hog eller lag larmgrans, samt larmprioritet -
rod farg for hogprioriterade larm och gul for mediumprioriterade larm).
Den morkgra rutan till hoger om meddelandeomradet visar dessutom
t.ex. 1 av 3, vilket betyder att det larm som visas &r det forsta av tre larm
som just nu ar aktiva. Detta ar anvandbart nar mer an ett larm ar aktivt
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samtidigt.

I det numeriska omradet, med en pil som visar om det ar ett hégt eller lagt
larm samt larmprioritet med rod farg for hogprioriterade larm och gul for

mediumprioriterade larm, samt en r6d bakgrund omvaxlande med en rod
ram som visar att det ar ett hogprioriterat larm eller en gul bakgrund
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omviéxlande med en gul ram som visar att det dr ett mediumprioriterat
larm.

Ett exempel pa en skdrm med larm visas nedan.

Figur 31. Exempel pa larm med hog prioritet (Ingen andning)

T - 21

Ingen andning delekterad 34 Sekunder

6.3 mmiSec

[ PR bpm
M Laga- 85 72 .
Nummer Funktion Beskrivning
1 SpO:-vagform Patientens aktuella SpO>-vagform
2 COz-vagform Patientens aktuella CO.-vagform
3 Larmvisning i Larmet visas i textformat i
meddelandeomradet meddelandeomradet, med en réd

ram som anger att det ar ett larm
med hog prioritet (andra
hogprioriterade larm visar dven en
rod pil i meddelandeomradet).

4 Numeriskt omrade For andra hogprioriterade larm an
Ingen andning, visas larmet i det
numeriska omradet dar en rod pil
och rod bakgrund visar att det ar ett
hogprioriterat larm

5 Numeriska CO>-data Aktuellt CO.-varde for patienten
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Nummer Funktion Beskrivning

6 Numeriska SpO.-data Aktuellt SpO-varde for patienten

Figur 32. Exempel pa larm med mediumprioritet

PR bpm

- M Liga-85 88

Nummer Funktion Beskrivning

1 SpO2-vagform Patientens aktuella SpO2-vagform

2 COz-vagform Patientens aktuella CO,-vagform

3 Larmvisning i Larmet visas i textformat i
meddelandeomradet meddelandeomradet, med en gul ram

och gul pil som anger att det ar ett
larm med mediumprioritet

4 Numeriska CO-data Aktuellt COz-vdrde for patienten
5 Larmvisning i det Larmet visas i det numeriska omradet
numeriska omradet med gul pil och gul ram for

patientvarden som innebar ett
mediumprioriterat larm
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Nummer Funktion Beskrivning

6 Numeriska SpO:-data Aktuellt SpO.-varde for patienten

4.14.3.Skarmen Granska larm

Pa monitorn kan du visa skarmen Granska larm, dar anvandaren snabbt kan fa en
overblick over antalet larm som utlosts for patienten under den senaste timmen. Pa
skdarmen Granska larm visas en lista 6ver patientlarm (undantaget SatSeconds, se
lista i Tabell 14. Larm med hég eller mediumprioritet pa sidan 112) och hér anges
bade 6vre och nedre gréansvarden for varje larm samt antalet av varje larm som har
utlésts under den senaste timmen. Endast tre larm visas at gangen pa skdarmen -
rulla nedat med rullningslisten till hoger for att se fler larm. Nedan finns ett
exempel pa skarmen Granska larm.

Skdarmen Granska larm kan visas oavsett om du har 6ppnat ett patientfall eller ej.

Figur 33. Skdarmen Granska larm

PR bpm
: Al aga- 85 7 1
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Nummer Beskrivning

1 Antal laga larm for EtCO2 under den senaste timmen visas har

Géllande nedre larmgréns fér EtCO>

Gallande 6vre larmgrans for EtCO>

Antal av larmet Ingen andning under den senaste timmen visas har

Rulla nedat har for att se fler larm

EtCO.-patientdata i realtid for patienten

2
3
4
5
6
7

SpO:-patientdata i realtid for patienten

Oppna skidrmen Granska larm s3 hér:
1.  Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Rapport pa Meny-skarmen och Visa rapport>Granska
larm pa instédllningsskdarmen. Valj skarmen Granska larm. Klicka pa Enter.

3.  Skdrmen Granska larm visas. Om det larm du vill se inte visas rullar du nedat
med rullningslisten till hoger om huvudfonstret for att se resten av larmen.

4.14.4.Larmtystnad

Larmen kan tystas pa endera av tva satt:
o Tillfdllig larmtystnad
e  Permanent larmtystnad
Larmen kan endast tystas permanent pa skarmen Klinikinstallningar.
I bada fallen ror larmtystnaden bara ljudlarmen. De visuella larmen berors inte.
GOr sa hér for att stélla in tillféllig larmtystnad:
1. Tryck pa knappen for Larmtystnad pa monitorns framsida.

2.  Ljudlarmen tystas da i 2 minuter. Larmindikatorn visas genomstruken med ett
streckat rott X (2d), som betyder att ljudlarmet har tystats tillfalligt.
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GOr sa hér for att stélla in permanent larmtystnad:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdarmen och navigera till och valj
Service pa instdllningsmenyn.

3.  Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.

4. Navigera till och vilj Klinikinstdllningar>Monitor>Fabriksvarden.
5.  Navigera till och vélj Larmvolym och vilj Ljud av.

6. ViljHem for att ga tillbaka till Hemskarmen. Starta om monitorn.

7. Larmindikatorn pa hemskdrmen visas nu genomstruken med ett heldraget

rott X (), som betyder att ljudlarmet har tystats permanent.

8.  For att avbryta den permanenta larmtystnaden upprepar du processen och
stall in Larmvolym pa Maximal eller Senaste instéllning. Védlj Home. Den
permanenta larmtystnaden dr nu avbruten, utan att monitorn behdover startas
om.

Nar monitorn stéllts in pa Ljud av (permanent larmtystnad) pa detta satt kan du
genom att trycka pa knappen Tysta larm sla av och pa ljudlarmen.

VARNING:

Tysta inte ljudlarmen forran du har kontrollerat att patienten
overvakas pa annat sétt, t.ex. genom att ljudlarmen 6verfors till en
central station.

4.14.5.Paminnelsesignal

Nér larmen har tystats permanent via Klinikinstéllningar, kommer en
paminnelsesignal att ljuda med ett pip varannan minut for att félja gdllande
bestammelser.

Paminnelsesignalen kan inaktiveras under Klinikinstéllningar genom att man
klickar pa Menyknappen>Instéllning>Service. Ange servicelosenordet och klicka
pa Klar och vilj sedan Klinikinstallningar>Monitor och > Stéll in paminnelse-
signalen pa Av.
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4.14.6. Prioritet for meddelanden

Om mer &n ett larmmeddelande visas i meddelandeomradet visas de i féljande
prioritetsordning: De férsta meddelandena med hog prioritet visas, darefter
meddelanden med mediumprioritet och darefter radgivande meddelanden. En gra
ruta till hdger om meddelandeomradet visar antalet aktiva meddelanden och deras
ordning, sa att varje meddelande atféljs av t.ex. 1 av 3, 2 av 4 osv.

4.14.7.Larmfordrojning
Larmférdrojning kan stéllas in for alla patientlarm utom fér larmet Ingen andning.
Om larmfordrojning stélls in hors eller syns inget larm forrén fordrojningsperioden
har passerat. Om larmtillstandet inte langre finns kvar nar fordréjningsperioden
passerat kommer inte nagot larm att horas eller synas. Nar det géller
trenddisplayen kommer den att visa korrekta data men visar inget larm forran

fordrojningsperioden har passerat.

For samtliga larm kan férdrojningsperioden vara antingen 0, 10, 15, 20 eller
30 sekunder. Férhandsinstallningen ar inga fordrdjningsperioder fér nagra larm.

For att stdlla in larmfordréjning, se 11.1.5.4 Stdlla in larmférdrjning pa sidan 199.

4.14.8.Larmtyper

4.14.8.1. Larm med hog eller mediumprioritet

Tabell 14. Larm med hog eller mediumprioritet

Meddelande Beskrivning Korrigerande Férhandsins | Alternativ
atgard talld prioritet
prioritet
Patientlarm
Ingen andning Ingen giltig Patienten Hog Hog
detekterad andning har behover
xxx sekunder detekterats pa omedelbar
xxx sekunder tillsyn.
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Meddelande Beskrivning Korrigerande Férhandsins | Alternativ
atgard talld prioritet
prioritet

Larm hogt EtCO:-vardet Patienten Hoég Medium,

EtCO: ligger 6ver den behdver hog
dvre omedelbar
larmgransen tillsyn.

Larm lagt EtCO. | EtCO-vérdet Patienten Hog Medium,
ligger under den | behover hog
nedre omedelbar
larmgransen tillsyn.

Larm hég RR RR ligger dver Patienten Hog Medium,
den 6vre behover hég
larmgransen omedelbar

tillsyn.

Larm lag RR RRligger under | Patienten Hog Medium,
den nedre behover hog
larmgransen omedelbar

tillsyn.

Larm hogt SpO. | SpO:-vardet Patienten Hog Medium,
ligger 6ver den behover hog
ovre omedelbar
larmgransen tillsyn.

Larm lagt SpO2 | SpO:-vérdet Patienten Hog Medium,
ligger under den | behdver hog
nedre omedelbar
larmgransen tillsyn.

Larm for hég Pulsfrekvensen Patienten Hog Medium,

puls ligger 6ver den behover hog
dvre omedelbar
larmgransen tillsyn.

Larm for lag Pulsfrekvensen Patienten Hog Medium,

puls ligger under den | behover hég
nedre omedelbar
larmgransen tillsyn.

Lagt IPI* IPI-vdrdet ligger | Patienten Hog Medium,
under den behover hog
nedre omedelbar
larmgréansen. tillsyn.
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Meddelande Beskrivning Korrigerande Férhandsins | Alternativ
atgard talld prioritet
prioritet
SatSec Installd Kontrollera Medium Medium
SatSeconds- patientens
grans har status
overskridits
Larm som r6r den tekniska utrustningen
COx-fel Ett fel har Kontakta Medium Medium,
uppstatt som auktoriserad hég
forhindrar personal fran
anvandning av Covidien
COs-funktionen
SPO.-fel Ett fel har Kontakta Medium Medium,
uppstatt som auktoriserad hog
férhindrar personal fran
anvandning av Covidien
SpO:-
funktionen.
Puls ej hittad Ingen Patienten Medium Medium,
detekterbar puls | behdver hog
omedelbar
tillsyn. Placera
om sensorn
pa patienten
FilterLine- FilterLine ar vikt | Koppla loss Medium Medium,
blockering eller igensatt. och koppla pa hog
provtagnings-
slangen
(FilterLine)
igen.
Kontrollera
luftvdg-
sadaptern och
byt vid behov
ut
provtagnings-
slangen.
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Meddelande Beskrivning Korrigerande Férhandsins | Alternativ
atgard talld prioritet
prioritet
Svagt batteri Batteriets Anslut Medium Medium,
laddningsniva monitorn till hog
ar lag och natstrom.
monitorn
kommer snart
att stangs av.
SpO:-sensor ej Sensorn har Placera Medium Medium,
pa patient trillat av fran sensorn ratt hég
patienten. pa patienten.
Byt ut SpO»- SpO:-kabeln ska | Byt ut SpO.- Medium Medium,
kabeln bytas ut. engangssenso hog
r.Om
meddelandet
kvarstar, byt
ut
ateranvandba
r sensor eller
forlangnings-
kabel.
Kontrollera Anslutningen av | Kontrollera Medium Medium,
anslutningen av | SpO SpO0»- anslutningen hég
Sp02-sensorn sensorn ska av Sp02-
kontrolleras sensorn
Kommunikatio Pagaende Medium Medium,
n stoppad kommunikation hog
har stoppats
Systematerstdll | Systemet har Stall in dina Medium Medium,
n.-Kontr. aterstallts och larmgranser hég
installn. kommer att och andra
aterga till Klinik- | instéllningar
instdllningarna. | for att
motsvara
kraven for
den patient
som
overvakas.

* LARM LAGT IPI &r en varning som &r avsedd att visa p& en forandring i patientens status. Nar denna

varning visas ska vardena pa andra patientparametrar utvarderas.
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4.14.8.2. Radgivande meddelanden

Tabell 15. Rddgivande meddelanden

Meddelande Beskrivning

Rengor FilterLine Provtagningsslangen (FilterLine) ar vikt eller
igensatt med vatten. Visas under
rengoringen tills provtagningsslangen
rensats eller ett blockeringstillstand
faststallts.

CO:; FilterLine bortkopplad Ingen provtagningsslang ar ansluten till
monitorn. Koppla in en provtagningsslang i
CO:-porten pa enheten for att atgarda felet.

SpO0:-sensor bortkopplad Ingen SpO:-sensor &r ansluten till monitorn.
Anslut en SpO:-sensor till SpO2-porten pa
monitorn f6r att atgarda felet.

Storning detekterad Patientrorelse har detekterats.

Temperatur hog Monitorn ar fér varm.

Ingen USB-enhet hittades Inget korrekt USB-minne &r anslutet till USB-
porten.

USB-enhet full Det finns inget utrymme pa USB-minnet.

Inget SD-kort hittades Det finns inget SD-kort i monitorn.

SD-kort fullt SD-kortet ar fullt
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Meddelande

Beskrivning

SpO0: svagt.
SpO: svagt.
SpO:2 svagt.
SpO: svagt.
SpO: svagt.
SpO:2 svagt.
SpO: svagt.
SpO: svagt.
SpO: svagt.
SpO0: svagt.
SpO0: svagt.
SpO: svagt.
SpO0: svagt.
SpO0: svagt.

Flytta sensorn.

For starkt ljus.

Prova 6ronsensor.
Prova néssensor.
Prova sjalvhaft. sensor.
Fast sensorkabeln.
Prova huvudband.
Sensorn for kall.
Kontr. bandage.
Nagellack.

Sensor hart fast.
Flytta sensorn.

Pa grund av storning.
Rengor sensorplats.

Storning detekterad.

SpO2-modulen detekterar en svag puls och
foreslar mojliga orsaker.

CO,-forber.

CO>-modulen forbereder sig for drift.

CO:zredo

Fore den forsta CO>-matningen, efter att
FilterLine anslutits och innan patientens
andetag detekteras, ersatter meddelandet
CO: redo meddelandet CO.-forber.

Kalibrering kravs

Tid till CO>-kalibrering har éverskridits.

Underhall kravs

Tid till COz2-underhall har 6verskridits.

SpO: forlangd

medelvardesberakning

Forlangd medelvéardesberdkning av SpO:
pagar

Rapportdverforing klar

Datakommunikationen ar klar.

Larmgrans lagt SpOa: xx

Visas om larmgrénsen for lagt SpO: stalls in
under 85 %.

Autom. nollstélln. pagar

Monitorn utfér automatiskt en
nollpunktskalibrering.

RS232-rapportoverforing klar

RS232-rapporten har 6verforts

Forinspelade data i demoldge

Visas i demoldget ndr inga andra
meddelanden visas.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 117




Larm och meddelanden

Meddelande

Beskrivning

CO-6verv. avst. i (hh:mm)

Visar antal timmar och minuter som pumpen
varit avstangd under PUMP AV-lage.

Fjarrsystem anslutet*

Monitorn ar ansluten till ett fjarrsystem.
Detta meddelande visas endast om
varddatorn har aktiverat det. Det kan ha en
annorlunda lydelse om det programmerats
sa av varddatorn.

Fjarrsystem bortkopplat*

Monitorn &r inte langre ansluten till ett
fjarrsystem. Detta meddelande visas endast
om vdrddatorn har aktiverat det. Det kan ha
en annorlunda lydelse om det
programmerats sa av varddatorn.

Inkompatibel programversion

Visas under 6verforing av klinikinstallningar.

Ingen fil hittades

Anvandaren forsokte ladda ned data (dvs.
standardvarden eller demo-data) men filen
med 6nskade data hittades ej.

Byte av ldage ogiltigt under USB-
overf.

Anvandaren forsokte dndra lage (patienttyp)
under 6verforing till USB, vilket inte ar
mojligt. Gor andringen nar 6verféringen till
USB éar klar.

Laget Pump av

Visas vid status Pump av.

Externt batteri svagt.

Det externa batteriet ar svagt.

COz-standby

CO: standby har aktiverats.

SpO2-standby

SpO: standby har aktiverats.

Internt minne fullt

Monitorns inbyggda minne &r fullt.

Inkompatibelt demoprogram

Inspelad demofil &r inte anpassad till
monitorn och kan inte spelas upp.

Tangentbord last

Tangentbordet ar last.

Tangentbord olast

Tangentbordet ar olast.

Rapportéverféring pagar

Kommunikation for 6verféring pagar.

Datadverforing avbruten

Pagaende kommunikation har stoppats

Serviceldge Monitorn har gatt in i serviceldge. Ingen
patientévervakning sker.
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*Vid anvandning av fjarrsystem kan detta meddelande visas med annan ordalydelse om det
programmerats sa av varddatorn. Varddatorn kan ocksa initiera ett meddelande som &r avsett att visas nar
kommunikationen har upphort.

4.14.8.3. Meddelanden som visas utanfor
meddelandeomradet

Féljande meddelanden visas forutom i meddelandeomradet dven i kurvomradet.

Tabell 16. Meddelanden som visas utanfor meddelandeomradet

Meddelande Beskrivning
FilterLine bortkopplad Ingen FilterLine &r ansluten till monitorn.
Rengor FilterLine FilterLine vikt eller igensatt med vatten. Visas

under rengoring tills FilterLine rensats eller ett
blockeringstillstand faststallts.

FilterLine-blockering FilterLine &r vikt eller igensatt.

Autom. nollstalln. pagar Automatisk nollstallning pagar. CO: ej
tillgangligt under automatisk nollstallning.

COx-fel Ett fel har uppstatt som forhindrar anvandning
av COz-funktionen.

COz-standby CO: standby har aktiverats.

SpO:-sensor ej pa patient Ingen SpO:-sensor har applicerats pa patienten.

Puls ej hittad Ingen detekterbar puls.

Defekt SpO:-sensor Sp0:-sensorn dr defekt, SpO: ej tillgangligt.

Kalibrering av SpO>-sensor Kalibrering av SpO2-sensorn pagar, SpO: ej
tillgangligt.

SpO:-sensor bortkopplad SpO:z-sensorn har kopplats bort, SpO: ej
tillgangligt.

SpO2-standby SpO: standby har aktiverats.

SPO.-fel Ett fel har uppstatt som forhindrar anvandning

av SpO>-funktionen.

Ingen andning xxx sekunder Ingen andning har detekterats pa xxx sekunder.
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4.14.9. Andra larmgréanser

I hogt beldagna omraden kan etCO,-vardena vara lagre @n de varden som
observeras vid havsytan, sasom beskrivs i Daltons lag om partialtryck. Nar
monitorn anvands i hogt beldagna miljéer bor man 6vervdga att justera etCO»-
larminstallningarna darefter.

GOr sa har for att andra larmgranser:
For att dndra larmgranserna tillfélligt (tills monitorn stangs av):
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2. Instédllning>Larminstadllning ar det forsta alternativet som visas pa Meny -
skdrmen. Klicka pa Enter.

3.  Navigera till det larm du vill andra och klicka pa Enter. Uppat-/nedatpilarna
pa skarmen blir aktiva. Anvand pilarna och vilj 6nskad larmgrans, klicka pa
Enter f6r Ingen andning, eller pa Anvand for andra grénsvarden.

4.  Andrade larmgrinser som onskas.
5.  Vaélj Hem for att ga tillbaka till Hemskarmen.

For att andra larmgranserna permanent (dvs. aven efter att monitorn stangts av
och startats igen):

1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdarmen och navigera till och vilj
Service pa Instéllnings-skarmen.

3.  Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.
4. Navigera till och vilj Klinikinstdllningar>Larm>Fabriksvarden.
5.  Valj 6nskad typ av larmgrans och klicka pa Enter.

6. Ange onskad larmgréns och klicka pa Enter. Ett fonster med dndringarna
oppnas till héger pa skarmen. Anvand riktningspilarna och ga till dnskat
omrade pa skdrmen, vilj 6nskad larmgrans och klicka pa Enter. Larm kan
aven inaktiveras pa denna skarm.
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7.  Andrade larmgrinser som énskas.
8.  ValjHem for att ga tillbaka till Hemskarmen.

Om SpO:-larmgrénsen stills in pa under 85 % visas ett meddelande med texten
Sp02 Lag larmgrins: xx i rubrikomradet, som visar larmgransen for lagt SpO..

4.14.10. Testa larminstallningarna

For att testa larmet Ingen andning uppréttas en visning av normal andning pa
monitorn. Nar normal andning visas, ta bort provtagningsslangen fran
testpersonen for att skapa en situation med Ingen andning. Monitorn ska da visa
larmet Ingen andning.

For att kunna testa pulsoximetrilarmet Sensor ej pa patient maste man forst
astadkomma en visning av SpOz-varden pa monitorn. Nar SpOz-vdrdena visas tas
sensor bort fran testpersonen for att skapa situationen Sensor ej pa patient .
Monitorn ska da visa larmet Sensor ej pa patient.

4.14.11.  Larmgranser - fabriksvarden

Fabriksvdrden for larmgranser for vuxna och barn finns i Tabell 29. Fabriksvdrden
for larmgrdnser pa sidan 195.

4.15. Trender

4.15.1.Inledning

Monitorn sparar patientdata som ger detaljerad information pa trendskdarmarna
om patienthistoriken under 6vervakningen. | trendvisningarna kan du studera
patienthistoriken som en del av den medicinska analysen for att underlatta
bedémningen av patienten.
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4.15.2.Lagring av trender

Trender sparas automatiskt. Monitorn ska spara 48 timmars 6vervakningsdata (nar
den ar paslagen) oavsett om det finns nagon tidsperiod nar den varit avstiangd.
Data sparas en gang per sekund, forutom CO>-vagformen som sparas 20 ganger
per sekund.

Data visas enligt de valda trendintervallen.

| trenddata sparas foljande parametrar:

e Datum

e Klockslag
e EtCO:

e RR

e SpO;

e PR

. IPI

e  COz-vagform*

e Patientlarm av hég och mediumprioritet (en per sekund, en per
parameter).

e  Héandelser relaterade till utrustningen sdsom Svagt batteri eller andra
meddelanden som rér monitorn.

e Handelsemarkorer inlagda av anvandaren, tillsammans med
handelseetiketter (en per sekund).

e  Fallstart-markor for att indikera starten av ett fall.
*Vagformen visas i Grafisk trend.
I laget Pump av ska inga CO,-data registreras.
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4.15.3. Skarmar for trendvisning

Trenddata visas i tva olika format: som grafik eller i tabellform.

Pa den grafiska trendskdarmen kan du se patientdata 6ver en langre tid

(1,2, 4, 8 eller 12 timmar i taget) och rulla igenom dessa data for att leta efter
monster, specifika hdandelser eller larm. Pa trendskarmen i tabellform kan du se
data i perioder pa 1 sek., 5 sek., 15 sek., 30 sek., 1 min., 5 min., 15 min., 30 min.
och 1 timme, vilket ger en mer detaljerad bild av patientens status.

4.15.3.1. Grafisk trendvisning

Skarmen for grafisk trendvisning 6ppnas pa foljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa frontpanelen.
2. Navigera till och vélj Trend pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Grafisk Trend pa skarmen Trend. Pa skdarmen visas den
grafiska trend som just nu spelas in i en 4-timmarsvisning. En vit linje med en
bla tidsmarkor visar den valda tiden pa skarmens vanstra sida. En rod linje i
trendkurvan visar att ett larm utlostes vid den tidpunkten.

4.  For att andra den tidsperiod som visas klickar du pa Enter och navigerar till
och viljer 6nskad zoomning bland alternativen pa skdarmen. Klicka pa Enter
igen. Pa displayen visas nu 6nskad tidsperiod.

5.  Anvénds riktningspilarna for att andra den tid som visas pa skarmen just nu
till den tid som du 6nskar. Den vita linjen med bla tidsmarkor visar var
tidsindikatorn befinner sig och data till vanster visar data for just den
tidsperioden.

6.  Om du vill se fler parametrar klickar du pa den nedatriktade riktningspilen
och sedan pa Enter-knappen for att rulla nedat och se de parametrar som inte

ar synliga pa skarmen.

Data pa hoger sida av skarmen fortsatter att visa de aktuella virdena.
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Figur 34. Skarmen Grafisk trend — 1-timmesvisning

1

2 3 4 5

6 7 8 9

M Laga- 85 62

Nummer Funktion Beskrivning

1 Patientens EtCO,, RR | Patientens EtCO:-, RR- och SpO.-varden vid
och SpO: vid platsen | platsen for markoren, i sifferformat.
for markoéren

2 Markordata Datum och tid for platsen for markéren

3 Tidsintervall Langden pa vald visningsperiod

4 Trenddata for EtCO,, | Patientens EtCO.-, RR- och SpO:-vdarden

RR och SpO: under den valda visningstiden visade som
kurvor.

5 Larmmarkor Den roda delen av trendkurvan visar att ett
rott, hogprioriterat larm forelag vid denna
tidpunkt. Ett mediumprioriterat larm
markeras med gult.

6 Markérlinje Visar tiden dar markoren ar placerad.
Patientdata for denna tidpunkt visas till
vanster.

7 Rullningslist List for att rulla nedat och se fler parametrar
(PR och IPI)
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Nummer Funktion Beskrivning
8 Patientens aktuella Patientens aktuella CO»-varden. Visas
CO:-data oavsett vilka trenddata som visas pa
skarmen.
9 Patientens aktuella Patientens aktuella SpO.-vérden. Visas

SpO:-data

oavsett vilka trenddata som visas pa
skdarmen.

4.15.3.2. Soka pa den grafiska trendskarmen

GOr sa héar for att soka pa den grafiska trendskarmen:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vélj Trend pa Meny-skarmen.

3.  Navigera till och vilj S6k Grafisk pa skarmen Trend. Pa skarmen visas
Trendmeny: Kalender visas for den grafiska vyn.

Pa skarmen Trendmeny: Kalender navigerar du till och viljer exakt datum
och tidpunkt som du vill se pa skarmen.

Nar du har valt 6nskad tid trycker du pa sokknappen pa skdarmen. Om det
finns data fér den valda tidpunkten visas den grafiska trenden pa monitorn
for denna tidpunkt.

Om det inte finns nagra data for den valda tidpunkten informerar monitorn
om detta och visar ett meddelande om att inga registreringar finns for den

valda tiden, samt ber dig védlja en annan tid.

Tabell 17. Trendintervall och zoomningsnivaer

Trendintervall Rapportens tids intervall
15 sek. 1 timme

30 sek. 2 timmar

1 min. 4 timmar

2,5 min. 8 timmar
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4.15.3.3. Trendvisning i tabellform

Skarmen for trendvisning i tabellform 6ppnas pa féljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Trend pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Trend i tabellform pa Trendmenyn. Pa skarmen visas
den trend i tabellform som just nu spelas in i en 30-sekundersvisning.

4.  For att andra den tidsperiod som visas klickar du pa Enter och navigerar till
och viljer 6nskad zoomning bland Zoom-alternativ pa skarmen. Klicka pa
Enter igen. Pa displayen visas nu dnskad tidsperiod.

5.  Anvand riktningspilarna for att dndra den tid som visas pa skdarmen just nu till
den tid som du 6nskar. Vald tidsperiod och tillh6rande data visas pa skarmen.

6.  Nar man natt fram till inspelningstidens slut till héger visas foljande text pa
skdarmen: Inga mer data. Nar man natt till inspelningstidens bérjan till
vanster visas foljande text pa skarmen: Inga data.

7.  Om du vill se fler parametrar klickar du pa den nedatriktade riktningspilen
och sedan pa Enter-knappen for att rulla nedat och se de parametrar som inte
ar synliga pa skdarmen.

8. Data pa hoger sida av skarmen fortséatter att visa de aktuella vardena.
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Figur 35. Trend i tabellform - 30-sekundersdata

A [

PM {12:10:15
mmHg | 3

1

A1 4ga-85 65

Nummer | Funktion Beskrivning
1 Tidsintervall Langden pa vald visningsperiod
2 Patientens EtCO,, Patientens EtCO.-, RR-, SpO: och PR-varden under
RR, SpO:2 och PR den valda visningstiden visade for varje
tidsperiod.
3 Héndelsemarkor Ett rott eller gult "X” i handelselistan visar att ett

h6g- respektive mediumprioriterat larm
intréffade vid den tidpunkten. En
handelsemarkér visar att en handelse intrdffade.

4 Markordata Datum och tid for platsen for markoren
5 Rullningslist List for att rulla nedat och se fler parametrar.
6 Patientens Patientens aktuella etCO-varde. Visas oavsett
aktuella etCO»- vilka trenddata som visas pa skdarmen.
data
7 Patientens Patientens aktuella SpO.-varde. Visas oavsett
aktuella SpO»- vilka trenddata som visas pa skarmen.
data
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4.15.3.4. Soka pa skarmen for tabelltrend

Folj stegen nedan for att soka pa tabelltrendskdarmen:
1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Trend pa Meny-skarmen.

3.  Navigera till och vilj S6k tabell pa Trendskdarmen. Pa skdarmen visas
Trendmeny: Kalender for tabellvyn.

4. Paskdrmen Trendmeny: Kalender navigerar du till och véljer exakt datum
och tidpunkt som du vill se pa skdarmen.

5.  Nar du har valt 6nskad tid trycker du pa sékknappen pa skarmen. Om det
finns data uppmatta fér den valda tidpunkten visas tabelltrenden pa
monitorn fér denna tidpunkt.

6. Om det inte finns nagra data for den valda tidpunkten informerar monitorn
om detta och visar ett meddelande om att inga registreringar finns for den
valda tiden, samt ber dig védlja en annan tid.

4.15.3.5. Skarmen Handelselista

Skdarmen med héndelselistan 6ppnas pa foljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vilj Trend pa Meny-skdarmen.

3.  Navigera till och vélj Hindelselista pa Trendskdarmen. En lista 6ver handelser
for det pagaende patientfallet visas eller, om inget patientfall &r 6ppet, en
lista 6ver samtliga hdandelser. Observera att denna lista dven inkluderar
héandelser som lagts till av anvdandare men inga larm. Om det inte finns nagra
héandelser ar listan tom.

4.  Om du vill se fler hdndelser, om det finns nagra, klicka pa den nedatriktade
riktningspilen for att rulla nedat och se de handelser som inte &r synliga pa
skdarmen.

5. Data pa hoger sida av skarmen fortsatter att visa de aktuella virdena.
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Figur 36. Handelselista

«: [T |EVENTS LIST 03 41PM, Sep 02, 15

y |
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PR bpm
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4.15.3.6. Soka pa skarmen Handelselista

Folj stegen nedan for att soka pa skdarmen med héandelselistan:
1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Trend pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Sok hdndelser pa Trendskdarmen. Pa skdarmen visas
Trendmeny: Kalender fér handelser.

4. Paskarmen Trendmeny: Kalender navigerar du till och véljer exakt datum
och tidpunkt som du vill se pa skdarmen.

5.  Nar du har valt 6nskad tid trycker du pa sokknappen pa skarmen. Om det
finns data for den valda tidpunkten visas handelselistan pa monitorn for
denna tidpunkt.

6. Om det inte finns nagra data for den valda tidpunkten informerar monitorn
om att inga handelser finns for den valda tidpunkten och visar de hdndelser
som ligger narmast den 6nskade tidpunkten.
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4.15.4.Valja trendparametrar

1 11.1.6.3 Stdlla in trendvisning pa sidan 203 beskrivs hur du @ndrar vilka
trendparametrar som ska visas pa skarmen eller @ndrar ordningsféljden pa dessa
parametrar.

4.15.5.Radera trendminnet

N&r monitorn anvéands till en ny patient bor trendminnet raderas for att undvika att
data for en tidigare patient forvaxlas med data for den nya patienten. Darfor
raderas minnet nér ett fall avslutas om monitorn anvénts i laget for en patient
(standardlaget).

4.15.6.Trendvisningslage

Monitorn har tva olika trendvisningslagen, Inspelat och Kalender. Forinstéllt lage ar
Inspelat. | laget Inspelat och om monitorn stédngs av och sedan startas igen,
kommer trendminnet att registrera tidpunkten for dessa atgarder och visa dessa
tidpunkter som perioder utan data pa inspelningen. | laget Kalender och om
monitorn stédngs av och sedan startas igen, kommer trenden att inkludera den tid
under vilken monitorn dr avstangd i trendinspelningen och markera dessa
tidperioder som perioder utan data.

For bada lagena gaéller att inga data visas under den tid som monitorn var
avstdngd, eftersom inga data finns for den tiden. Eftersom monitorn endast kan
spela in data fér h6gst 48 timmar, kan méangden anvandbara data som kan sparas i
trendminnet bli mindre om man anvander Kalender-laget.

Se 11.1.6.1 Huvudinstdllningarna fér Trend pa sidan 201 om du vill andra
trendvisningslage.
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4.15.7. Trendkonfiguration

4.15.7.1. Handelsemarkeringslage

Det finns tva typer av ldgen fér handelsemarkering.

e Detaljerad hdandelsemarkering: Nar du trycker pa Handelse-knappen kan
du lagga in en specifik beskrivning av handelsen genom att vélja fran en

tabell med 30 av anvandaren definierbara varden (se 4.4 Patienthcindelser
pa sidan 56).

e  Snabb handelsemarkering: Markerar att en hdndelse intraffade nar man
trycker pa Handelse-knappen, men ger inga detaljer om héndelsen.

Det forinstallda laget for markering i monitorn ar Detaljerad.

For att dndra handelsemarkeringsldaget permanent (sa att det galler dven efter att
monitorn stangts av och startas igen), klicka pa Meny-knappen pa monitorns
frontpanel.

1.  Navigera till och vilj Instdllning pa Meny-skarmen.
2.  Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.
3.  Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.
4. Navigera till och vélj Klinikinstdllningar>Trend.
5. Navigera till och vdlj Hindelsemarkeringsldge och klicka pa Enter.
6.  Valj onskat lage och sedan Enter.
7.  Valj Hem for att ga tillbaka till Hemskarmen.
4.15.7.2. Visning av trendintervall
Intervallen som visas pa skarmen for tabelltrend kan andras i Klinikinstallningar>

Trend. Alternativen ar 1, 5, 15 eller 30 sekunder, eller 5, 15 eller 30 minuter, eller
1 timme.
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Trender

Standardinstéllningen &r 30 sekunder.

4.15.7.3. A/h- och ODI-trender

A/h- och ODI-trender nar du via knappen Rapporter och beskrivs i 5.2 Rapporter pa
sidan 134.
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5. Produktutdata

5.1. Rapportmojligheter

Pa monitorn kan du visa eller spara olika rapporter. Dessa rapporter dr Ventilations-

och Desaturationsrapporter, Larmgranskningsrapporter och Fall- och

Trendrapporter.

De olika typerna av rapporter nar du pa olika sitt, se Tabell 18. Atkomst till
rapportmdjligheter, nedan, for mer information.

Tabell 18. Atkomst till rapportméjligheter

Grafisk fallvisning

Trend i tabellform

Grafisk trend

Kontinuerlig realtidstabell
Kontinuerlig realtidsvagform
Kontinuerlig 6verforing i realtid
Aktuella larmgranser

Rapportatgard Rapportalternativ Anmarkning
Visa rapport Vent.- och O»-desat. rapport A
och B
Rapport med CO»-statistik
Larmgranskningsrapport
Spara rapport Fall i tabellform Alla sparade

rapporter kan
skrivas ut pa en
extern enhet.
Rapporter sparade i
html-format kan
skrivas ut pa detta
satt.

Information om skdarmen Val av rapport finns i Figur 37. Val av rapport, nedan.
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Rapporter

Figur 37. Val av rapport

«: [ || |RAPPORTMENY 10-44 AM, Jan 23, 16}

|H| Vixen ¥

20160121102303 ; MEICO:  mmHg|
Visa rapport

Spara rapport

PR bpm §

A Liga-85 73

5.2. Rapporter

Du kan se fyra typer av rapporter pa monitorn:
e Vent.- och O>-desat.rapport A
e Vent.- och O>-desat.rapport B
e  Parameterstatistik
e Larmgranskning

Vent.- och O:-desat.rapporten kan endast visas nar ett patientfall &r 6ppet. Om
inget patientfall &r 6ppet visas meddelandet Oppna ett nytt patientfall och dessa

rapportera ar inte tillgangliga. For att dppna ett patientfall, se 4.3 Patientfall och
patient-ID-nummer pa sidan 56.

For att rulla nedat i rapporterna, navigera till rapportens huvudskarm, klicka pa
Enter och anvand sedan uppat- och nedatpilarna.

Pa alla dessa rapportskarmar visar realtidsdata for aktuell patient till hger pa
skarmen.
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Rapporter
En rapport kan visas pa foljande satt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vilj Rapport>Visa rapport pa Meny-skarmen.
3.  Valj 6nskad rapport och klicka pa den for att visa den.

En Vent.- och O>-desat.rapport kan endast visas nar ett patientfall ar 6ppet. Om det
inte finns nagra IPI-, apné- eller desaturationsdata for det 6ppna patientfallet (om
det t.ex. r en neonatalpatient), ar inte Vent.- och O-desat.rapporterna tillgangliga.
Larmgranskningsrapporten kan visas dven om inget patientfall har 6ppnats.

Pa skdrmen Larmgranskning visas realtidsdata for aktuell patient till h6ger pa
skarmen.

Figur 38. Vent.- och O:-desat.rapport A

S Auice-85 61

Nummer | Funktion Beskrivning

1 Rullningslist (horisontell) | List for att rulla at hoger och se fler
tidsperioder

2 IPI-statistik IP-statistik for patienten

3 Tidsintervall Langden pa vald visningsperiod
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Rapporter

Nummer | Funktion Beskrivning
4 Antal O>-desat. och Antal Oz-desat. och apnéhandelser for
apnéhandelser patienten
5 Rullningslist (vertikal) List for att rulla nedat och se fler
parametrar.
6 EtCO:-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid
7 SpO0:-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid

Figur 39. Vent.- och O-desat.rapport B

0
0
0

Jan 24 .
:12::;?&.1 A Laga-85 63

Nummer | Funktion Beskrivning

1 Rullningslist List for att rulla at hoger och se fler
(horisontell) tidsperioder

2 Apné- och Apné- och desaturationsdata for patienten
desaturationsdata

3 Tidsintervall Langden pa vald visningsperiod

4 Rullningslist (vertikal) List for att rulla nedat och se fler parametrar.

5 EtCO-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid
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Nummer | Funktion Beskrivning

6 SpO:-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid

Figur 40. Rapporten Parameterstatistik

1 2 3 4 5 6

Nummer | Funktion Beskrivning

1 Rullningslist List for att rulla at hoger och se fler
(horisontell) tidsperioder

2 Parameterdata Parameterdata for patienten

3 Tidsintervall Langden pa vald visningsperiod

4 Rullningslist (vertikal) | List for att rulla nedat och se fler parametrar.

5 EtCO-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid

6 SpO:-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid
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Figur 41. Rapporten Larmgranskning

. R14ga-85 61

Nummer | Funktion Beskrivning
1 Data for Ingen Patientens data fér Ingen andning
andning
2 EtCO:-data EtCO-data for patienten
3 SpO:-data SpO2-data for patienten
4 Rullningslist (vertikal) | List for att rulla nedat och se fler parametrar.
5 EtCO.-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid
6 SpO0:-data i realtid Aktuellt patientvarde i realtid

Tabell 19. Rapporterna Vent.- och desaturation samt Parameterstatistik

Rapportnamn Falt som ingar Rapportens tids
intervall

Vent.- och Ox-desat.rapport | IPl-statistik, antal
A apnéhandelser och antal 1.2 4 8eller

desaturationshandelser 12 timmar efter

Vent.- och Or-desat.rapport | Antal apnéhindelser och antal | @hvandarens val

B desaturationshandelser
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Utdata

Rapportnamn Falt som ingar Rapportens tids
intervall

Parameterstatistik EtCO:- och RR-data med Hag,
Medel, Lag, SD och %Tid f6r
olika varden.

Larmgranskning Aktuella larmgrédnser och 1timme
antalet av respektive typ av
larm under den senaste

timmen for aktuell patient.

5.3. Utdata

Monitorn kan exportera sparade och aktuella data till externa enheter pa nagot av
foljande satt:

Data kan 6verforas till ett USB-minne eller mikro-SD-kort for senare 6verforing till
en dator och utskrift pa extern skrivare. Se Figur 3. Monitorns hégra sida pa sidan 22
och Figur 4. Monitorns vénstra sida pa sidan 24 f6r placering av USB- och mikro-SD-
kortuttagen.

Forsiktighet:
Kontrollera noga att USB-minnet eller mikro-SD-kortet &r fria fran
virus innan det ansluts till monitorn.

En fall- eller trendrapport kan sparas (laddas ned) pa foljande satt:
1.  Placera USB-minnet i USB-porten.

2. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

3.  Navigera till och vilj Rapport pa Meny-skdarmen.

4. Navigera till och vdlj Spara rapport pa Rapportskarmen.

5.  Navigera till och vilj den rapport du vill spara. Om inget patientfall &r aktivt
kan du inte spara en fallrapport.
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6.  Om rapporten kan utformas pa mer an ett sett (html eller text), navigera till
och vilj 6nskad typ av rapport. Vissa rapporter finns endast i ett format, t.ex.
Grafisk trend och Grafisk fallrapport som endast finns i bmp-format.

7.  Navigera till och markera Vilj lagringsenhet. Navigera till och vilj den enhet
pa vilken du vill spara rapporten.

8. Navigera till och vélj Spara rapport.

9. Upprepa proceduren for att spara fler rapporter.

10. Om du vill stoppa lagringen av en rapport (anvands vanligen for
realtidsrapporter, som laddas ned kontinuerligt pa lagringsenheten om de
inte stoppas), klicka pa knappen Aktiva rapporter.

11. Navigera till och markera till den rapport du vill stoppa. Markera rapporten
och tryck sedan pa Stopp-knappen for att stoppa nedladdningen av
rapporten.

Nér du véljer Aktiva rapporter under nedladdningen visas en lista 6ver de
rapporter som just nu laddas ned. Listan kan innehalla mer @n en rapport om fler @n
en nedladdningstyp pagar samtidigt, eller (dven om endast en rapport kan laddas
ned samtidigt till ett USB-minne) om fler @n ett USB-minne anvénds (genom att
anvanda ett grenuttag).

Foljande typer av rapportéverforing finns:

Tabell 20. Typer av rapportoverforing

Rapportnamn Beskrivning Filtyp Félt som ingar
Fall i tabellform Sparar rapporten Trend Txt, html Rapportens namn
som tabell for valt Fall-ID
patient-id med data fran Patientt
fallets borjan till dess atlenttyp
slut. Patientens kon, alder
och vikt

Fallets startdatum
och -tid

Datum och tid for
rapportgenerering

DATUM, TID
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Rapportnamn

Beskrivning

Filtyp

Falt som ingar

Patientvarden:
etCO, RR, IPI, SpO.,
PR

Patientlarm

Meddelanden om
utrustningen: CO; EJ
TILLGANGLIGT, SpO;
EJ TILLGANGLIGT,
PRIMARBATTERI
SVAGT,
SEKUNDARBATTERI
SVAGT

Handelser (en per
sekund, en per
parameter)

Trendi
tabellform

Sparar den rapporti
tabellform 6ver hela
trenden som finns i
minnet for aktuellt
patient-ID, fran stopp av
foregaende fall till stopp
av aktuellt fall. Denna
rapport ska omfatta alla
parametrar tillgdangliga i
trendminnet baserat pa
vilka parametrar som
aktiverats/inaktiverats.
Parametrar som ar
aktiva for
realtidsovervakning hér
inte samman med denna
rapport.

Txt, html

Rapportens namn
Patient-ID
Patienttyp

Datum och tid for
rapportgenerering

Vald zoomniva

DATUM, TID

Patientvarden:
etCOy, RR, SpO;, PR,
IPI.

Patientlarm

Meddelanden om
utrustningen: CO2 EJ
TILLGANGLIGT, SpO;
EJ TILLGANGLIGT,
PRIMARBATTERI
SVAGT,
SEKUNDARBATTERI
SVAGT

Handelser (en per
sekund, en per
parameter)
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Rapportnamn Beskrivning Filtyp Falt som ingar
Grafisk Sparar den grafiska bmp Rapportens namn
fallvisning trendrapporten for hela Fall-ID
trenden som finns i Patientt
minnet, for valt patient- atientlyp )
id (med data fran fallets Patientens kon, dlder
bérjan till dess slut). och vikt
Grafen ska plottas pa Fallets starttid
bmp-S|dzin i Vald Vald zoomniva
zoomniva for grafisk o
trend. Datum och tid f9r
rapportgenerering
Starttid
Sluttid
Graf for valda
parametrar
Grafisk trend Sparar den grafiska bmp Rapportens namn
rapporten for hela Patient-ID
trenden eller den sida .
. . 2 Patienttyp
som just nu visas pa
skarmen GRAFISK Vald zoomniva
TREND, med vald Datum och tid fér
zoomningsniva rapportgenerering
Starttid
Sluttid
Graf for valda
parametrar
Kontinuerlig Sparar tabellrapporten Txt Rapportens namn

realtidstabell

over realtidsvarden for
nu aktiva parametrar,
med 1 sekunds
upplésning. Varje gang
de tillgdngliga
parametrarna dndras pa
grund av en andring av
patienttyp eller CO:-lage
stangs den aktuella filen
och en ny fil skapas.

Fall-ID
Patienttyp

Datum och tid for
rapportgenerering

DATUM, TID

Patientvarden:
etCOy, RR, SpOy, PR,
IPI.

Patientlarm
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Utdata

Rapportnamn

Beskrivning

Filtyp

Falt som ingar

Meddelanden om
utrustningen: CO; EJ
TILLGANGLIGT, SpO;
EJ TILLGANGLIGT,
PRIMARBATTERI
SVAGT,
SEKUNDARBATTERI
SVAGT

Handelser (en per
sekund, en per
parameter)

Kontinuerlig
realtidsvagform

Sparar i txt-format den
grafiska rapporten av
COz-vagformen (med en
datapunkt var

50 millisekund).

Txt

Rapportens namn
Fall-ID
Patienttyp

Datum och tid for
rapportgenerering
Data for att skapa en

graf for CO2- och
SpO2-vagformer

Kontinuerlig
fullstandig
overforing i
realtid

Sparar rapporten med
realtidsvagformen for
CO; samt realtidsvarden
for nu aktiva parametrar
med 1 sekunds
upplosning, genom att
aterge numeriska
varden for var 50:e
millisekund samtidigt
med vagformen.

Txt

Rapportens namn
(Kontinuerlig
overforing i realtid)

Fall-ID
Patienttyp

Datum och tid for
rapportgenerering

DATUM, TID

Patientvarden (vid
upplésningen for
trendlagring): etCO,,
RR, IPI, SpO, PR, A/h,
oDl

Akuta patientlarm
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Utdata

Rapportnamn

Beskrivning

Filtyp

Falt som ingar

Meddelanden om
utrustningen: CO; EJ
TILLGANGLIGT, SpO;
EJ TILLGANGLIGT,
PRIMARBATTERI
SVAGT,
SEKUNDARBATTERI
SVAGT

Handelser (en per
sekund, en per
parameter)

Patientvarden var
50:e millisekund - 20
ganger i sekunden -
(for att skapa en CO.-
vagform): CO»-
vagform

Aktuella
larmgréanser

Sparar géllande
larmgrénser for
tillgangliga/aktiva
parametrar.

Text, html

Rapportens namn
Fall-ID
Patienttyp

Datum och tid for
rapportgenerering

Enhet, 6vre grédns
och nedre grans for
aktuella relevanta
parametrar

For patienter som
dvervakats med
standardmetod for
etCO.: EtCO,, RR,
Ingen andning,
SpO., PR, SatSec, IPI
For HiFi-patienter:
CO,, etCO: (spont),
SpO., PR, SatSec
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Figur 42. Exempel pa html-rapport: Trend i tabellform
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5.3.1. Skriva ut rapporter

Rapporter skrivs ut pa en extern skrivare efter att de sparats pa USB-minne eller

mikro-SD-kort, se beskrivning i 5.4 Datadverféring, nedan.

5.4. Dataoverforing

5.4.1. USB

Monitorn har bade en standard-USB-port och en mini-USB-port. Standard-USB-
porten pa monitorn ar endast avsedd fér USB-minnen. Mini-USB-porten pa
monitorn dr endast avsedd for kvalificerad servicepersonal. Forsok inte
stromférsorja monitorn via ndgon av USB-portarna. Nar du ska anvénda standard-
USB-porten ska USB-minnet placeras i uttaget innan nedladdningen borjar.

Monitorn kdanner av USB-minnen av alla de vanligaste markena. Den kdanner av
USB-minnen med filsystemen FAT, FAT32 och exFAT. Det &r inte sdkert att den kan
kdnna av andra filsystem, t.ex. NTFS. En del USB-minnen passar inte i USB-uttagen
pa monitorn. Kontrollera alla USB-minnen for att se att de passar i uttaget. Ett
vanligt USB-minne visas nedan.
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Figur 43. Vanligt USB-minne

Standard-USB-porten pa monitorn dr endast avsedd fér USB-minnen. Det dr ingen
universal-USB-port. Forsok inte att ansluta monitorn till en dator via USB-porten.

Om monitorn inte kanner av USB-minnet, ta bort det och sitt tillbaka det igen. Om
monitorn fortfarande inte kdnner av USB-minnet, kontrollera att minnet som
anvands ar fran en tillverkare som stods.

Om det lediga utrymmet pa USB-minnet d@r mindre an 100 kb, ar skrivning till USB-
minnet inte tillditen. Om datadverféring redan pagar kommer den i sa fall att
avbrytas. Nagon ny datadverforing KAN INTE initieras nar diskutrymmet ar for litet.

C

Obs!

USB-minnet maste sattas in forsiktigt i USB-porten, utan 6verdriven
kraft. Om USB-minnet inte gar latt att satta in i porten ska det inte
anvéandas.

C

Obs!
Endast en lagringsenhet (ett USB-minne eller ett mikro-SD-kort) kan
anvandas at gangen.

Tabell 21. Princip for USB-filens namn

Rapportnamn Princip for filnamn

Fall i tabellform TCR_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION

Trend i tabellform TTR_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID_ORIDION

Grafisk fallvisning GCR_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID
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Rapportnamn Princip f6r filnamn
Grafisk trend GTR_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID
Kontinuerlig RCT_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT

realtidstabell

ID_ORIDION

Realtidskurvor

RCW_ PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION

Kontinuerlig fullstandig
overforing i realtid

FCTR_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT
ID_ORIDION

Aktuella larmgranser

ALIM_PATIENT TYPE_DATE_TIME_PATIENT ID

Tabell 22. Exempel pa USB-filer

Rapportnamn

Princip for filnamn

Fall i tabellform

TCR_
ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION

Trend i tabellform

TTR_ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION

Grafisk fallvisning

GCR_ADULT_060714_141453_20140607121546

Grafisk trend

GTR_ADULT_060714_141453_20140607121546

Kontinuerlig
realtidstabell

RCR_
ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION

Realtidskurvor

RCW_
ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION

Kontinuerlig
fullstandig 6verféring
i realtid

FCTR_
ADULT_060714_141453_20140607121546_ORIDION

Aktuella larmgranser

ALIM_ADULT_060714_141453_20140607121546

For att lasa av patientdata fran en html-rapport laddar man helt enkelt ned filen till
en lokal mapp och 6ppnar den i html. Txt-filerna kan 6ppnas i Excel for att
underlatta visning och analys av data. Kontakta lokal aterforsaljare for ytterligare

information.
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5.4.2. MMC/SD

Monitorn kdnner igen MMC/SD-kort som 6verensstammer med Multimedia-
kortsystemspecifikation v4.2 frain MMCA Technical Committee och SD I/O-
kortspecifikationen v 2.0 fran SD Association. Hogkapacitetskort (storlek >2 GB)
kan anvandas. Det anvdnds pa samma satt som ett USB-minne.

5.4.3. Tradlos kommunikation

Capnostream™35-enheten kan anvandas med tre olika typer av WiFi-natverk enligt
foljande:

e Oppna nitverk
e  Sakra natverk (som kraver I6senord och/eller sakerhetsnyckel)
e  Foretagsnatverk (som kraver certifikat forutom sakerhetskraven)

Folj instruktionerna nedan for att stélla in och sla pa WiFi-anslutning pa enheten for
de olika natverkstyperna.

Forsiktighet:
Kontrollera noga att det natverk som du kopplar upp dig mot ar
virusfritt innan du ansluter till monitorn.

5.4.3.1. Sla pa WiFi-anslutning

WiFi-anslutning maste forst konfigureras, se 5.4.3.2 Konfigurera WiFi, nedan.

Na&r WiFi har konfigurerats for ett natverk startas WiFi for det konfigurerade
natverket nér du trycker pa Pa.

For att starta WiFi-anslutningen, navigerar du till och véljer anslutningsikonen pa
Meny-skdarmen (se Anslutningsikon, nedan) for att 6ppna skdarmen Anslutning.
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Figur 44. Anslutningsikon
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Navigera till Wi-Fi-anslutning, vilj och klicka pa Pa. WiFi startas och texten WiFi
ansluten till: Natverkets namn och en gron bock visas pa skarmen, WiFi-ikonen
visas i farg och knappen visar nu Av. Se Figur 45, nedan. Om inga natverk finns
tillgangliga kommer ett meddelande om detta att visas pa skarmen.

Figur 45. Menyskarm som visar att WiFi dr anslutet

iz [T ;]| [ANSLUTNING
'ﬁ' Vuxen ¥
20160121102303
' Wi-Fi-ansluten till:
Haran12

M sSlaav

PR bpm

ML aga-85 72

Standardinstallningen ar att WiFi ar Av. For att stanga av WiFi nar det ar pa klickar
du pa Av-knappen.

Nar det ar anslutet visas namnet pa natverket under texten WiFi mitt pa skairmen
Anslutning. Indikatorn fér WiFi-signalens styrka (Jff[]) visas i 6vre vénstra hérnet pa
skarmen.

5.4.3.2. Konfigurera WiFi

Sjalva WiFi-konfigurationen ska goras av teknisk supportpersonal, som anvander
sig av Servicelosenordet pa Service-skarmen.

GOr sa hér for att stélla in din WiFi-anslutning:

1. Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skdarmen.
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2.

3.

4.

Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.
Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.

Navigera till och vilj anslutningsikonen pa serviceskdarmen for att 6ppna
anslutningsskarmen for serviceldge. Se Figur 46, nedan.

Figur 46. Anslutningsskarm for Servicelage som visar anslutet natverk

4: [ .|| | ANSLUTNING 11 50 AM, Jan 23, 16

Serviceldge

"'«-;'-'? Wi-Fransluten till:
Haran12

Demo-age

Khinikinstalin.

# Konfigure

Program-
support

COkal.

150

Navigera till omradet fér WiFi-anslutning pa skdarmen och klicka pa Pa-
knappen.

Klicka pa knappen Konfigurera i WiFi-omradet pa skarmen.

Skdrmen Service-WiFi-konfiguration 6ppnas. Alla tillgangliga natverk visas pa
en separat rad pa skarmen. En lassymbol visar att natverket krdver en
sakerhetsnyckel eller ett 16senord, en gul stjdrna att natverket ar ett
favoritnatverk. Ett natverk blir ett favoritnatverk om anvandaren lagger till
det i sin natverkslista. Natverkets styrka visas ocksa pa respektive rad.

Navigera till 6nskat natverk i listan over tillgdangliga natverk, anvand
riktningspilarna och markera natverket. Om néatverket inte krdaver nagon
sakerhetsinformation klickar du pa Anslut for att ansluta till natverket.

Om natverket kraver ett I6senord visas en skarm som begar att du anger de
uppgifter som behdovs. Fyll i Anvandarnamn och Lésenord och klicka pa
Anslut for att lagga till natverket. Om anslutningen lyckades lagger systemet
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till natverket, i annat fall visas ett meddelande. Kontrollera l6senordet eller
forsok med ett annat natverk om anslutningen inte lyckas.

Om néatverket kréver en sdkerhetsnyckel visas en skarm som begar att du
anger de uppgifter som behovs. Ange sakerhetsnyckeln och klicka pa Anslut
for att lagga till natverket. Om anslutningen lyckades lagger systemet till
natverket, i annat fall visas ett meddelande. Kontrollera uppgifterna eller
forsok med ett annat natverk om anslutningen inte lyckas.

Om du viljer ett natverk i listan som kraver ett certifikat, visas ett fonster som

begar att du ldgger in certifikatet. Folj anvisningarna nedan (se 5.4.3.2.4 Ldgg
till ett nétverkscertifikat pa sidan 153) for att ladda upp certifikatet.

Lagg sedan till certifikatet enligt anvisningarna pa skdarmen i det fénster som
oOppnas (se ovan), dvs. det certifikat som du redan laddat upp till monitorn.

Om du viljer ett ndtverk i listan som kraver en sakerhetsnyckel, visas ett
fonster som begar att du lagger in sakerhetsnyckeln. F6lj anvisningarna pa
skdarmen for att lagga in 6nskad information. Klicka pa Anslut for att lagga in
uppgifterna.

Naér ett natverk har lagts till och alla 6nskade data laddats upp, visas det relevanta
natverket som anslutet pa skarmen for WiFi-konfiguration, se Figur 47.
Konfiguration av WiFi-ndtverk, nedan.

Figur 47. Konfiguration av WiFi-ndtverk, nedan, visar en lista 6ver tillgangliga
natverk. Det natverk som ar anslutet ar markerat med en gron bock. Favoritnatverk
ar markerade med en gul stjarna.

Om det redan finns 20 natverk i natverkslistan och dessa har markerats som de som
foredras, kan inga fler natverk markeras pa samma satt forran ett av dem plockats
bort fran natverkslistan.
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Figur 47. Konfiguration av WiFi-natverk

«:= [ || | WiFikonfiguration 11 51 AM, Jan 23, 16

Servicelage _

M Av 4 Lig D) Skann #® Ceriifikat

¥ Haran12

Ovriga tillgéngliga alternativ pa skirmen ar:

5.4.3.2.1. Léagg till ett natverk

Om det 6nskade natverket inte visas i listan, klicka pa Lagg till, se Figur 47.
Konfiguration av WiFi-ndtverk, ovan, och folj anvisningarna pa skarmen.

5.4.3.2.2. Ta bort ett natverk

For att ta bort ett natverk fran listan 6ver tillgdangliga natverk anvander du
riktningspilarna och gar du till nskat natverk pa skarmen Konfiguration av WiFi-
natverk (se Figur 47. Konfiguration av WiFi-ndtverk, ovan). Ett fonster 6ppnas, klicka
pa Ta bort. Nar anvéndaren har tagit bort ett natverk fran tabellen flyttas fokus till
det forsta natverket pa listan.

5.4.3.2.3. Skanna om natverken

For att skanna efter tillgdngliga natverk och uppdatera listan 6ver tillgangliga
natverk, klicka pa Skanna om pa skarmen Konfiguration av WiFi-natverk (se Figur
47. Konfiguration av WiFi-ndtverk, ovan) for att soka efter tillgangliga natverk.
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5.4.3.2.4. Lagag till ett natverkscertifikat

Om du har ett natverk som kraver ett certifikat ska du bérja med att ladda upp det
nédvandiga certifikatet pa ett USB-minne eller ett mikro-SD-kort och ansluta detta
USB-minne eller mikro-SD-kort till enheten. Pa skarmen Konfiguration av WiFi-
néatverk (se Figur 47. Konfiguration av WiFi-ndtverk, ovan), véljer du Certifikat for att
soka efter ett certifikat. SOk efter och ladda upp certifikatet till monitorn, lagg in
I6senord om det kravs, folj anvisningarna pa skarmen. Navigera till och valj
Anviand och Klar for att avsluta processen.

5.4.3.3. Konfigurera IP-installningar

Navigera till och vélj Meny>Instdllning >Service >Ange servicel6senord>
Klinikinstédllningar>Monitor>Granssnitt>IP-instéallningar for att visa MAC ID och
annan information om det anslutna natverket. Ratta till det som behovs.

N&r monitorn ar ansluten, valj Serverinstéllningar for 6nskat natverk med hjélp av
Meny>Instéllning>Service >Ange servicelosenord>Klinikinstéllningar>
Monitor>Granssnitt. Ange Serverns IP-adress och Serverport for det natverk du till
ansluta till.

Observera att konfigurering av ett natverk som fungerar tillsammans med
monitorn endast kan utforas av kvalificerad servicepersonal. Se
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com for ytterligare information.

Tabell 23. Specifikationer f6r tradlos anslutning

Specifikation Varde
Tradlos anslutning FCC-certifierad: TFB-TIWI1-01 och IC 5969A-
TIWI101

Frekvens for tradlos anslutning | 2,4 GHz (2,412 GHz - 2,484 GHz)

Bandbredd for tradlos Bandbredd uppdelad pa 14 kanaler, dar varje
anslutning kanal har 20 MHz bandbredd
Specifikation for tradlost IEEE 802.11b/g/n
protokoll
Max Tx-effekt <10dBm
Rx-kdnslighet -89 dBm, 11 Mbps, CCK (b)
-76 dBm, 54 Mbps, OFDM (g)
-73 dBm, 65 Mbps, OFDM (n)
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Specifikation Véarde

Tillgédngliga moduleringstyper | CCK och OFDM

Monitorn kan ansluta med tre olika typer av kommunikationsprotokoll.
Anvandaren kan vilja 6nskat protokoll via Meny>Instéllning>Service >Ange
servicel6senord>Klinikinstdllningar>Monitor>Gréanssnitt. Vilj onskat

kommunikationsprotokoll. Se 11.1.7.2 Stdlla in grdnssnitt pa sidan 206. Listan 6ver
protokoll visas i denna tabell.

VARNING:
Anvand endast av Covidien godkand hardvara eller
fjarrévervakningsprogram fér anslutning till dataportarna.

VARNING:
Anvand lampliga varden vid konfiguration for att sdkerstalla korrekt
anslutning.

VARNING:

Om det natverk som du ansluter monitorn till andras, se till att
motsvarande andringar gors i monitorn for att sakerstélla fortsatt
anslutning.

5.4.4. Vital Sync™

Den virtuella patientvervakningsplattformen Vital Sync™ &r Covidiens EMR-
anslutning och 16sning for kontinuerlig fjarrévervakning, som later ldkarna
fjarrovervaka patientinformation fran olika typer av monitorer pa webbaktiverade
enheter och skicka dessa uppagifter till elektroniska och kliniska
informationssystem.

Monitorn kan anvandas fér datadverforing till ett Vital Sync™-system fran Covidien.
Detta alternativ medger regelbunden realtidséverféring av data fran monitorn till
ett Vital Sync™-system.

Innan anslutningsprocessen pabdrjas, se till att foljande utrustning finns
tillgénglig:

¢ Server med Vital Sync™-systemet installerat och WiFi-kapacitet
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e Capnostream™35-monitor
Data 6verfors fran Capnostream™35 till Vital Sync™-systemet via WiFi. Anslutning
av monitorn till systemet gors darfér enligt WiFi-konfigurationen som beskrivs
i 5.4.3.2 Konfigurera WiFi pa sidan 149.

GoOr sa hér for att konfigurera WiFi-anslutningen till Vital Sync™:
1. Navigera till och vélj Instdllning pa Meny-skarmen.

2.  Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen-

3.  Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.

4. Gorfoljande instéllningar: Under Klinikinstallningar>Monitor>Gridnssnitt
ska Kommunikationsprotokollet stéllas in pa Capnostream. Under
Klinikinstdllningar>Monitor>Grdnssnitt>Serverinstillningar, ange Server
port-nummer och Serverns IP-adress.

5.  Klicka pa Tillbaka tills du ar tillbaka pa Serviceskarmen (se Figur 48.
Serviceskdrmen pa sidan 158). Navigera till och vilj anslutningsikonen pa
serviceskdarmen for att 6ppna anslutningsskarmen for Servicelage.

6. Navigera till omradet for WiFi-anslutning pa skarmen och klicka pa Pa-
knappen.

7.  Navigera till och klicka pa Konfigurera i WiFi-omradet pa skdarmen.

8.  Skdrmen Service-WiFi-konfiguration 6ppnas. Navigera till och valj Vital
Sync™-natverket i listan over tillgangliga natverk. Om natverket inte kraver
nagon sakerhetsinformation klickar du pa Anslut for att ansluta till natverket.

9.  Om natverket kraver sdakerhetsinformation, f6lj anvisningarnai 5.4.3.2
Konfigurera WiFi pa sidan 149, och klicka sedan pa Anslut for att ansluta till
natverket.

Nar Vital Sync™-natverket har lagts till kommer data att 6verforas automatiskt fran
Capnostream™35-monitorn till Vital Sync™-systemet.
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Foljande matvarden overfors:

e EtCO:

e SpO:

¢ Andningsfrekvens
e Pulsfrekvens

e COz-vagform

For mer information om Covidien Vital Sync™-systemet, se bruksanvisningen som
medfoljer Vital Sync™-systemet eller kontrollera med din lokala aterforsaljare.

Observera att det ar den senaste konfigurationen av monitorn som kommer att
galla 6ver alla tidigare, oavsett om den gjorts pa monitorn eller via Vital Sync™.

5.4.5. Rapportutskrifter

Rapporter skrivs ut pa en extern skrivare efter att de sparats pa USB-minne eller

mikro-SD-kort, se beskrivning i 5.4 Datadéverféring, ovan.
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6. Forebyggande underhall

6.1. Inledning

Kontakta ditt lokala servicecentrum eller las servicehandboken for anvisningar om
service, prestandatester och kontroller. Underhall ska endast utféras av
kvalificerade servicetekniker. Kontakta
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com for ytterligare information.

N&r monitorn &r i serviceldget hors inga larm, varken som galler patienten eller
utrustningen.

6.2. Monitorns servicetimmar

Antalet timmar som monitorn kan vara i drift innan den behover service eller
kalibrering visas pa huvudserviceskarmen. Ett exempel kan ses i Figur 48.
Serviceskédrmen pa sidan 158.

Forutom service kravs regelbundet underhall och sakerhetskontroller som bor
schemaldggas vartannat ar med kvalificerad servicetekniker. Kontakta
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com for ytterligare information.

Batteritiden for litiumjonbatteriet kan forsamras med tiden. For att undvika att
batteriets kapacitet forsamras, reckommenderas byte av batteriet vartannat ar.
Detta b6r inga som en del av det regelbundna underhallet och
sakerhetskontrollerna som sker vartannat ar.

Informationen kan visas pa serviceskarmen genom att man klickar pa Meny-
knappen pa frontpanelen pa monitorn och sedan pa Instéllning>Service. Ange
servicelosenordet (se 713.7 Monitorns servicelésenord pa sidan 221) och klicka pa
Klar for att 6ppna serviceskarmen. Anvand hogerpilen for att ga till mitten av
skdarmen och anvand nedatpilen for att rulla ner till relevant omrade dar féljande
uppgifter finns:
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CO2-kalibrering
e  COz-timmar kvar innan service
e  COz-timmar kvar innan kalibrering
e  CO:senaste kalibrering

Figur 48. Serviceskarmen

11 52 AM, Jan 23, 16
Sevieebige

C0= Serienummer. MI1508088513
CO: Maskinvaruversion: A.01.01
Demo-3ge GOz Programversion: 01.09

Klinikinstalin.

C0O: senaste kalibrening: 2015-04-12

6.3. CO,-kalibrering

Enheten ar kalibrerad nar den lamnar fabriken.

Det rekommenderas att du kalibrerar monitorn inom tva veckor fran det att
meddelandet Kalibrering krévs visats pa skarmen.

COz-6vervakningen pa monitorn gar i standbylage automatiskt om monitorn
lamnas pa i 30 minuter eller langre utan ett FilterLine anslutet. Detta automatiska
standbyldage minskar behovet av frekvent kalibrering i fall da@ monitorn lamnas
under langa tidsperioder utan ett FilterLine anslutet. | dessa fall réknas inte
tidsperioder da en monitor ar paslagen men inget FilterLine anslutet in i tiden fram
till kalibrering, vilket férhindrar onédiga kalibreringar.
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Forsiktighet:

Kalibreringen maste utféras med en av tillverkaren godkand
kalibreringssats som innehaller en gasblandning bestaende av 5 %
CO3, 21 % Oz och N balans samt godkant anslutningsdon ("T"-del).

En tillverkargodkand kalibreringssats kan kopas fran Scott Medical (artikelnummer
T46530RF-2BD). Den innehaller:

e Kalibreringsgas innehallande 5 % CO2, 21 % O, N2 balans
e Slangadapter ("T"-del)
e Kalibreringsslang (kalibrerings-FilterLine)

Om denna process utfors nar ett batteri driver monitorn, se till att batteriet ar
fulladdat.

Innan kalibreringen kontrolleras, bekrafta att kalibreringsslangen, som medféljer
kalibreringssatsen, ar ordentligt ansluten.

Kalibrering ska utfoéras pa foljande satt:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.
3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.
4. Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.

5.  Valj COz-kal.

6.  Valj Start och folj anvisningarna pa skarmen.

7.  Anvisningarna pa skdarmen leder dig genom resten av processen tills du
kommer till skirmen med kalibreringsresultat.

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 159



CO2-kalibreringskontroll

6.4. CO:-kalibreringskontroll

Forsiktighet:

Kalibreringskontrollen maste utféras med en av tillverkaren
godkand kalibreringssats som innehaller en gasblandning
bestaende av 5 % CO2, 21 % Oz och N2 balans samt godkant
anslutningsdon ("T"-del).

En tillverkargodkand kalibreringssats kan kdpas fran Scott Medical (artikelnummer
T46530RF-2BD). Den innehaller:

e Kalibreringsgas innehallande 5 % CO2, 21 % O, N2 balans
e Slangadapter ("T"-del)
e Kalibreringsslang (kalibrerings-FilterLine)

Om denna process utfors nar ett batteri driver monitorn, se till att batteriet ar
fulladdat.

Innan kalibreringen kontrolleras, bekrafta att kalibreringsslangen, som medféljer
kalibreringssatsen, ar ordentligt ansluten.

6.4.1. Kalibreringskontrollen

G

Obs!
Under varje stadium i kalibreringskontrollproceduren kan du ga
tillbaka till den forsta skarmen genom att klicka pa knappen Bakat
pa frontpanelen.

Kalibreringskontrollen omfattar foljande steg:

1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen.

3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.
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4. Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.
5.  Vilj COz-kal.
6. Valj Kalib.kontr. och f6lj anvisningarna pa skdarmen.
7.  Anslut en FilterLine till monitorn och klicka pa Start.

8.  Folj anvisningarna pa skdarmen och klicka pa Fortsitt, eller klicka pa Avbryt
for att stoppa kalibreringskontrollen.

Anvisningarna pa skiarmen leder dig genom resten av processen, med resultat.

6.5. Driftslogg

Du kan 6ppna en driftslogg for monitorn for felsokning, underhall och andra
atgarder.

Driftsloggen 6ppnas pa foljande satt:
1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skarmen.
3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.
4. Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.
5.  Navigera till och vdlj Programsupport och sedan Driftslogg.
6. Navigera till och vélj den enhet pa vilken du vill spara data.
7.  Valj Start for att borja nedladdning av data i txt-format.
Foljande information sparas i driftsloggen (med datum och tid):
¢ Kiinikinstallningar nar monitorn startas
e Alla dndringar av instdllningarna

e Patientinskrivning/-utskrivning

Capnostream ™35 barbar andningsmonitor 161



Rapport Servicestatistik
e Patient-ID
e  Utlostalarm
e Tidilaget Pump av
¢ Felkoder/-meddelanden
e Anvandarens knapptryckningar
e Tid med tillfallig/permanent larmtystnad

Driftsloggen kan innehalla hogst 4 000 poster i varje kategori, eller 30 dagars
information.

6.6. Rapport Servicestatistik

Du kan skapa en rapport med servicestatistik for felsokning, underhall och andra
atgarder. Rapporten kan sparas pa ett USB-minne eller ett mikro-SD-kort som en
txt-fil. Den &r avsedd att anvdndas av servicetekniker, som kan kontakta
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com for ytterligare information.

Servicestatistikrapporten kan sparas pa foljande satt:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och klicka pa Klar.

5. Vilj Programsupport>Avancerad support>Servicedata.
6. Ange lésenordet for serviceldget och klicka pa Klar.

7. Navigera till och vilj Utdata till USB och vilj USB-enhet.
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6.7. Underhall

Kontakta din lokala representant for att bestélla reservdelar, kalibreringssatser
eller for att fa svar pa fragor om service och regelbundet underhall.

6.8. Rengoring

Engangstorkdukar med bakteried6dande medel, eller dukar som fuktats med
isopropylalkohol eller 96 % etanol kan anvandas for att reng6ra monitorn. Efter
rengo6ring med torkdukar fuktade med dessa I6sningar ska monitorn torkas av med
destillerat vatten. Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel for att
rengora monitorn.

Las bruksanvisningen som medféljer varje ateranvandbar SpO:-sensor innan du
reng6r sensorn. Folj rengorings- och desinficeringsprocedurerna fér varje sensor
enligt bruksanvisningen. SpOz-sensorer som inte kan ateranvandas ska inte
rengoras. Microstream CO»-provtagningsslangar &r inte dteranvandbara och ska
inte rengoras.

VARNING:
Denna enhet &r inte steril. Denna enhet far inte autoklaveras eller
steriliseras.

Forsiktighet:
Spraya eller héll ingen vétska direkt pa monitorn, tillbehoren eller
forbrukningsartiklarna.

Forsiktighet:

Anvand inte fratande eller slipande rengéringsmedel, eller starka
I6sningsmedel, inklusive petroleumbaserade eller acetonlésningar,
for att rengora enheten.
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Forsiktighet:

Microstream™ EtCO>-férbrukningsartiklar ar avsedda for
anvandning pa endast en patient och far inte rekonditioneras.
Forsok inte att rengora, desinficera eller blasa ur FilterLine eftersom
monitorn kan skadas.

Forsiktighet:
Exponera inte kontaktstiften pa SpO:-sensorn for reng6ringslosning
eftersom det kan skada sensorn.
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7. Felsokning

7.1. Elektriska problem

Problem

Mojliga orsaker

Atgard

Monitorn startar
inte.

Det interna batteriet ar helt
urladdat och natkabeln
felaktigt ansluten eller
frankopplad, eller kabeln har
defekt elanslutning.

Kontrollera
natkabelanslutningen.

Kontrollera att batterierna
laddas (indikatorn pa
hemskadrmen visar om
batterierna laddas). Om
nétkabelns anslutning
fungerar ska tekniker
tillkallad for att byta
batteriet. Om det ar problem
med batteriet lyser
batteriindikatorn rod pa
monitorns frontpanel.

Se 3.2.5 Indikator for batteri
och ndtanslutning pa sidan
48.

Vagguttaget saknar strom
och det interna batteriet ar
inte laddat.

Kontrollera anslutningarna
och atgérda problemet.

Indikatorlamporna
for natstrommen
och monitorn
lyser, men enheten
fungerar inte pa
batteri nar
natkabeln ar
frankopplad.

Batteriet dr inte ratt placerat i
monitorn.

Oppna batteriluckan och
kontrollera att kabeln till
batteriet sitter ordentligt i
batteriuttaget. Se 3.2.2
Installera det utbytbara
batteriet pa sidan 45.
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CO2-problem

Problem

Mojliga orsaker

Atgard

Batteriet ar inte
fulladdat efter att
ha varit anslutet i
24 timmar.

Batteriet har inte laddats upp
helt.

Koppla bort monitorn fran
elndtet i 3-4 timmar och
koppla sedan in den igen.
Batteriet kommer nu att
laddas upp helt nar det ar
anslutet till natstrommen.

Om batteriet fortfarande
inte laddas helt ska det
bytas ut.

7.2. CO,-problem

Problem

Mojliga orsaker

Atgard

Meddelandet
Ingen andning
visas hela tiden
och den roda
larmindikatorn
blinkar.

Fysiologisk orsak.

Kontrollera patienten.

Igensatt eller blockerad FilterLine.

Kontrollera FilterLine
och byt ut den om den
ar blockerad.

FilterLine har fastnat i nagot eller

slangen ar vikt.

Kontrollera
provtagningsslangen
fran monitorn hela
véagen till patienten fér
att se om slangen &r
vikt, snodd, stangd eller
har fastnat i sang eller
utrustning.

FilterLine ansluten
men pumpen
fungerar inte och
inga CO2-, etCO>-
eller RR-varden

FilterLine ar inte ratt ansluten.

Kontrollera att
kontakten till
provtagningsslangen ar
helt inskruvad i
monitorn.
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SpO2-sensor

Problem

Mojliga orsaker

Atgard

visas.

Guldringen sliten eller smutsig.

Kontrollera att
guldringen pa dnden av
kontakten till
provtagningsslangen
finns dar och inte ar
skadad eller tackt med
smuts. Torka av all
smuts eller byt
ersattningsslang om
det behovs.

EtCO:-vdrdena
avlases felaktigt.

Mekaniskt ventilerad patient som
andas spontant.

Ingen atgard behovs.

Lackage i luftslangar.

Kontrollera eventuellt
lackage i anslutning och
slangar till patienten
och korrigera vid
behov.

EtCO:-vardena ar
konstant hogre
eller lagre én
véntat

Felaktig kalibrering.

Kontrollera
kalibreringen. Se CO2-
kalibreringskontroll pa
sidan 160.

BTPS-instdllningen avstangd.

Kontrollera BTPS-
instadllningeni
klinikinstallningarna.
Se 11.1.9 CO2-
parametrar pa sidan
207 for ytterligare
information.

7.3. SpO;-sensor

Problem

Mojliga orsaker

Atgard

Ingen SpO;-signal:
Nollvéarden visas
for syremattnad
och pulsfrekvens.

Sensorn inte ratt ansluten till
monitorn eller
forlangningskabeln.

Kontrollera att sensorn och
forlangningskabeln (om
den anvands) ar ratt
anslutna till monitorn.
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SpO2-sensor

Problem

Mojliga orsaker

Atgard

Meddelande om
att byta ut SpO»-
sensorn visas pa
skdarmen

SpO:-panelen tar inte emot
information fran kabeln.

Lossa och satt tillbaka
SpO:-sensorn och forsok
igen.

Om meddelandet
fortfarande visas, byt ut
kabeln eller sensorn.

Forlust av puls-

eller SpO>-signal:

Nollvdrden visas
for syremattnad

och pulsfrekvens.

Sensorns ar felaktigt fast pa
patienten.

Kontrollera sensorns
applicering.

Patientens perfusion kan vara
for dalig.

Kontrollera patientens
tillstand.

Sensorn eller sensor-
forlangningskabeln kan vara
skadad.

Byt ut sensorn eller
forlangningskabeln.

Sensorn eller sensor-
forlangningskabeln kan vara av
en typ som inte ar godkand av
Covidien.

Byt ut sensorn eller sensor-
forlangningskabeln mot en
typ som ar godkand av
Covidien.

Patienten ror sig for mycket
eller det forekommer
elektrokirurgiska storningar.

Om majligt, hall patienten
stilla. Undersok om
sensorn sitter fast
ordentligt och pa ratt
plats. Byt ut den vid behov,
flytta sensorn till en ny
plats, eller anvand en
sensor som tolererar mer
rorelse.

Felaktiga SpO.-
matvarden visas

For stark belysning.

Kontrollera sensorns
placering eller tack 6ver
sensorn med ett morkt
eller ogenomskinligt
material.

Sensorn ar placerad pa en
extremitet som ar forsedd med
en blodtrycksmanschett,
arteriell kateter eller
intravaskular slang alt.
forekomst av nagellack.

Kontrollera sensorns
placering.

Patientens tillstand.

Kontrollera patienten.
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Returnera monitorn

Problem Mojliga orsaker Atgard

Patienten ror sig for mycket. Om majligt, hall patienten
stilla eller anvénd en
sensor som tolererar mer

rorelse.
7.4. CO-kalibrering
Problem Mojliga orsaker Atgard
Meddelandet Det har gatt mer an ett ar sedan | Utfor en CO>-kalibrering.
Kalibrering kravs den senaste CO-kalibreringen.
visas pa monitorn,
men

hélsningsskdarmen
visar att det
fortfarande finns
timmar kvar fore
nésta kalibrering.

7.5. Returnera monitorn

Om monitorn maste returneras fér reparation, kontakta din lokala representant for
fraktinstruktioner.

Koppla bort tillbeh6ren fran monitorn innan den packas. Packa ner monitorn i
originalkartongen. Om den ursprungliga forpackningen inte finns kvar kan du
anvanda en annan lamplig férpackning fylld med tillrackliga mangder
forpackningsmaterial. Det &r inte nodvandigt att returnera sensorerna,
Microstream EtCO,-forbrukningsartiklar eller stromkablar.

Om fel uppstar pa monitorn ska den forpackas noggrant med en oanvand
forbrukningsartikel fran samma kartong eller parti som den férbrukningsartikel
som anvéandes nar felet uppstod och skicka tillbaka den tillsammans med monitorn
for inspektion.
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Teknisk support

7.6. Teknisk support

For teknisk information, kontakta lokalt servicecentrum eller skriv till
Capnographytechnicalsupport@medtronic.com.

Servicemanualen innehaller information som dr nédvandig fér den utbildade
tekniker som utf6r service pa monitorn.

Se dven Sales and Support Center>Technical Support, pa
http://www.covidien.com/rms/brands/microstream.

Om monitorn maste returneras for reparation, kontakta din lokala representant for
fraktinstruktioner.
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8. Tillbehor

8.1. Microstreams EtCO,-
forbrukningsartiklar

H-produkter (for anvandning i fuktig miljé) ar markerade med en asterisk (*) i
tabellen nedan.

Tabell 24. Microstream-férbrukningsartiklar

Microstream-forbrukningsartiklar

Intuberade forbrukningsartiklar

FilterLine-set vuxen/barn XS04620
FilterLine-set vuxen/barn 100/kart. 010579
FilterLine H-set vuxen/barn* XS04624
FilterLine H-set vuxen/barn 100/kart.* 010580
FilterLine H-set spadbarn/neonatal* 006324
FilterLine-set vuxen/barn langt 007768
FilterLine H-set vuxen/barn langt* 007737
FilterLine H-set spadbarn/neonatal langt* 007738
VitaLine H-set vuxen/barn* 010787
VitaLine H-set spadbarn/neonatal* 010807

Icke-intuberade férbrukningsartiklar

Smart Capnoline Plus (Oz-anslutning) 009818
Smart CapnoLine Plus (Oz-anslutning) 100/kart. 010209
Smart CapnoLine Plus lang (Oz-anslutning) 010340
Smart CapnoLine Plus lang (Oz-anslutning) 100/kart. 010339
Smart CapnoLine Plus O (Oz-slang) 009822
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Microstreams EtCO2-férbrukningsartiklar

Microstream-forbrukningsartiklar

Smart CapnoLine Plus O (Oz-slangar) 100/kart. 010210
Smart CapnoLine Plus O: lag (O2-slang) 009826
Smart CapnoLine Plus O; lang (O2-slang) 100/kart. 010341
Smart Capnoline barn 007266
Smart Capnoline Oz barn (O:-slang) 007269
Smart CapnoLine O: barn lang (O:-slang) 007743
Smart Capnoline H Plus Oz (O>-slang)* 010433
Smart CapnoLine Plus O (Oz-slang) 100/kart.* 010625
Smart CapnoLine H Plus O: lang (O:-slang)* 012463
Smart CapnoLine H O; barn (O>-slang)* 010582
Smart CapnoLine H O barn lang (O:-slang)* 012464
Smart CapnoLine Guardian (Oz-anslutning) 012528
Smart CapnoLine Guardian (Oz-anslutning) 100/kart. 012537
Smart Capnoline Guardian O (O>-slang) 012529
Smart CapnoLine Guardian Oz (Oz-slang) 100/kart. 012538
Smart CapnoLine Guardian O: lang (O2-slang) 012530
Smart Capnoline Guardian O: lang (O:-slang) 100/kart. 012539
Kardborrband 012542
0,/CO: Nasal FilterLine vuxen (O»-slang) 006912
0,/CO: Nasal FilterLine vuxen (O2-slang) 100/kart. 010304
0,/CO: Nasal FilterLine vuxen lang (Oz-slang) 007739
0,/CO: Nasal FilterLine vuxen lang (O>-slang) 100/kart. 010344
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Tillgangliga tillbehoér

8.2. Tillgangliga tillbehor
Se listan over tillgangliga tillbehor till monitorn nedan.

Tabell 25. Tillbehor till monitorn

Tillbehor Covidiens artikelnummer Anvandning

Extra batteri PM35BTY Batteri till monitorn som kan
kopas separat

Laddare PM35CHG Etern laddare till monitorns
batteri

Natadapter PM35PSP1 Vaxelstromsadapter till

monitorn med elkabel fér
anvandning inom EU, kan
kopas separat

Natadapter PM35PSP2 Natadapter till monitorn med
elkabel for anvandning i USA,
kan kopas separat

Stolpkldamma PM03898 Monitorn fasts med
stolpklamman (VESA-
monteringssats kravs ocksa for
monteringen)

VESA-sats (med PM35VAA Monitorn fésts med en VESA-
monteringsplatta, monteringssats

adapter och

skruvar)
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9. Driftsprinciper

9.1. Inledning

Capnostream™35 barbar andningsmonitor ger exakt och kontinuerlig kapnografi-
och pulsoximetriovervakning for intuberade och icke-intuberade patienter, fran
nyfédda till vuxna. Med anvandning av Microstream™-tekniken, de patenterade
FilterLine™ etCO,-forbrukningsartiklarna, samt Covidiens Nellcor pulsoximetriteknik,
kan monitorn ge en storningsfri och samtidig etCO.- och SpO:-6vervakning.

9.2. Funktioner

Monitorns funktioner ar:

e  Patientmonitor med tva parametrar som stéder den nuvarande
vardstandarden for CO,- och SpO2-métningar.

e Integrated Pulmonary Index™ (IPl), som ger en enkel, tydlig och
omfattande indikation pa en patients ventilationsstatus och trender.

e Apnéer per timme och syredesaturationsindex, index for att underlatta
identifiering och kvantifiering av apné- och syredesaturationshandelser
(om forekommande fall).

e  Enkelt anvandargranssnitt med fargskarm.

¢  Rutinmaéssiga funktioner nas med tva klickningar.

e  48-timmarstrender for att kontrollera patienthistoriken.

e Larmgranskning

e  SARA™ (Smart Alarm for Respiratory Analysis), en inbdaddad smart
kapnografilarmhanteringsteknik, som reducerar kliniskt oviktiga larm
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Teknisk 6versikt

e  SatSeconds™-parametrarna for larmhantering, som 6vervakar bade
graden och varaktigheten av desaturationen som ett index for dess
allvarlighet, for att lattare kunna skilja kliniskt betydelsefulla hédndelser
fran mindre och kortare desaturationshandelser som kan resultera i
onddiga larm.

e Héandelsemarkering for att jamféra handelser och
lakemedelsadministrering med forandringar av patientens status.

e Fallregistrering for att lattare organisera patientjournaler.
e Utgang for att 6verfora patientdata till USB-minne eller mikro-SD-kort.

e  Tradlos 6verforing av data via ett WiFi--natverk.

9.3. Teknisk oversikt

| detta avsnitt ges en grundlaggande 6versikt over kapnografi och pulsoximetri.

9.3.1. Vad ar kapnografi?

Kapnografi ar en icke-invasiv metod for 6vervakning av koldioxidnivan i
utandningsluften (etCO.) for att bedoma en patients ventilationsstatus.

Monitorn anvander icke-dispersiv IR-spektroskopi (NDIR) fran Microstream™ for
kontinuerlig matning av mangden CO; under varje andetag, mangden CO; vid
slutet av en utandning (etCO;) samt andningsfrekvensen.

Infrardd spektroskopi anvands for att mata koncentrationen av molekyler som
absorberar infrarétt ljus. Eftersom absorptionen ar proportionell mot
koncentrationen av den absorberande molekylen, kan koncentrationen
bestdmmas genom jamforelse av denna absorption med absorptionen hos en kand
standard.

Microstream™ etCO-forbrukningsartiklar ger ett prov pa inandnings- och
utandningsgaser fran forbrukningsartikeln eller direkt fran patienten (genom en
oral-/nasalkanyl) till monitorn fér CO,-matning. Vétska och sekret fran patienten
extraheras fran provet medan CO-vagformens form bibehalls.
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Teknisk dversikt

Provtagningsflédeshastigheten pa 50 ml/minut reducerar vatske- och
sekretansamling vilket minskar obstruktionsrisken i slangen i fuktiga
akutvardsmiljoer.

Nar gasprovet har anlént till Microstream™ CO-sensorn passerar det genom en
mikrokyvett (15 mikroliter). Denna synnerligen obetydliga volym kan spolas
genom snabbt, vilket tillater snabb stigningstid och exakta CO-varden, t.o.m. vid
h6g andningsfrekvens.

IR-kéllans mikrostrale belyser mikrokyvetten och referenscellen. Denna
egenutvecklade IR-ljuskalla genererar enbart de specifika vaglangder som
kannetecknar CO,-absorptionsspektrat. Darfor kravs ingen kompensation nar olika
koncentrationer av N20, O, anestetika och vattenangor finns i inandnings- och
utandningsluft. IR, som passerar genom mikrokyvetten, och IR, som passerar
genom referenscellen, mats av IR-detektorer.

Mikroprocessorn i monitorn berdknar CO,-koncentrationen genom att jamfora
signalerna fran bada detektorerna.

9.3.2. Vad ar pulsoximetri?

Pulsoximetri bygger pa att oxihemoglobin och deoxihemoglobin har olika formaga
att absorbera rétt och infrarétt ljus (spektrofotometri). Férandringarna av
maéngden arteriellt blod i vdvnaderna under pulscykeln (pletysmografi) medfér
darfor forandringar av blodets absorption av ljus.

En pulsoximeter mater SpO.-méttnaden pa en punkt genom att rott och infraroétt
ljus far passera in i en arteriell kdarlbadd och mata forandringarna av ljusabsorption
under pulscykeln. Roda och infraroda lysdioder (LED) i oximetrisensorn fungerar
som ljuskallor. En fotodiod fungerar som fotodetektor.

Eftersom oxihemoglobin och deoxihemoglobin har olika ljusabsorptions-
egenskaper, star den mangd rétt och infrarétt ljus som absorberas av blodet i
relation till hemoglobinets syreméattnad. For att mata syremattnaden i arteriellt
hemoglobin utnyttjar monitorn pulserna i det arteriella flodet. Under systole
kommer en ny pulsvag med arteriellt blod in i kérlbadden och blodvolymen samt
ljusabsorptionen 6kar. Under diastole nar blodvolymen och ljusabsorptionen sin
lagsta punkt. Monitorn baserar sina SpO2-métningar pa skillnaden mellan maximal
och minimal absorption (matningar under systole och diastole). Det pulserande
arteriella blodet absorberar ljuset och effekterna av icke-pulserande absorberande
material som vdvnad, ben och venost blod elimineras.
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Teknisk dversikt
Pulsoximetri mater arteriell syreméttnad (SpO2) och pulsfrekvens hos vuxna, barn

och neonatalpatienter, pa alla perfusionsnivaer. Pulsoximetern kan anvandas saval
vid rorelse som utan rérelse och for patienter med god saval som dalig perfusion.
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10. Produktspecifikationer

10.1. EIforsorjning

Detalj Vérde
Ingangsspanning 100-240 VAC
Ingangseffekt 100-240 VAC, +10 % 50-60 Hz

10.2. Batteri

Detalj Vérde

Batterityp Litiumjonbatteri

Batteriets nominella spanning | 7,2V; 18,72 Wh

och energi

Batteridrift 3 timmar for utbytbart batteri, 20 minuter for
inbyggt batteri

Batteriladdningstid Upp till 5 timmar nar monitorn ar av och upp till

8 timmar ndr monitorn ar pa, galler bada
batterierna
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Skarm

Detalj

Varde

Batteriforvaring

Olika krav géller beroende pa hur lange du
forvarar batteriet utan att anvanda det:

Korttidsforvaring (hogst en manad): Det
utbytbara batteriet har en automatisk
urladdningsfunktion. Du maste regelbundet
kontrollera batteriets laddningsniva. Om batteriet
inte ar fullt laddat ska det laddas upp fére
anvandning.

Langtidsférvaring (3-12 manader): Batteriet
maste férvaras pa en sval och torr plats, inte inuti
monitorn. Laddningen minskar med tiden. Ladda
upp batteriet fore anvandning for att aterstalla
det till full effekt.

Se 3.2.7 Férvaring av batteriet pa sidan 49 for
ytterligare information.

10.3. Kontroller

Detalj

Varde

Frontpanelen

1 strombrytare pa att sla pa/av monitorn
4 specifika funktionstangenter
1 Enter-tangent med riktningspilar

10.4. Skarm

Detalj

Varde

Skarm

109 mm (4,3 tum), farg, TFT-skdarm

Pixelpitch: 0,198 mm (horisontellt) x 0,198 mm
(vertikalt)

Aktiv displayarea:
95,04 mm (horisontellt) x 53,856 mm (vertikalt)

Upplosning 480 x 272 pixlar
Betraktningsvinkel (vertikalt) 125°
Betraktningsvinkel (horisontellt) 140°
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Microstream ™-kapnografi

Detalj

Varde

Sparhastighet

3,0; 6,3; 12,5 och 25 mm/sek.

Samplingsfrekvens for
vagform

77,82 samples/sek. for SpO- (fast)
20 samples/sek. for kapnografi (fast)

Lagring av trender

48 timmar med 1 sekunds uppl6sning

Trendvisning

Grafisk visning: 1-, 2-, 4-, 8- och 12-timmarsvisning

Tabellvisning, intervall: 1 sek., 5 sek., 15 sek., 30
sek., 1 min., 5 min., 15 min., 30 min., 1 timme

10.5. Ljudvolym

Uppmatt pa 1 meters avstand ar larmvolymen 45-55 dB(A) vid lagsta ljudniva och

65-80 dB(A) vid maximal ljudniva. For att andra larmvolym i monitorn, se 4.5.1

Larmvolym pa sidan 58. For att gora en permanent dndring av larmvolymen,
se 11.1.7.1 Huvudinstdllningarna fér monitorn pa sidan 205.

10.6. Microstream™-kapnografi

Detalj

Varde

CO2-enheter

mmHg, kPa eller volym-%

CO:- och etCOz-intervall 0-150 mmHg
Uppl6sning CO2-vagform 0,1 mmHg
Uppl6sning etCOz-vagform 1 mmHg

Noggrannhet CO>

0-38 mmHg: + 2 mmHg

39-150 mmHg: £ (5 % av matvardet + 8 % for
varje 1 mmHg 6ver 38 mmHg)

Noggrannheten galler for andningsfrekvenser
upp till 80 apm. F6r andningsfrekvenser 6ver 80
apm ar noggrannheten det storsta av4 mmHg
alternativt £12 % av matvardet, for etCO,-varden
som Overstiger 18 mmHg.

Andningsfrekvens, intervall

0-150 apm
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Pulsoximetri med Nellcor Oximax™

Detalj

Varde

Noggrannhet
andningsfrekvens

0-70 apm: £1 apm
71-120 apm: +2 apm
121-150 apm: £3 apm

CO2-larm

Ingen andning, hégt EtCO;, lagt EtCO., hog RR,
lag RR, lagt IPI (IP1 kraver ocksa
pulsoximetriinformation)

Flodeshastighet

50 (42,5 < flode < 65) ml/min, flode matt som
volym

Sampling for vagform

20 samples/sek.

Stigningstid <190 ms vid anvandning med
provtagningsslangar pa upp till 4 m langd

Svarstid 3,4 sek (normalvarde); vid anvandning med 4 m
provtagningsslangar ~5,0 sek

Initieringstid 40 sek. (normalvarde)

Kalibreringsintervall

Kalibrera forsta gangen efter 1 200 driftstimmar,
darefter en gang per ar eller efter 4 000
driftstimmar, vilket som kommer forst

10.7. Pulsoximetri med Nellcor
Oximax™

Detalj

Varde

Matintervall SpO:

1-100 %

Noggrannhet SpO;’

I laget vuxen/barn

SpO2-intervall 70 %-100 %> &
7

+2 siffror 6ver intervallet 70 till 100 % (vid
anvandning av de tillbehor som anges i detta
dokument), dven vid lag perfusion; med rérelse
+3 siffror; med lag saturation (60-80 %) +3 siffror

I laget spadbarn/neonatal
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Pulsoximetri med Nellcor Oximax™

Detalj Vérde

SpO:-intervall 70-100 %4,5 +2 siffror over intervallet 70 till 100 % (vid
anvéndning av de tillbeh6r som anges i detta
dokument); vid rorelse +3 siffror; med lag
saturation (60-80 %) +3 siffror

Intervall for pulsfrekvens 20-250 slag per minut

Pulsfrekvenser pa <20 slag per minut visas som
0 slag per minut

Pulsfrekvenser pa >250 slag per minut visas som
250 slag per minut.

Noggrannhet +3 slag i intervallet 20-250 slag per minut, dven

pulsfrekvens3467 vid lag perfusion; vid rérelse 48-127 bpm 5
slag.

Larm Hogt SpO, lagt Sp0, hég puls, lag puls

SatSec-intervall 10-100

1. Noggrannheten varierar med sensortyp Se diagram 6ver sensornoggrannhet pa www.covidien.com/rms.

2. Angiven noggrannhet har validerats genom matning pa friska, vuxna, frivilliga icke-rokare, under
kontrollerade hypoxistudier som omfattade de angivna méattnadsintervallen. Forsokspersonerna
rekryterades fran lokalbefolkningen, saval mén som kvinnor i aldern 18-50 ar och med olika
hudpigmentering. SpO,-varden uppmétta med pulsoximetern jamférdes med SaO.-vérden i blodprover
uppmaétta med hemoximetri. Alla noggrannheter uttrycks som 1 SD (standardavvikelse). Eftersom
matvarden fran pulsoximetriutrustning ar statistiskt férdelade kan omkring tva tredjedelar av vérdena
forvantas hamna inom detta noggrannhetsintervall (ARMS) (se diagram 6ver sensornoggrannhet for
ytterligare information).

3. Specifikationer for vuxna galler OXIMAX MAXA- och MAXN-sensorer med béarbart 6vervakningssystem
fran Nellcor™.

4. Specifikationer for neonatalpatienter galler OXIMAX MAXN-sensorer med barbart 6vervakningssystem
fran Nellcor™.

5. MAXN-sensorns kliniska funktionalitet har demonstrerats pa en population av inneliggande
neonatalpatienter. Den observerade SpO-noggrannheten var 2,5 % i en studie pa 42 patienter i aldern 1-
23 veckor, med en vikt fran 750 till 4 100 gram och 63 gjorda observationer som varierade mellan 85 % och
99 % Sa0..

6. Specifikationen galler for oximetri med det béarbara systemet for andningsovervakning fran Nellcor™.
Vardenas noggrannhet vid lag perfusion (detekterad IR-pulsmoduleringsamplitud 0,03 %-1,5 %)
validerades med hjalp av signaler fran en patientsimulator. Vardena for SpO. och pulsfrekvens varierades
langs 6vervakningsintervallet 6ver ett omrade med svaga signalbetingelser och jamférdes med kéand,
faktisk mattnad och pulsfrekvens for insignalerna

7. Funktion vid rorelse validerades vid en kontrollerad hypoxistudie. Férsokspersonerna utforde gnidande
och knackande rorelser med 1-2 cm amplitud och oregelbundna intervall (slumpvist andrade) som
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Allmanna specifikationer

varierade i frekvens mellan 1 och 4 Hz. Tillampbart pa: OXIMAX MAXA-, MAXAL-, MAXP-, MAXI- och MAXN-

sensorer.

Kontakta Covidien eller lokalt servicecentrum for ett diagram 6ver noggrannheten
hos syreméattnadsvardena med Nellcor™, dar samtliga Nellcor™-sensor som
anvands med 6vervakningssystemet ingar. En elektronisk kopia finns pa

www.covidien.com.

10.8. Larm

Detalj Ljudlarm Visuellt larm

Larm med hog Ljudsignaler upprepas var Blinkande rod lysdiod
prioritet 5:e sekund

Larm med Tre ljudsignaler upprepas Blinkande gul lysdiod
mediumprioritet var 10:e sekund

Radgivande Inga ljudlarm Ingen ljussignal
meddelanden

10.9. Allmanna specifikationer

Detalj

Varde

Enhetens matt

213 mmx 137 mmx 55 mm (b xh x d)

Enhetens vikt

1,0 kg

Forpackningsmatt

370 mm x 200 mm x 125 mm (b x h x d)

Forpackningsvikt

2,10 kg

Driftstemperatur

0 °Ctill 40 °C
Monitorn ska fungera i minst 20 minuter nar den

ar placerad i en miljo dar omgivande temperatur
ar -20 °Ctill 50 °C

Tryck och héjd éver havet vid
drift

Fran 381 m under havsytan till 4 572 m 6ver
havsytan (430-795 mmHg) utan nataggregat

Fran 381 m under havsytan till 3 000 m 6ver
havsytan (430-795 mmHg) med ndtaggregat
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Overensstammelse

Detalj

Varde

Luftfuktighet vid drift

Omgivande icke-kondenserande relativ
luftfuktighet inom intervallet 10-95 %

Temperatur vid férvaring och
transport

-20 °Ctill +70 °C

Tryck och héjd 6ver havet vid
forvaring och transport

Forvaring vid fran 381 m under havsytan till 15
240 m 6ver havsytan (430-795 mmHg)

Luftfuktighet vid forvaring och
transport

Omgivande icke-kondenserande relativ
luftfuktighet inom intervallet 10-90 %

Uppstartstid

Upp till 60 sekunder

Stabiliseringstid (fran
forvaring till drift)

Upp till 2 timmar

10.10. Klassificering av utrustningen

Detalj

Varde

Skyddsklass avseende
elektriska stotar

Klass 2

Skyddsgrad avseende
elektriska stotar

Defibrillatorskyddad typ BF

Driftslage

Kontinuerligt

Skydd mot partikel- och
vatskeintrangning

Monitorns hélje har skyddsklass IP54 (skyddad
mot damm och vattenstank) nar alla utgangar ar
stangda.

Skyddsgraden mot damm minskas fran 5 till 3
(skydd mot frammande fasta partiklar storre an 2,5
mm i diameter) vid anvdndning med de SpO.-
sensorer som anges i Tabell 7. Nellcor SpO2-
sensormodeller samt patientvikt pa sidan 81 for
akutserviceférhallanden.

10.11. Overensstaimmelse

Denna produkt ar utformad for att dverensstamma med féljande standarder:
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Elektromagnetisk immunitet

e [EC60601-1

e [EC60601-1-2

e [|EC60601-2-49

e [EC60601-1-12

e [|EC60601-1-6

e [|EC60601-1-8

e SO 80601-2-61

e [SO 80601-2-55

e SO 15223-1

e  Waste Electrical and Electronic Equipment (WEEE) Directive 2002/96/EC
(Direktiv 2002/96/EG om avfall som utgors av eller innehaller elektriska
eller elektroniska produkter (WEEE-direktivet))

¢ Directive on the restriction of the use of certain hazardous substances
(ROHS) in electrical and electronic equipment - 2011/65/EU (Direktiv
2011/65/EU om begransning av anvandning av vissa farliga @mnen i
elektrisk och elektronisk utrustning (RoHS-direktivet))

e [|EC62133

e UN383

e EN301489-1V1.9.2

e RTCA/DO-160F

e |ATA Lithium Battery Guidance Document - Transport of lithium Metal and

Lithium lon Batteries (IATA:s vagledning f6r transport av litiummetall- och
litiumjonbatterier)
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10.12. Elektromagnetisk immunitet

Monitorn uppfyller bestammelserna i IEC 60601-1-2.

Monitorn ar lamplig for anvandning i den angivna elektromagnetiska miljon.
Anvandaren av monitorn ska forsdkra sig om att den anvands i en sadan
elektromagnetisk miljé som beskrivs nedan.

Tabell 26. Vagledning och deklaration fran tillverkaren - elektromagnetisk

stralning

Emissionstest

Overensstammelse-

Elektromagnetisk milj6 -
vagledning

Monitorn anvander RF-
energi enbart for sin
interna funktion. RF-
emissionerna ar darfor

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 mycket svaga och
orsakar sannolikt inga
storningar i narbeldagen
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Monitorn ar lamplig for

Klass B anvindningialla

CISPR11 byggnader férutom

Harmoniska emissioner M u bostader och sadana

IEC 61000-3-2 Overensstammer byggnader som &r direkt
anslutna till det
offentliga

Spanningsfluktuationer/ lagspanningsnatet som

flimmeremissioner Overensstammer stromforsorjer

IEC 61000-3-3 byggnader anvdanda som
bostéader.
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Tabell 27. Vagledning och deklaration fran tillverkaren - elektromagnetisk

immunitet

Testniva Over- R
. . u Elektromagnetisk miljo -
Immunitetstest enligt ensstammel- vigledning
IEC 60601 seniva
Elektrostatisk +6 kV +6 kV Golven ska vara av tra,
urladdning (ESD) kontakt kontakt betong eller keramiska
IEC 61000-4-2 +8 kV Iuft +8 KV Iuft plattor. Om golven ar
tackta med syntetiskt
material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst
30 %.
Snabba transienter +2 kV for +2 kV for Natstrommens kvalitet ska
och pulsskurar natledningar | natledningar | vara standard for
IEC 61000-4-4 +1kVorin- | £1kVforin- | kommersiell miljé eller
/utgdende /utgdende sjukhusmiljé.
ledningar ledningar
Stotspanning +1kV +1kV Natstrommens kvalitet ska
IEC 61000-4-5 ledning(ar) ledning(ar) vara standard for
till till kommersiell miljo eller
ledning(ar) ledning(ar) sjukhusmiljo.
+2 kV +2 kV
ledning(ar) ledning(ar)
till jord till jord
Spanningsfall, korta <5% UT' <5% UT Natstrommens kvalitet ska
avbrott och (>95 % fall i (>95%falli | vara standard for
spanningsvariationer | yT) ynder UT) under kommersiell miljo eller
i ingadende natkablar 0,5 cykel 0,5 cykel sjukhusmiljo. Om
(60 % fall i (60 % fall i .. brott
UT) under UT) under strlz)mav rc; ’
5 cykler 5 cykler re °T“me" ?ras“att" .
monitorn stromforsorjs av
70 % UT 70 % UT en avbrottssaker
(30 % falli (30 % fall i stromkalla eller ett batteri.

UT) under 25
cykler

<5% UT
(>95 % fall i
UT) under
5s

UT) under 25
cykler

<5%UT
(>95 % fall i
UT) under
5s
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Testniva Over- . e
. . u Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest enligt ensstammel- vialednin

IEC 60601 | seniva 9 9
Magnetfalt vid 3A/m 3A/m Magnetfalten for
natfrekvens kraftfrekvensen bor vara
(50/60 Hz) IEC 61000- pa nivaer som ar
4-8 karakteristiska for en typisk

plats i en typisk
kommersiell eller
sjukhusmiljo.

Ledningsbunden RF 3Vrms 3V Barbar och mobil RF-
IEC 61000-4-6 150 kHz till kommunikationsutrustning
80 MHz ska inte anvdndas narmare

188 Capnostream ™35 barbar andningsmonitor




Elektromagnetisk immunitet

Testniva Over- Elektromagnetisk miljo -
Immunitetstest enligt ensstammel- vigledning
IEC 60601 seniva
61000-4-3 20 V/m, 20 V/m nagon del av monitorn,
1 kHz inklusive dess kablar, @n
modulering det rekommenderade
80 MHz till separationsavstandet som
2,5 GHz beraknas med hjalp av
(enligt ISO ekvationen for sandarens
80601-2-55, frekvens.
utgava 1.) Rekommenderade

separationsavstand:
150 kHz till 80 MHz:

d=12VP
80 MHz till 800 MHz:
d=1,2VP
800 MHz till 2,5 GHz:
d=23VP

dar P ar sandarens
maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt
tillverkaren av sandaren
och d det
rekommenderade
separationsavstandet i
meter (m?).

Faltstyrkor fran fasta RF-
sdndare, baserat pa en
elektromagnetisk
undersokning pa plats, ska
understiga
overensstimmelsenivan
inom i varje
frekvensomrade.?®
Stérningar kan upptrada
néra utrustning markt med
foljande symbol:

()

T UT ar natstrommens spanning innan tillampningen av testnivan.
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Immunitetstest

Testniva Over-
enligt ensstammel-
IEC 60601 seniva

Elektromagnetisk miljo -
vagledning

2Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
Obs! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion mot strukturer, foremal och

manniskor.

aFéltstyrkan fran fasta sandare, sasom basstationer for mobiltelefoner och
sladdlosa telefoner och landkortvagsradiosdandare, amat6rradioapparater,
radiosandningar pa AM- och FM-band och TV-sdandningar kan inte teoretiskt
forutsdagas med noggrannhet. Fér att bedoma den elektromagnetiska miljo som
skapas av fasta RF-sdandare, bor en elektromagnetisk undersékning pa plats
overvagas. Om den uppmatta féltstyrkan pa platsen dar monitorn anvands
overstiger den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan, ska monitorn
observeras sa att normal funktion kan verifieras. Om onormal funktion observeras
kan ytterligare atgarder vara nédvandiga, t.ex. att monitorn riktas om eller placeras

pa annan plats.

bQver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n [V1]

V/m.

Monitorn ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk milj6, dar utstralade RF-
storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av monitorn kan forhindra

elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan

barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och monitorn enligt
nedanstaende rekommendationer och i enlighet med radioutrustningens

maximala uteffekt.

Tabell 28Rekommenderade separationsavstand mellan barbar/flyttbar RF-

kommunikationsutrustning och monitorn

Separationsavstand enligt sandarens frekvens i m'
Max. mérkuteffekt for 150 kHz till 80 MHz till 800 MHz till
sandaren, W 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz

d=1.2VP d=1,2VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,27
100 12 12 23

For saindare med en nominell maximal uteffekt som inte anges ovan kan det
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rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av den
ekvation som ska tillampas pa sandarens frekvens, dar P dr sandarens nominella
maximala uteffekt i watt (W) enligt sindarens tillverkare.

"Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hégre
frekvensomradet.

Obs! Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion mot strukturer, foremal och
maénniskor.
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11.1. Klinikinstallningar

Via Klinikinstallningar kan anvandare vid en specifik klinik ha kvar de instéllningar
som kliniken bestamt, dven efter att monitorn stangts av. Om en monitor till
exempel anvands vid en avdelning dar sarskilda larmgranser, sérskilda namn pa
héandelser, eller andra specifika instéllningar ska anvandas regelbundet, kan dessa
stdllas in under Klinikinstdllningar. Pa detta satt slipper man att standigt andra
installningarna.

11.1.1. Andra klinikinstillningarna

VARNING:

Andrade instillningar kan fa en negativ inverkan pa
patientovervakningen. Klinikinstadllningarna far endast dndras av
auktoriserad personal.

Patienterna 6vervakas inte medan enheten &r i serviceldge, &ven om monitorn ar
ansluten till en patient. (Monitorn ar i serviceldge sa snart servicel6senordet
angetts.) Darf6r kan det vara bra att ta bort provtagningsslangen fran patienten
eller koppla bort provtagningsslangen fran monitorn nar monitorn ar i
serviceldget. Inga data registreras medan monitorn ér i serviceldget och att forsoka
o6vervaka under serviceldget kommer darfor att leda till att det fattas data.

Klinikinstallningarna dndras pa foljande satt:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.
3.  Navigera till och vilj Service pa instédllningsmenyn.

4. Ange servicelosenordet och markera Klar.
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5.  Navigera till och vélj Klinikinstéllningar.

6.  Markera onskat avsnitt for att uppdatera standardinstdliningarna i det
avsnittet. Avsnitten ar: Larm, Trend, Monitor, Parametrar.

7.  Efter att en dndring gjorts i serviceldget stangs monitorn av och maste startas
om.

Specifika data om dessa typer av klinikinstallningar finns nedan.

11.1.2.Klinikinstallningar i akutserviceldaget

Alla klinikinstallningar som gors ndr monitorn ar i akutserviceldaget kommer endast
att galla sa lange monitorn befinner sig i akutservicelaget. Om akutserviceldget
stangts av kommer standardvardena fortfarande att vara fabriksvardena (ominga
andringar av klinikinstédllningarna gjordes under tiden akutserviceldget var av),
eller standardvarden som stallts in medan akutserviceldget var avstangt pa
monitorn. P4 motsvarande satt kommer de @ndringar av standardvarden som gors
medan akutserviceldget dr avstangt inte att galla nar monitorn ar i
akutserviceldget. Om sa 6nskas kan en klinik alltsa ha tva olika grupper av
installningar: en som galler i akutserviceldget och en som galler nar
akutservicelaget ar avstangt.

11.1.3. Aterstillning till fabriksvardena
Aterstall monitorn till fabriksvardena pa foljande sétt:
1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.
3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.
4. Ange servicelésenordet och vilj Klar.

5.  Markera onskat avsnitt for att uppdatera standardinstéllningarna i det
avsnittet. Avsnitten ar: Larm, Trend, Monitor, Parametrar.
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Foéljande skarm 6ppnas:

Figur 49. Skarm for att aterga till fabriksvardena

4= [T ]| |KUNIKINSTALLNINGAR 11 53 AM, Jan 22, 16

Serviceldge

Dessa nstallningar kommer att finnas
kvar nar monitorn stangts av.
Trenden raderas inte vid andring av
kiinikens standardinstallningar.

Tryck pa Aterstall for att andra alta
instaliningar tillbaka till fabnksvardena
och radera trenden

Aterstall

6.  Vilj Aterstill for att aterstilla alla klinikinstéllningar till fabriksvardena.

Om du vill aterstalla en eller flera avsnitt till fabriksvardena navigerar du dit,
markerar dnskat avsnitt och aterstaller detta till fabriksvardena genom att klicka pa
knappen Fabriksvérden i det avsnitt som ar aktuellt.

Nar du klickar pa Aterstill pa en klinikinstéllningsskarm raderas dven trendminnet,
och darmed hela databasen med patientinformation.

11.1.4.Export/import av klinikinstallningar

Klinikinstallningarna kan exporteras eller importeras pa féljande satt:
1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar.

5.  Navigera till och vélj Programsupport.

6. Navigera till och vilj Programnedladdning>Overféring standard.
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7.  Vélj Exportera standard for att exportera géllande standardvérden till ett
USB-minne eller ett SD-kort, eller Importera standard for att importera

standardvarden fran ett USB-minne eller mikro-SD-kort.

8.  Valj destination och klicka pa Start.

9.  Nar export/import ar klar visas féljande meddelande pa monitorn: Export klar,
eller Import klar, stang av och starta om monitor for att aterga till normal

drift.

10. Valj Hem f6r att ga tillbaka till Hemskarmen.

11.1.5. Larminstallningar

Vélj Fabriksviarden pa skdarmen Klinik-inst.: Larm, for att aterstélla alla larm till

fabriksvardena.

11.1.5.1. Larmgranser

Fabriksinstéllningarna for larmgranserna for vuxen/barn och spadbarn/neonatal

anges nedan. Enhet anges i intervallkolumnen.

Tabell 29. Fabriksvarden for larmgranser

Parameter Vuxen Alla Spadbarn/ Larmintervall
pediatriska neonatal
grupper
Hogt EtCO: 60 60 60 5-150 mmHg
Lagt EtCO: 8 8 20 0-145 mmHg
Hog RR 50 40 80 5-150 apm
LagRR 3 10 12 0-145 apm
Ingen andning 30 20 15 10-60 sek.
detekterad
Hogt SpO:2 100 100 98 25-100 %
saturation
Lagt SpO: 85 85 85 20-95 %
saturation
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Parameter Vuxen Alla Spadbarn/ Larmintervall
pediatriska neonatal
grupper
Hog 140 140 200 25-250 bpm
pulsfrekvens
Lag pulsfrekvens | 50 50 100 20-245 bpm
Lagt IPI 3 3 Ej tillampl. 1-9 eller AV
SatSeconds 100 100 AV 10, 25, 50, 100
eller AV

Under Larmgrénser kan larmen slas pa eller av pa féljande satt:

1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen.

3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar.

5.  Navigera till och vilj Klinikinstédllningar>Larm.

6.  Navigera till och vilj en grupp larminstéllningar som innehaller det larm som

ska andras.

7. Navigera till och vilj relevant larm.

8.  Navigera till och tryck pa knappen Aktivera for att aktivera larmet om det for
narvarande ar inaktivt. Om larmet for narvarande ar aktivt visar knappen
texten Inaktivera. Tryck pa knappen Inaktivera for att inaktivera larmet. Om

larmet for nérvarande &r inaktivt visar knappen texten Aktivera. Tryck pa

knappen Aktivera for att aktivera larmet.

Andringen kommer endast att gilla fér den larmuppsittning dér den gjordes och

inte fér nagra andra. Om du till exempel inaktiverar Larm hog RR for pediatriska

patienter i aldern 1-3 ar, kommer det fortfarande att vara aktivt for andra
pediatriska patienter och fér vuxna.
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Om den larmgréns som ska andras &r IPl, observera att endast foljande larmgréanser
inkluderar IPl: Larmgrénser barn 1-3 ar, Larmgranser barn 3-6 ar, Larmgrénser barn

6-12 ar eller Larmgranser vuxen. IPl kan inte anvéandas till spadbarn/neonatala

patienter.

11.1.5.2. Stalla in larmprioritet
Parameter Mojliga alternativ Fabriksvarde
Hogt EtCO> Medium, hég Hog
Lagt EtCO: Medium, hég Hog
Hog RR Medium, hég Hog
LagRR Medium, hég Hog
Ingen andning detekterad Medium, hog Hog
Hogt SpO: Medium, hog Hog
Lagt SpO: Medium, hég Hog
Hog pulsfrekvens Medium, hog Hog
Lag pulsfrekvens Medium, hég Hog
Lagt IPI Medium, hég Hog
CO,-fel Medium, hég Medium
Puls ej hittad Medium, hég Medium
FilterLine-blockering Medium, hég Medium
Svagt batteri Medium, hég Medium
Kommunikation stoppad Medium, hég Medium
Systematerstalin.-Kontr. Medium, hég Medium
installn.
SPO.-fel Medium, hég Medium
Sp0:-sensor ej pa patient Medium, hog Medium
Byt ut SpO-kabeln Medium, hég Medium
Kontrollera anslutning av Medium, hég Medium

Sp02-sensor
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Andra prioritet for larminstillningarna sa har:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar.

5.  Navigera till och vélj Klinikinstallningar>Larm>Larmprioritet.

6. Gatill det larm for vilket du vill andra prioritetsniva och valj 6nskad prioritet.
7.  Upprepa for andra larm enligt 6nskemal.

8.  Gatillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.

11.1.5.3. Stalla in visningskonfiguration

Den ordning i vilken parametrarna nedan visas pa skarmen Larmgranskning kan
andras om sa 6nskas under Klinikinstallningar, till valfri ordning. Pa skarmen
Larmgranskning visas nio parametrar.

Tabell 30. Parametrar som visas pa skarmen Larmgranskning

Parameter

Ingen andning

CO:

EtCO-

EtCO: (spont)

RR

Sp02

PR

IPI
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SatSec

Den ordning i vilken parametrarna nedan visas pa skarmen Larmgranskning

(visningskonfigurationen) kan dndras pa foljande satt:

8.

Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

Navigera till och vélj Instéallning pa Meny-skarmen.

Navigera till och vilj Service pa instéllningsskarmen.

Ange servicelosenordet och vilj Klar.

Navigera till och vilj Klinikinstallningar>Larm>Visningskonfig.

Listan 6ver parametrar som visas pa skarmen Larmgranskning i den
fabriksinstéllda ordningen visas i mitten av skarmen. For att andra ordningen
véljer du den parameter du vill se pa den forsta linjen pa skarmen, sedan den
parameter du vill se pa nasta linje pa skdarmen och sa vidare.

Detta gor du genom att klicka pa den férsta linjen, sedan ga till 6nskad
parameter som du vill ha pa férsta linjen och klicka pa Enter. Den parameter
du valt fér den forsta linjen ersatter da den som finns dar sedan tidigare. Inga
parametrar flyttas nedat i listan.

Upprepa detta for de andra parametrarna som du vill byta ut.

Ett tomrum (tankstreck) kan véljas for en rad om du vill se férre &n nio parametrar.

Ga tillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.

11.1.5.4. Stéllain larmférdréjning

Alternativ for larmfordréjning for féljande larm finns i tabellen nedan.

Standardvardet for alla larm &ar 0 sekunders fordrojning, dvs. ingen
larmfordréjning.
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Tabell 31. Instéllningar fér larmfordréjning

Parameter Mojliga alternativ Fabriksvérde
Hogt EtCO: 0,10, 15, 20, 30 0 sek.
Lagt EtCO: 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Hog RR 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Lag RR 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Hogt SpO: 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Lagt SpO: 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Hog pulsfrekvens 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Lag pulsfrekvens 0,10, 15, 20,30 0 sek.
Lagt IPI 0,10, 15, 20, 30 0 sek.

Instéllningarna for larmfordrojning andras sa har:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.

4. Ange servicelésenordet och vilj Klar.

5. Navigera till och vilj Klinikinstédllningar>Larm>Larmfordrdjning.

6. Gatill det larm for vilket du vill andra fordréjningstiden och vilj 6nskad
larmfordrojning.

7.  Upprepa for andra larm enligt 6nskemal.

8.  Ga tillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.
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11.1.6.Stalla in trender

Nér du valjer Fabriksvarden pa skarmen Klinik-inst.: Trend, aterstalls alla trender till
fabriksvérdena.

Standardinstéllningarna for Trend andras pa féljande satt:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2. Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar.

5.  Navigera till och vilj Klinikinstallningar>Trend.

6.  Gatill det trendalternativ du vill andra och vailj 6nskad niva.

7.  Upprepa for andra trendalternativ enligt 5nskemal.

8.  Gatillbaka till Hemskarmen genom att klicka pa Hem-knappen.

Om trendupplésningen dndras rensas trendminnet och alla patientdata som fanns i
monitorn raderas.

11.1.6.1. Huvudinstdllningarna fér Trend

Parameter Mojliga alternativ Fabriksvéarde
Trend i tabellform, 1 sek., 5 sek., 15 sek., 30 sek.
standardintervall 30 sek., Tmin., 5 min.,

15 min., 30 min., 1 timme

Standardvy grafisk trend 1,2,4,8, 12 timmar 4 timmar
Trendvisning pa hemskdrmen 1, 2, 4 timmar 1timme
Standardlage for Snabb, Detaljerad Detaljerad

handelsemarkering

Visningslage Kalender/Inspelat Kalender, Inspelad Kalender
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11.1.6.2. Handelser

11.1.6.2.1.Medicineringshandelser

Foljande medicineringshandelser kan i nuldget anvandas i monitorn: Fentanyl,
Versed, Midazolam, Morfin, Demerol, Propofol, Ytaktivt amne, Annan

Om din klinik behéver andra eller fler hdandelser kan handelser @ndras eller laggas
till, se nedan.

11.1.6.2.2.Patienthdandelser

Foljande patienthandelser kan i nuldget anvandas i monitorn: Mat, Dryck, Hosta,
Rorlig, FT Brost, Vand, Snarkar och Annan.

Om din klinik beh6ver andra eller fler hdndelser kan handelser @ndras eller laggas
till, se nedan.

11.1.6.2.3.Interventionshandelser

Foéljande interventionshandelser kan i nuldget anvandas i monitorn: Syre, Sugning,
Just.luftv, Narcan, Romazicon, Nebuliz tx, Stimulerad, COz-insuffl. (CO.-insufflering),
ABG (arteriell blodgas) och Annan.

Om din klinik behéver andra eller fler hdndelser kan handelser @ndras eller laggas
till, se nedan.

Standardvardena for handelser kan @ndras pa féljande satt:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2. Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.

3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar.

5.  Navigera till och vilj Klinikinstdllningar>Trend>Redigera hidndelse.

6. Vilj den handelsetyp dar du vill géra dandringar.
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7.  Enlista 6ver aktuella handelser inom denna handelsekategori visas.
8. Valjden handelse som du vill andra.
9.  Skrivin det nya namnet och vilj Klar.

10. Valj Bakat for att behalla andringen. Valj Hem for att ga tillbaka till
Hemskadrmen.

11.1.6.3. Stallain trendvisning

Vilka parametrar som visas och i vilken ordning de visas kan @ndras under
Klinikinstallningar.

Saval pa den grafiska trendskdarmen som pa skarmen med tabelltrend kan sex
parametrar véljas for visning, men endast tre parametrar kan visas samtidigt. Ett
tomrum (tankstreck) kan véljas for en rad om du vill se farre dn sex parametrar.

For att visa trendparametrar pa skdarmen pa en storre del av skarmen kan du goéra
pa foljande satt:

Nar du véljer vilka parametrar som ska visas, kan du genom att valja samma
parameter pa flera linjer i foljd fa denna parameter att visas pa en storre del av den
grafiska trendskdarmen. Den parametern kommer helt enkelt att upprepas pa flera
rader pa tabelltrendsskdarmen.

Sa har kan du gora for upp till sex parametrar sa att alla sex parametrarna visas i
detta storre format.

Den sparade rapporten over Tabelltrenden visar alla parametrar, dar tankstrecken
betyder att parametrarna inte finns. Den sparade rapporten 6ver Grafisk trend visar
endast tre parametrar at gangen.
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Tabell 32. Parametrar tillgangliga pa trendskdarmarna

Parameter

EtCO:

RR

Sp02

PR

IPI

Visningskonfigurationen (den ordning i vilken parametrarna visas pa
trendskdrmarna) dndras pa foljande satt:

1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen.

3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar.

5.  Navigera till och vilj Klinikinstallningar>Trend>Visningskonfig.

6. Listan 6ver parametrar som visas pa trendskdarmen i den fabriksinstéllda
ordningen visas i mitten av skarmen. For att andra ordningen véljer du den
parameter du vill se pa den férsta linjen pa skdarmen, sedan den parameter du
vill se pa nasta linje pa skarmen och sa vidare. Detta gor du genom att klicka
pa den forsta linjen, sedan ga till onskad parameter som du vill ha pa forsta
linjen och klicka pa Enter.

7.  Upprepa detta for de andra parametrarna som du vill byta ut.

8.  Gatillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.

11.1.7. Monitorinstallningar

Nar du valjer Fabriksvarden pa skarmen Klinik- Klinik-inst.: Monitor, aterstalls alla
monitorinstallningar till fabriksvardena.

Monitorinstéllningarna kan d@ndras pa skarmen Klinikinstallningar: Monitor.
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11.1.7.1. Huvudinstéallningarna fér monitorn

Parameter Méojliga alternativ Fabriksvarde
Datumformat Dd mmm aa; mmm dd, aa Mmm dd, aa
Tidsformat 12 timmar, 24 timmar 12 timmar
Sprak Engelska, franska, tyska, Engelska

spanska, italienska,

nederlandska, portugisiska,

ryska, svenska, norska,

japanska
Larmvolym Maximal, Senaste instdllning, | Senaste instdllning

Ljud av

Paminnelsesignal Pa, Av Av
Patienttyp Vuxen, Barn 1-3 ar, barn 3-6 | Vuxen
ar, barn 6-12 ar och
spadbarn/ neonatal
Enhet for patientvikt Kg, Ibs Ibs
RS232-funktion Standard, VueLink: Endast Standard
CO, VuelLink: IPI; VueLink:
IPI, A/h, ODI
Index for ljusstyrka 5,6,7,8,9,10, Auto Auto
Laget parameter-standby Pa, Av Av
Akutservicelage Pa, Av Pa

Huvudinstdllningarna fér monitorn dndras pa foljande satt:

1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.

2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen.

3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och valj Klar. Navigera till och vilj

Klinikinstdllningar>Monitor.
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5.  Gatill det monitoralternativ du vill &ndra och vélj 6nskad niva.

6. Klicka pa Enter for att ga tillbaka till listan 6ver alternativ. Nar det galler IP-
installningar, anvand Bakat-knappen for att ga tillbaka till listan 6ver
alternativ.

7.  Upprepa for andra trendalternativ enligt 6nskemal.

8.  Gatillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.

11.1.7.2. Stalla in granssnitt

Parameter Méojliga alternativ Fabriksvarde
RS232-baudhastighet Automatisk, 9,6K, 19,2K, Automatisk
38,4K, 57,6K, 115,2K
Kommunikationsprotokoll Microcap, Capnostream Capnostream
Rapportformat engelsk text Unicode ASCII, Unicode
IP-instéllningar DHCP Disable, Enable DHCP aktiverat

IP-adress, natmask,
gateway, DNS-server

Monitorns granssnitt kan dndras pa foljande satt:

1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skdrmen.
3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och valj Klar. Navigera till och vilj
Klinikinstédllningar>Monitor>Granssnitt.

5.  Gatill det monitorgranssnitt du vill andra och valj 6nskad niva.
6. Klicka pa Enter for att ga tillbaka till listan Over alternativ. Nar det galler
instéllning av niva for visuell A/h-varning, anvand Bakat-knappen for att ga

tillbaka till listan over alternativ.

7.  Upprepa for andra trendalternativ enligt 6nskemal.
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8.  Gatillbaka till Hemskdrmen genom att klicka pa Hem-knappen.

11.1.8.Konfigurera hemskarmen

Du kan vilja ett utseende pa hemskarmen som bast passar dina behov. Se 2.3.5
Skdrmalternativ vid 6vervakning pa sidan 25 for en lista 6ver olika konfigurationer.

Standardhemskarmen kan @ndras pa foljande satt:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.
3. Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och vilj Klar. Navigera till och vlj
Klinikinstédllningar>Monitor>Konfig. hemskdrmen.

5. Det forsta alternativet for hemskarmen visas. Anvand héger riktningspil och
bladdra mellan de olika hemskarmarna tills du nar den du vill anvdnda som
standardhemskarm.

6.  Nar vald hemskarm visas pa skarmen klickar du pa Enter fér att markera
denna som ditt val. Om du vill ha mer @n en hemskdrm som standardskarm
gar du till ndsta 6nskade skdarm och klickar pa Enter for att ange dven denna
som ditt val. Nar du valt din sista 6nskade standardhemskéarm klickar du pa
nedatpilen och sedan pa Enter och viljer Anvand. Skarmen Klinik-
instédllningar: Monitor 6ppnas.

7.  Klicka pa Hem f6r att ga tillbaka till hemskdarmen. Du uppmanas att stanga av
monitorn. Nar du slar pa monitorn igen efter att den varit avstaingd kommer
denna valda hemskarm att vara den standardhemsk&arm som visas. Om du
véljer mer &n en standardhemskarm kan du véxla mellan de skdarmar du valt
med hjalp av riktningspilarna.

11.1.9.COz-parametrar

Installningar som ar specifika for din klinik (Klinikinstallningar) kan goras for alla
COz-parametrar som ér instéllningsbara i monitorn. For att andra parametrar, vilj
CO: pa skdarmen Klinikinstallningar. Parametrar.
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C
Obs!
Om du viljer Fabriksvarden pa skarmen Klinik- inst.: Parametrar
aterstalls alla parametrar till respektive fabriksvarde.

Parameter Méojliga alternativ Fabriksvarde
COz-enhet mmHg, kPa, Vol% mmHg

BTPS P&, Av Pa

Timeout fér Pump Av (min) 5,10, 15, 30 15

Skala for CO»-vagform (mmHg) 20, 60, 120, 150, Auto 60

Skala for EtCO,-trendvisning 50, 100, 150 50

(mmHg)

Skala for RR-trendvisning (apm) 50, 100, 150 50

Niva for visuell A/h-varning 1-99 10

*BTPS betecknar den standardkorrigering som anvands under métning for kroppstemperatur, tryck och
saturation. BTPS ska stillas in pa PA under alla mitningsprocedurer. Monitorn stéanger automatiskt av
BTPS-korrigeringen under kalibreringsprocedurer och sétter pa den igen efter dessa procedurer.
Anvandaren behover inte gora nagra @ndringar av BTPS-instéllningen.

GOr sa har for att andra COz-parametrar:

1.  Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2.  Navigera till och vilj Instéllning pa Meny-skarmen.
3. Navigera till och vélj Service pa instéllningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och valj Klar. Navigera till och vilj
Klinikinstédllningar>Parametrar>CO..

5.  Gatill den COz-parameter du vill andra och vélj det 6nskade vardet.

6. Klicka pa Enter for att ga tillbaka till listan 6ver alternativ. Upprepa for 6vriga
parametrar enligt 6nskemal.

7.  Gatillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.
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11.1.10. SpO.-parametrar

Installningar som éar specifika for din klinik (Klinikinstallningar) kan goras for alla
SpO:-parametrar som ar installbara i monitorn. For att andra parametrar, valj SpO:
pa skarmen Klinikinstéllningar.

C
Obs!
Om du viljer Fabriksvarden pa skarmen Klinik- inst.: Parametrar
aterstalls alla parametrar till respektive fabriksvarde.

Parameter Majliga alternativ Fabriksvarde
Pulston P, Av Av
SpO0:-skala for trendvisning (%) | 0-100, 50-100 50-100
PR-skala for trendvisning (bpm) | 150, 300 150

Niva for visuell ODI-varning 1-99 10

GOr sa har for att andra SpO.-parametrar:

1. Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
2. Navigera till och vélj Instédllning pa Meny-skarmen.
3.  Navigera till och vilj Service pa installningsskarmen.

4. Ange servicelosenordet och valj Klar. Navigera till och vilj
Klinikinstédllningar>Parametrar>Sp02.

5.  Gatill den SpO:-parameter du vill andra och vilj det 6nskade vérdet.

6. Klicka pa Enter for att ga tillbaka till listan 6ver alternativ. Upprepa for 6vriga
parametrar enligt 6nskemal.

7.  Gatillbaka till Hemskarmen genom att klicka pa Hem-knappen.
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11.1.11.  Parameterinstallningar - Stalla in
farger

Du kan stélla in olika farger fér de parametrar som visas pa skarmen.
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Klicka pa Meny-knappen pa monitorns frontpanel.
Navigera till och vélj Instéallning pa Meny-skarmen.
Navigera till och vilj Service pa instéllningsskarmen.

Ange servicelosenordet och vilj Klar. Navigera till och vilj
Klinikinstdllningar>Parametrar>Still in farger.

Ga till den parameter vars farg du vill andra och klicka pa den hégra
riktningspilen for att vdlja en annan farg. Navigera till fargen, klicka pa Enter
och darefter pa Anvand.

Klicka pa knappen Bakat for att komma tillbaka till parameterlistan. Upprepa
for 6vriga parametrar enligt 6nskemal.

Ga tillbaka till Hemskdarmen genom att klicka pa Hem-knappen.
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12.Bilaga A: Kliniska

pulsoximetristudier

12.1. Kliniska studier, inledning

| det hdr avsnittet presenteras data fran kliniska studier utférda med det barbara
systemet for andningsovervakning fran Nellcor™, utrustat med den
pulsoximetrimodul som anvands i Capnostream™35.

Prospektiva kliniska studier har utforts i enlighet med EN 1SO80601-2-61:2011 for
att visa noggrannheten vid pulsoximetri nar Nellcor™ OxiMax-sensorer anvands
tillsammans med denna pulsoximetrimodul, saval under rorelse som i stillhet.

12.2. Kliniska studier, metod

12.2.1.Hypoximetod (studier av noggrannhet,
lag saturation ochrorelse)

Det allmdnna syftet med en invasiv kontrollerad desaturationsstudie ar att validera
noggrannheten fér SpO»-varden och pulsfrekvens i jamforelse med referensvarden
for blod-SaO. uppmatt med CO-oximeter och hjartfrekvens uppmaétt med EKG.
Detta gors genom att man jamfor vardena fér SpO. och SaO: 6ver SaO:-intervallet
70 % till 100 % i en grupp med friska frivilliga forsokspersoner. Fraktionen inandad
syrgas (FiO2) som gavs till testdeltagarna varierades for att erhalla en serie av
bestamda saturationsperioder vid steady state. Artarblodprover togs med jamna
mellanrum fran en kvarkateter for anvandning vid denna jamforelse.

I enlighet med EN 1SO80601-2-61:2011 utfordes gradvis desaturation kontinuerligt
ner till 70 % med vissa bestamda saturationsplataer (t.ex. 98, 90, 80 och 72 %).

| dessa studier togs sex artarblodprover, med 20 sekunders mellanrum vid varje
plata, vilket totalt gav 24 prover per deltagare. Varje prov togs samtidigt som SpO.-
data registrerades och marktes for direkt jamforelse med CO-oximetri.
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Sluttidal CO., andningsfrekvens, andningsmonster och EKG registrerades
kontinuerligt under hela studien.

12.2.2. Metod vid lag syremattnad (endast
studie av lag syremattnad)

Metod och syfte med studien av lag syremattnad &r densamma som metoden vid
hypoxi, 12.2.1 Hypoximetod (studier av noggrannhet, ldg saturation ochrérelse) pa
sidan 211. Desaturationen ar dock 60 % istéllet for 70 %. Denna lagre syremattnad
erhalles genom att man lagger till en ny plata pa 60 % SaO., varvid intervallet 6kar
till 60-100 % fran 70-100 %. Resultatet blir omkring 30 artarblodprover i stallet for
24 for den hér studien.

12.2.2.1. Metod vid rorelse (endast studie av
rorelse)

Standardrorelser var knackande och/eller gnidande rérelser med oregelbundna
intervall och med en amplitud pa 1-2 cm och 1-4 Hz, med slumpvis variation av
frekvensen for att simulera fysiologiska rorelser. Studiedeltagarna instruerades att
knacka med fingertopparna for att konsekvent anvdnda samma omrade pa
tryckdynan och att inte vila handen mot tryckdynan mellan rorelserna, sa att
endast giltiga knackningar skulle registreras av tryckdynesystemet.

Varje plata (70 till 100 %) har bade ett intervall fér knackning och ett for gnidning.
I denna studie skiftade ordningen for knackning och gnidning mellan deltagarna.

Tva videokameror anvandes for att registrera deltagarnas rorelser. Filmerna
granskades sedan for att se om nagra datapunkter skulle tas bort om lampliga
amplituder inte uppnaddes vid blodprovstagningen.

12.3. Resultat av de kliniska studierna

12.3.1.Noggrannhet (ingen rorelse)

| det foljande sammanfattas de demografiska uppgifterna for studiedeltagare i
studierna av noggrannhet och lag saturation for MAXA, MAXN och MAXFAST:
Totalt analyserades 11 personer i studien, 5 (45 %) mé&n och 6 (55 %) kvinnor.
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Medelaldern var 31,8 + 5,2 ar. Aldern varierade fran 25 till 42 ar. Tva deltagare hade
mork hudpigmentering (morkt olivfargad till extremt mork). Vikten varierade fran
49 kg till 103,6 kilo och langden fran 143,5 cm till 192 cm.

| det foljande sammanfattas de demografiska uppgifterna for studiedeltagare
studien av SC-A-sensorn: Totalt analyserades 16 studiedeltagare,varav 6 (37,5 %)
var man och 10 (62,5 %) var kvinnor. Medelaldern var 31,44 + 6,7 ar. Aldern
varierade fran 24 till 42 ar. Tre deltagare hade mork hudpigmentering (morkt
olivfargad till extremt mork). Vikten varierade fran 48,7 kg till 96,9 kilo och langden
fran 143,5 cm till 188 cm.

| det foljande sammanfattas de demografiska uppgifterna for studiedeltagare
studien av alla 6vriga sensorer (uppréknade i Tabell 33. Noggrannhets fér SpO2 (inga
rorelser)): Totalt analyserades 11 studiedeltagare, varav 4 (36,4 %) var mén och 7
(63,6 %) var kvinnor. Medelaldern var 30,36 + 7,85 ar. Aldern varierade fran 22 till
46 ar. Tre deltagare hade mork hudpigmentering (morkt olivfargad till extremt
mork). Vikten varierade fran 58,4 kg till 114,4 kilo och langden fran 159 cm till

187 cm.

Noggrannhetsresultat for SpO: finns i Tabell 33. Noggrannhets fér SpO2 (inga
rorelser). Det kvadratiska medelvardet for noggrannheten (ARMS) anvénds for att
beskriva noggrannheten hos pulsoximetri, som paverkas av bade bias och
precision. Som tabellen visar uppfyller SpO. godkdannandekriterierna for alla
angivna sensorer under icke-rorelse (i stillhet).

Tabell 33. Noggrannhets for SpO: (inga rorelser)

Sensor Rorelse Antal ARMS Kriterier for Godkant/
data- (%) godkant underkant
punkter SpO02

70 %-100 %
(%)

MAXA Nej 976 1,54 <2,0 Godkant

MAXN Nej 723 1,41 <2,0 Godkant

MAXFAST Nej 235 1,42 <2,0 Godkant

SC-A Nej 659 1,86 <2,0 Godkant

DS100A Nej 411 2,16 <3,0 Godkant

OxiClig-A Nej 480 1,58 <2,5 Godkant
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Sensor Rorelse Antal ARMS Kriterier for Godkant/
data- (%) godkant underkant
punkter SpO02

70 %-100 %
(%)
D-YSE Nej 458 1,96 <3,5 Godkant
é
Obs!

Varje enskild deltagare representeras av en unik farg pa

diagrammen. Deltagarnas id-nummer anges i forklaringsrutan till

vanster om varje diagram.

Figur 50. Modifierat Bland-Altman-diagram for SpO: (Alla data - Ingen rorelse):
Sa0; kontra (Sp0.-Sa0.)

o 100

POX_20271 B

Nummer

Beskrivning

1

Sp02:-Sa0: (%)

Sa0: (%)

Ovre 95 % LoA

Medelbias

2
3
4
5

Nedre 95 % LoA

Man vet att pulsoximetrar presterar battre vid hogre saturationsnivaer an vid lagre.
Vid presentationen av ARMS &r den vanliga metoden dock att erhélla data inom
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hela intervallet (70-100 %). Data nedan presenteras for varje 10 %-intervall, vilket
inkluderar RMSD (skillnad i kvadratmedelvarde) och N-varden. RMSD och ARMS &r
desamma. ARMS anvinds for poolade data i hela studien for att visa systemets
noggrannhet, medan RMSD anvands som den generella termen. Det finns inga
godkdnnandekriterier for 10 %-intervall med hypoxi, som representeras av RMSD.
| Tabell 34. RMSD f6r SpO2 per 10 %-intervall (ingen rérelse) presenteras SpO2 RMSD
per 10 %-intervall.

Tabell 34. RMSD for SpO: per 10 %-intervall (ingen rorelse)

Sp02 100 %-90 % 89 %-80 % 79 %-70 %
-intervall

N 1693 1037 1212
RMSD (%) 1,46 1,66 2,01

Platderna som anvandes under studien var 70-76; 76,01-85; 85,01-94 och >94 %,
se Tabell 35. RMSD for SpO2 per plata (ingen rérelse), nedan.

Tabell 35. RMSD f6r SpO- per plata (ingen rorelse)

Sp02 Inneluftsplata 90 %- 80 %- 70 %-
-intervall plata plata plata
N 978 1102 1034 828
RMSD (%) 1,27 1,65 1,69 2,15

12.3.2.Kliniska noggrannhetsstudier (lag
saturation)
Noggrannhetsresultaten fér bade SpO: finns i Tabell 36 6ver ett SaO»-intervall pa

60 till 80 %. Som tabellen visar uppfyller SpO. godkénnandekriterierna for MAXA-,
MAXN- och MAXFAST-sensorer under lag saturation.
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Tabell 36. Noggrannhetsresultat for SpO: (60 till 80 % Sa0, lag saturation)

Sensor Rorelse Antal ARMS Kriterier Godkant/
data- (%) for godkéant underkant
punkter Sp02

60 %-80 %
(%)

MAXA Nej 610 2,40 <3,0 Godkant

MAXN Nej 453 1,92 <3,0 Godkant

MAXFAST Nej 143 2,41 <3,0 Godkant

ALLA Nej 1206 2,24 <3,0 Godkant

Modifierat Bland-Altman-diagram f6r alla data presenteras i Figur 51. Modifierat
Bland-Altman-diagram fér SpO2 (Alla data — Lag saturation): SaO2 kontra (SpO2-

5a02).

G

Obs!

Varje enskild deltagare representeras av en unik farg pa
diagrammen. Deltagarnas id-nummer anges i forklaringsrutan till
vanster om varje diagram.

Figur 51. Modifierat Bland-Altman-diagram for SpO: (Alla data - Lag saturation):

Sa0; kontra (Sp0.-Sa0.)

216

POX_20275_B

Capnostream ™ 35 barbar andningsmonitor




Resultat av de kliniska studierna

Nummer Beskrivning

1 Sp02-Sa0: (%)
2 Sa0; (%)

3 Ovre 95 % LoA
4 Medelbias

5 Nedre 95 % LoA

I Tabell 37 presenteras SpO2 RMSD per 10 %-intervall. | den foljande tabellen,
Tabell 38, presenteras RMSD per plata.

Tabell 37. RMSD f6r SpO: per 10 %-intervall (lag saturation)

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

Tabell 38. RMSD for SpO: per plata (lag saturation)

SpO:-intervall 70 %-plata 60 %-plata
N 506 483
RMSD (%) 1,93 2,79

12.3.3.Kliniska noggrannhetsstudier (rorelse)

| det foljande beskrivs de demografiska uppgifterna for deltagarna i studien: Totalt
analyserades 14 deltagare, 5 (35,7 %) mén och 9 (64,3 %) kvinnor. Medelaldern var
31,57 + 6,8 ar. Aldern varierade fran 24 till 42 ar. Tre deltagare hade mérk
hudpigmentering (morkt olivfargad till extremt mork). Vikten varierade fran

48,7 kg till 88,6 kilo och langden fran 143,5 cm till 185 cm.

Noggrannhetsresultaten for bade SpO: och pulsfrekvens under rorelse presenteras

i Tabell 39. Som tabellen visar uppfyller SpO. godkdnnandekriterierna for bade
MAXA- och MAXN-sensorn under rorelse.
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Tabell 39. Noggrannhet fér SpO. under rorelse

Sensor Rorelse Antal ARMS Kriterier for Godkant/
data- (%) godként Sp0: underkant
punkter 70 %-100 %

(%)

MAXA Ja 637 1,70 <3,0 Godkant

MAXN Ja 618 2,76 <3,0 Godkant

ALLA Ja 1255 2,28 <3,0 Godkant

Modifierat Bland-Altman-diagram f6r data presenteras i Figur 52. Modifierat Bland-
Altman-diagram fér SpO2 (Alla data - Rérelse): SaO2 kontra (Sp0O2-5a02).

Figur 52. Modifierat Bland-Altman-diagram for SpO: (Alla data — Rorelse): SaO:
kontra (Sp0:-Sa0>)
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Slutsats av de kliniska studierna

Man vet att pulsoximetrar presterar battre vid hogre saturationsnivaer an vid lagre.
Vid presentationen av ARMS &r den vanliga metoden dock att erhélla data inom

hela intervallet (70-100 %). Data nedan presenteras for varje 10 %-intervall, vilket
inkluderar RMSD och N-vdrden. Det finns inga godkannandekriterier for 10 %-
intervall med hypoxi. | Tabell 40 presenteras SpO2 RMSD per 10 %-intervall.

Tabell 40. RMSD for SpO: per 10 %-intervall (rorelse)

SpO:-intervall

100 %-90 %

89 %-80 %

79 %-70 %

N

589

322

344

RMSD (%)

2,36

1,97

2,41

RMSD for varje 10 %-intervall ligger med god marginal innanfor

godkdnnandekriteriet 3 %. Plataerna som anvdndes under studien var 70-76;
76,01-85; 85,01-94 och >94 %, se , Tabell 41.

Tabell 41. RMSD f6r SpO: per plata (rérelse)

SpO:-intervall Inneluftsplata 90 %- 80 %- 70 %-
plata plata plata

N 318 330 318 289

RMSD (%) 2,61 1,96 2,19 2,33

12.4. Slutsats av de kliniska studierna

12.4.1.Ingen rorelse

De poolade resultaten visar att de observerade ARMS-véardena for SpO: uppfyller
systemets krav (beroende pa vilken sensor som anvands) med den pulsoximetri-

modul som anvands i denna monitor for SpO2 under icke-rorelse 6ver SaO--
saturationsintervallet 70-100 %.

De poolade resultaten visar att godkannandekriteriet uppfylldes fér pulsoximetri-
modulen i denna monitor nér den testades med MAXA-, MAXN- och MAXFAST-
sensorer, inom saturationsintervallet 60-80 % f6r SpO..
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Slutsats av de kliniska studierna

12.4.2.Rorelse

De poolade resultaten visar att de observerade ARMS-vérdena fér SpO: uppfyller
det angivna kravet 3 % vid test med MAXA- och MAXN-sensorer, med den
pulsoximetrimodul som anvénds i denna monitor for SpO. under rérelse 6ver Sa0»-
saturationsintervallet 70-100 %.
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13. Bilaga B: Monitorns

servicelosenord

13.1. Monitorns servicelosenord

Servicelosenordet ar: SERV.
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Oridion Medical 1987 Ltd.
7 Hamarpe St., P.O. Box 45025
Jerusalem 9777407 Israel
Tel: +972 2 589 9158

USA avgiftsfritt: 1-888-ORIDION (1-888-674-3466)
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