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1 Allmant

1.1 Information om anvandarhandboken

Denna anvandarhandbok beskriver hur enheten anvands pa ett sékert och korrekt satt. De
specifika sédkerhetsanvisningarna och instruktionerna, liksom gallande olycksférebyggande
foreskrifter pa kliniken och allménna sakerhetsféreskrifter, maste ovillkorligen féljas.

Innan du bérjar arbeta med enheten maste du ha last igenom hela anvandarhandboken, i
synnerhet kapitlet om s&kerhet och de olika sakerhetsanvisningarna. Du maste ha férstatt det du
har last.

Handboken utgdr en del av enheten. Den ska alltid férvaras 1att tillganglig i narheten av enheten.
Bruksanvisningen maste alltid medfdlja om du lAmnar &ver enheten till tredje part.

1.2 Symboler

Viktiga tekniska sékerhetsanvisningar i denna anvandarhandbok illustreras med symboler.

Dessa sarskilda anvisningar om sakerhet under arbetet maste féljas noga. Agera med férsiktighet
i dessa fall fér att undvika olyckor, skador pa enheten och personskador.

>

FORSIKTIGHET! Risk fér personskador eller livsfara!

Denna symbol anvands vid anvisningar som, om de inte foljs, kan leda till nedsatt
hélsa, personskador, varaktiga kroppsskador eller dédsfall.

>

VARNING! Risk for elektrisk stot!

Denna symbol anvands vid situationer dar elektrisk strom kan utgéra en fara. Om
sakerhetsanvisningarna inte foljs kan det leda till allvarliga skador eller dodsfall.
Noédvéandiga atgéarder far endast utféras av utbildad elektriker.

|

e OBS! Risk for skador pa enheten!

Denna symbol anvands vid anvisningar som, om de inte foljs, kan leda till skador,
felfunktion och/eller forstord utrustning.

@Observera!

Denna symbol anvédnds vid tips och information som du bér félja for en effektiv och
problemfri anvdndning av enheten.

i INFORMATION!
Denna symbol anvénds vid anvisningar som férklarar facktermer.
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1.3 Skadestandsansvar och garanti

Alla uppgifter och anvisningar i denna anvandarhandbok har upprattats med utgangspunkt fran
gallande bestammelser, den senaste tekniken samt manga ars erfarenheter och kunskaper.
Innan du bérjar arbeta med enheten maste du noggrant Iasa och férsta hela denna
anvandarhandbok! Tillverkaren patar sig inget skadestandsansvar fér skador och funktionsfel
som beror pa att anvandarhandboken inte har féljts.

Den tyska versionen av den har anvandarhandboken ar den version som géller. Det finns aven
dversatta versioner av anvandarhandboken. Vi patar oss dock inget ansvar fér éversattningsfel.
Beskrivningar och bilder motsvarar inte nédvandigtvis den levererade varan. Ritningar och
diagram &r inte gjorda i skalan 1:1.

Den levererade varan kan skilja sig fran bilder, uppgifter och anvisningar i denna
anvandarhandbok, pa grund av att sarskilda tillbehdr har bestéllts till en specialenhet, eller pa
grund av tekniken har uppdaterats. Kontakta tillverkaren om du har nagra fragor.

Vi férbehaller oss ratten att géra tekniska andringar pa produkten i syfte att férbattra dess
prestanda.
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1.4 Upphovsrattsskydd

Anvandarhandboken ska bevaras konfidentiell. Den &r endast avsedd for personal som aktivt
arbetar med enheten.

All text, alla ritningar, bilder och andra atergivningar skyddas genom upphovsrattslag och ar
dessutom skyddade enligt kommersiella patentrattigheter. Missbruk av materialet leder till atal.

Det ar inte tillatet att Iamna Gver innehallet till tredje part, kopiera det i nagon form (inte heller
delvis) eller anvanda och/eller féra det vidare utan tillverkarens skriftliga tillstand. Overtradelse
leder till krav pa kompensation. Med ensamrétt.

Vi férbehaller oss alla rattigheter i fraga om patentlicensiering.
Enheten skyddas av ett eller flera av féljande patent i USA:

RE38,492, RE38,476, 7,221,971, 7,215,986, 7,215,984, 6,850,787, 6,826,419, 6,822,564,
6,816,741, 6,745,060, 6,699,194, 6,684,090, 6,654,624, 6,650,917, 6,643,53, 6,606,511,
6,501,975, 6,463,311, 6,430,525, 6,360,114, 6,263,222, 6,236,872, 6,229,856, 6,157,850,
6,067,462, 6,011,986, 6,002,952, 5,919,134, 5,769,785, 5,758,644, 5,685,299, 5,632,272,
5,490,505, 5,482,036 och deras internationella motsvarigheter. Andra patent har sékts i USA och
internationellt.

Innehav eller inkdép av denna enhet innebar inte nagon uttrycklig eller underférstadd licens att
anvanda enheten med otillatna sensorer eller kablar som, fristdende eller i kombination med
denna enhet, omfattas av ett eller flera av de patent som rér denna enhet.

1.5 Transport och kassering

- Spara férpackningen sa att enheten inte skadas under frakten om den
behdver lamnas pa service. Om férpackningsmaterialet &nda kasseras ska du
félja den lagstiftning fér avfallshantering som galler i ditt land.

- Om smittsamma féremal ska kasseras (t.ex. en Masimo-sensor med en
infektion fran anvandaren) ska detta goras av ett féretag som ar godkéant foér
den typen av avfallshantering. Adressen till ett sadant féretag far du av din
kommun.

- Enheten innehdller batterier som inte far kastas i hushallssoporna. Lamna i
stallet batterierna till en batteriinsamling pa en avfallsstation.

- Nar produkten har natt slutet pa sin livslangd ska den kasseras i enlighet med

gallande lagstiftning. Alternativt kan den lamnas tillbaka till aterférséljaren
som kasserar enheten pa korrekt satt.
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2 Sakerhet

Detta avsnitt ger en dverblick dver alla viktiga sakerhetsaspekter for basta mojliga séatt skydd av
berérda personer samt fér s& saker och problemfri anvandning av enheten som mdjligt.

De enskilda kapitlen innehaller dessutom detaljerade sékerhetsanvisningar (utméarkta med
symboler) for att férhindra farliga situationer. Beakta dessutom de symboler, tecken och inskrifter
som finns pa enheten och se till att de forblir 1att lasbara.

2.1 Avsedd anvandning
Enheten anvands for kontinuerlig 6vervakning av funktionell syreméttnad och pulsfrekvens. Den
har en larmfunktion i hdndelse av avvikelser fran de instéllda larmgranserna.

Enheten kan anvandas for att évervaka nyfédda, barn och vuxna patienter. Endast den godkénda
Masimo-sensorn far anvandas till respektive patienttyp.

Enheten ar utformad och konfigurerad sa att den kan anvandas i hemmet, pa sjukhus och i
sOmnlaboratorier, som bordsmodell eller handhéallen modell, samt inomhus och utomhus inom
dessa omraden.

Pulsoximetern ska betraktas som en enhet f6r tidig varning. Om pulsoximetern upptacker en
eventuell hypoxi hos patienten maste denne omedelbart undersékas mer noggrant.

!

e OBS!

All anvandning av enheten utéver den som foreskrivs enligt lag och/eller all felaktig
anvandning ar férbjuden och betraktas som en lagévertradelse.

Inga former av ansprak far stéllas pa tillverkaren och/eller dennes behériga personal pa
grund av skador som uppstatt genom att enheten anvants pa ett felaktigt satt.

Anvandaren av enheten har det fulla ansvaret for alla skador som beror pa felaktig
anvandning.

Med korrekt anvéandning menas att alla driftsférhallanden, data och anvisningar i denna
anvandarhandbok efterlevs.

Enheten far inte 6ppnas eller férandras, utom nar det géller batteribyte.

Sadana delar som inte tillhér leveransen far anvandas forst efter att de har slappts ut pa
marknaden av Bitmos GmbH.

2.1.1 Felaktig anvandning

A VARNING! Brandrisk!

Pulsoximetern far inte anvandas under MR-undersékning. Den elektriska strom som
induceras vid en sadan unders6kning kan orsaka brannskador.

- Pulsoximetern far inte anvandas fér andningsdvervakning. Detta far endast utféras med
sarskild utrustning fér andningsdévervakning.

- En pulsoximeter far inte anvéandas som apnémonitor.
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En pulsoximeter ska betraktas som en enhet for tidig varning. Nar en trend mot hypoxi
noteras hos patienten ska blodprover analyseras med en laboratorie-CO-oximeter s att
patientens tillstand kan utvarderas fullstandigt.

Matning av pulsfrekvensen baseras pa optisk matning av perifer puls och darfér upptacks
eventuellt inte vissa arytmier. Pulsoximetern ska inte anvédnds som ersattning fér EKG-
baserad arytmianalys.

Om ett larmtillstand (utéver de undantag som anges i denna handbok) intraffar nar larmljud
ar installt pa AV, kommer larm endast att indikeras visuellt pa skdrmen med specifika
symboler for larmtillstandet.

Denna enhet far endast anvandas av utbildad personal. Denna handbok, kompletterande
anvisningar, all sékerhetsinformation och alla specifikationer ska lasas igenom innan
enheten anvands.

Anvéand inga férlangningssladdar eller adaptrar av nagot slag. Natkabeln méaste vara hel
och oskadad.

Explosionsrisk! Pulsoximetern far inte anvandas i en lattantéandlig atmosfar. En sadan
atmosfar kan bildas vid arbeten med lattantédndliga anestetika, lustgas eller andra
bréannbara gaser och vétskor.

Pulsoximetern far inte anvandas i en kontaktdosa som kan slas av och pa. Sadana
kontaktdosor ar inte Iampliga fér séker strémférsdrjning.

Interfererande dmnen: Fargdmnen, eller substanser som innehéller fargdmnen som kan
andra blodets normala pigmentering, kan orsaka felaktiga varden. SpO2 har kalibrerats
empiriskt mot funktionell arteriell syremattnad hos friska vuxna frivilliga med normala nivaer
av karboxihemoglobin (COHb) och methemoglobin (MetHb). En pulsoximeter kan inte mata
forhdjda halter av COHb eller MetHb. Okningar av antingen COHb eller MetHb paverkar
noggrannheten hos SpO2-vardet.

Vid férhéjt COHb: COHb-nivaer éver de normala tenderar att 6ka SpO2-vardet. Okningen
motsvarar ungefar den mangd COHb som finns narvarande.

OBSERVERA:

Hbga COHb-véarden kan finnas vid ett tillsynes normalt SpO2. Nér férhéjda COHb-vérden
misstdnks ska laboratorieanalys (CO-oximetri) av blodprover utféras.

Forhdjda nivaer av methemoglobin (MetHb) leder till felaktiga SpO2-varden.

Nar férhdjda MetHb-varden missténks ska laboratorieanalys (CO-oximetri) av blodprover
utféras.

Forhdjda nivaer av karboxihemoglobin (COHb) leder till felaktiga SpO2-varden.

Nar férhdjda COHb-varden misstanks ska laboratorieanalys (CO-oximetri) av blodprover
utféras.

Foérhdjda nivaer av totalt bilirubin kan leda till felaktiga SpO2-varden.

Svar anemi kan leda till felaktiga SpO2-varden.

Om det finns karboxihemoglobin (COHb), methemoglobin (MetHb) eller utspadda
fargamnen eller substanser som innehaller fargdmnen i blodbanan kan matresultaten
paverkas och felaktigt férhdjda varden visas.

Nar pulsoximetern anvands nédra utrustning som sander ut starka elektromagnetiska
signaler (t.ex. mobiltelefoner, monitorer osv.) kan dess prestanda férsamras.

Anvand inte sat801+ eller sensorer under MR-undersékning. Inducerad strém kan orsaka

brannskador. sat801+ kan paverka MR-bilden och magnetkameran kan paverka
noggrannheten hos pulsoximeterns parametrar och varden.
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2.2 Anvandarens ansvar

Denna anvéandarhandbok maste forvaras i nérheten av enheten och maste alltid vara tillgéanglig
fér den som anvander utrustningen.

Enheten far endast anvdndas om den &r funktionsduglig och utan tekniska fel. Kontrollera fére
varje anvandning att enheten &r fri fran defekter.

Instruktionerna i anvandarhandboken ska féljas till fullo och utan andringar!

Vid anvandning av enheten maste instruktionerna i denna anvandarhandbok, angivna
sakerhetssymboler, lokala olycksférebyggande féreskrifter och allménna sékerhetsféreskrifter
samt gallande miljélagstiftning respekteras och tillampas.

Anvandaren och dennes behdriga personal ansvarar for att enheten fungerar utan stérningar,
samt i angiven utstrackning for installation, anvandning, underhall och rengdring av enheten.

Enheten maste anvandas pa ett ansvarsfullt och korrekt satt. Otillaten anvandning eller
anvandning av obehorig personal kan innebéara livsfara.

2.3 Mojliga risker med enheten

Enheten har genomgétt en riskanalys. Enheten har utformats och tillverkats sa att den motsvarar
den senaste tekniken.

Trots detta finns det fortfarande risker!

A VARNING! Halsorisk!

Sarskilt noggrann kontroll kravs om enheten anvands i narheten av barn eller
sangliggande personer. Enheten far aldrig anvandas pa sma barn utan extra
dvervakning!

A VARNING! Risk for elektriska stotar!

Elektrisk strom kan orsaka allvarliga skador. Om isoleringen eller de enskilda
delarna skadas foreligger livsfara.

F6lj darfor dessa regler:
- Endast erfarna specialister far utfora arbeten pa enheten.
- Innan arbete utfors pa enheten ska den kopplas bort fran elnatet!
- Kontrollera fore varje anvandning att natkablarna inte ar skadade.

A VARNING! Fara med engangsbatterier och/eller uppladdningsbara batterier!
Enheten innehaller laddningsbara batterier.
- Kasta inte batterierna i 6ppen eld och utsatt dem inte for hoga temperaturer. De
kan explodera.

- Vid felaktig anvandning kan vétska lacka ut fran batterierna. Detta kan orsaka
hudirritationer. Undvik kontakt med denna vatska. Vid kontakt ska omradet
skoéljas med rikliga mangder vatten. Om vatska kommer i 6gonen ska 6gonen
omedelbart skéljas med vatten i 10 minuter och ldkare uppsokas omgaende.

11
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|

e OBS! Tank pa stérningar fran hogfrekvent brus!

Medicintekniska instrument kan paverkas av (mobila) enheter som anvéander
radiofrekvenskommunikation (t.ex. mobiltelefoner).

Anvand inte mobiltelefoner nidra enheten.

|

e OBS! Tank pa elektromagnetisk kompabilitet!

For elektrisk medicinteknisk utrustning galler sarskilda sakerhetsforeskrifter om
elektromagnetisk kompabilitet (EMC). Utrustningen maste anvandas och installeras
enligt riktlinjerna i det bifogade dokumentet om elektromagnetisk kompabilitet.

Observera i synnerhet féljande:

— Golven maste vara gjorda av tra eller betong, eller belagda med kakel/klinkers. Om
golvet ar gjort av syntetiska material maste den relativa fuktigheten vara minst 30 %.

— Enheten far inte utsattas fér starka magnetiska falt nar den anvands.

— Magnetiska falt i natfrekvensen maste motsvara de viarden som forekommer i en
typisk kommersiell miljo eller sjukhusmilj6.

2.4 Anvandare

Enheten far endast anvéndas av erfarna specialister och utbildade anvéandare. | synnerhet
installningarna (t.ex. larmgrénserna) maste goras av personal med ldmpliga medicinska
expertkunskaper.

2.5 Kundtjanst

Du kan kontakta Bitmos BmbH pa féljande sétt:

Kontorstid: Mandag-fredag 08.00 - 16.00

Adress: Bitmos GmbH
Himmelgeister Str. 37
D-40225 Dusseldorf

Tyskland
Telefon: +49-211-60101030
Fax: +49-211-60101050
Internet: www.bitmos.de
E-post: info@bitmos.de

12



Bitmos

MEDIZINTECHNIK

3 Tekniska data

3.1 Data for enheten

sat801+ pulsoximeter

Egenskap

Varde

Matt (L x B x H)

128 x 85 x 46 mm

Vikt inklusive batterier

280 g

Extern stromkélla

240 V ~50 Hz
5VDC1A

Intern stromkalla

LilonMn 2 x 3,6 V /2250 mAh (vardera)

Maximal driftstid med batteri

22 timmar garanteras (fullt laddade)

Driftstemperatur +5 °till + 40 °C

Forvaringstemperatur -25 °till + 70 °C

Klassificering i enlighet med II'b

direktivet om medicintekniska

produkter (MDD)

Karaktéaristiska egenskaper SpO, Puls
Displayomrade 1-100 % 25-240 slag/min

Noggrannhet

— utan rorelser, vuxna, barn och
nyfédda

25-240 slag/min. +/-3 siffror

Noggrannhet

— med rorelser, vuxna, barn och
nyfédda

25-240 slag/min. +/-5 siffror

Noggrannhet
— utan rorelser, vuxna och barn

70-100 % +/-2 siffror
0-69% ej specificerat

Noggrannhet
— utan rérelser, nyfédda

70—100 % +/-3 siffror
0-69% ej specificerat

Noggrannhet

— med rorelser, vuxna, barn och
nyfédda

70—100 % +/-3 siffror
0—-69% ej specificerat

Upplésning

1%

1 slag/min

Datauppdateringsintervall

1Hz

1 Hz
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Masimo SET-tekniken med LNOP Adt-sensorer har validerats avseende noggrannhet vid orérlighet i studier av ménskligt blod fran
friska frivilliga vuxna i studier av inducerad hypoxi i intervallet 70—100 % SpO2, mot en laboratorie-CO-oximeter och EKG-monitor.
Denna variation ar lika med plus eller minus en standardavvikelse, vilkket omfattar 68 % av befolkningen.

Masimo SET-tekniken med LNOP Adt-sensorer har validerats avseende noggrannhet vid rérelse i studier av manskligt blod fran friska
frivilliga vuxna i studier av inducerad hypoxi, vid utférande av gnidande och knackande rorelser pa 2 till 4 Hz med en amplitud pa 1 till
2 cm samt icke-repeterande rorelse pa 1 till 5 Hz med en amplitud pa 2 till 3 cm, i studier av inducerad hypoxi i intervallet 70-100 %
SpO2, mot en laboratorie-CO-oximeter och EKG-monitor. Denna variation &r lika med plus eller minus en standardavvikelse, vilket
omfattar 68 % av befolkningen.

Masimo SET-tekniken med LNOP Neo- och Neo Pt-sensorer har validerats avseende noggrannhet vid rérelser hos nyfédda i
undersdkningar av manskligt blod pa nyfédda, dar den nyféddas fot rérde sig med 2 till 4 Hz och en amplitud pa 1 till 2 cm, mot en
laboratorie-CO-oximeter och EKG. Denna variation ar lika med plus eller minus en standardavvikelse, vilket omfattar 68 % av
befolkningen.

@Observera!

Ett testverktyg far inte anvdndas fér bedémning av om en pulsoximetersond eller
pulsoximeter fungerar Korrekt.

n%DObservera!

Om det oberoende har kunnat visas att en viss kalibreringskurva stdmmer for en
kombination av pulsoximeter och pulsoximetersond, far ett testverktyg anvdndas for att
méta hur mycket en monitor bidrar till den totala felfaktorn fér ett monitor/sondsystem.
Testverktyget kan sedan méta hur noggrant en viss pulsoximeter aterger denna
kalibreringskurva.

Perfusion

Displayomrade 0,02-20,0 %

Intervall for installning av larmgranser

Ovre grans fér syreméttnad 42-100 %

Nedre grans fér syreméttnad 40-98 %

Ovre gréans for pulsfrekvens 27-240 slag/min

Nedre grans for pulsfrekvens 25-238 slag/min

Larmsignalens volym 75 dbA

Sensor

Vaglangder 660 nm (r6d), 905 nm (infrardd)
Maximal ljusstyrka 0,79 mW

['%DObservera!

Informationen om véagldngdsintervallet kan vara sérskilt anvédndbar fér sjukvardspersonalen.
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3.2 Fabriksinstallningar

sat801+ pulsoximeter

Installning Véarde
Larmgréans fér hdg SpO2 100 %
Larmgréans for lag SpO2 85 %
Larmgréns for hdg puls 160 slag/min
Larmgréans for lag puls 40 slag/min
Larmfilter fér lag SpO2 Av
Larmfilter fér hdg puls Av
Minneskonfiguration Permanent, skriv dver
SmartTone Pa
Larmsignalens volym 5
Pulstonens volym 5

Tid for ljudlést larm 60 s.

Tid f6r medelvardesberakning 8s.
Perfusionskanslighet Normal

15
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4 Beskrivning av enheten

4.1 Displayer och kontroller

TFT-display
Grén lampa B
R&éd larmlampa

Uttag fér mikro SD-kort
Navigeringsknapp héger/upp
Pa/Av-knapp

Hogtalare

Knapp for ljudlést larm
Meny/OK-knapp
Navigeringsknapp vanster/ner
Gul larmlampa

- =24 O 00 N O~ WDND =

- O

Bild 1: Framsida

4.2 Uttag pa enheten

Uttag pa enhetens 6versida: -
1 USB-port

2 Uttag for patientkabel
3 Uttag fér AC-adapter

Bild 2: Enhetens o6versida
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4.3 TFT-display

N o oA~

11
12
13

4

5

Perfusionsindex, grafisk och numerisk visning

Pletysmogram,
visar faktisk och normaliserad pulskurva i standarddisplaylaget

Signal 1Q — staplar,
grafisk visning av aktuellt Signal 1Q-vérde. Signal IQ-vardet visar signalens kvalitet

Syremattnad i %
Datalagringskapacitet i %
Nedre och dvre larmgrans for syremattnad

Symbol f6r ljudlst larm
£ om larmtonen ér tillfalligt avstangd (larm pausat)
¥ om larmtonen &r helt avstangd (larm av).

Statusrad:
Larmmeddelanden, klocka och annan information visas beroende pa menyval

Nedre och 6vre larmgrans for pulsfrekvens

AF-symbol,
visas vid aktiverat larmfilter

Pulsfrekvens i slag per minut (slag/min)
Signal 1Q — visas i form av en stapel med ett siffervarde
Batteristyrka

sat801+ pulsoximeter
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i Vad ér signal IQ™?

Signal IQ™ &r ett matt som anger uppmétt signal och signalkvalitet. Masimo har utvecklat
detta matt fér att ge anvdndaren information om ndr ett matvérde kan ifrdgaséttas. Signal
IQ™ &r en visuell indikator pa kvaliteten hos de uppmétta vardena fér syreméttnad och
pulsfrekvens.

Ju svdrare det ar att detektera en arteriell pulssignal, desto ldgre IQ-stapeln. Signal IQ &r
sdrskilt anvédndbart vid rérelser, dalig cirkulation eller paverkan fran omgivningen.

i Vad é&r perfusionsindex?

Perfusionsindex &r ett matt pa pulsstyrkan just vid sensormdtningen. Perfusionsindex
varierar frdn 0,02 % (mycket svag pulsstyrka) till 20 % (mycket stark pulssignal).
Perfusionsindex berdknas utifran hur stor andel infrarétt ljus som reflekteras.
Perfusionsindex &r ett relativt matt och kan variera under olika omsténdigheter och fér olika
patienter.
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4.4 Symboler pa enheten

sat801+ pulsoximeter

Betydelse

L&s bruksanvisningen!

Pa/Av-knapp

Meny/OK-knapp

Navigeringsknapp héger/upp

Navigeringsknapp vanster/ner

Ljudlést larm

IP-klassificering

Tillverkare

Intervall fér omgivande tryck under férvaring

Intervall fér luftfuktighet under férvaring

Intervall fér temperatur under f6rvaring

Modellnummer

Serienummer

—r

Defibrilleringssaker applicerad del, typ BF

19
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4.5 USB-port
|

e OBS!

Anslut endast originaldelar fran tillverkaren till porten. Om sa ej sker kan enheten
skadas.

Enheten har en inbyggd mini-USB-port som ska
anvandas vid service (1).

@Observera!

Patientkabel och USB-kabel kan inte
kopplas in samtidigt.

@Observera!

Det program som behdvs fér att ansluta

till en dator kan bestéllas av Bild 3: USB-port
aterférséljaren av produkten eller direkt av

Bitmos GmbH.
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5 Leverans, forpackning och forvaring

5.1 Kontroll av leveransen

Kontrollera direkt vid ankomsten att leveransen ar komplett och att det inte finns nagra
transportskador.

Godkéann inte leveransen om det finns synliga yttre transportskador, eller gér det endast med
reservation.

Ange skadans omfattning pa det medféljande leveransdokumentet, dvs. pa transportféretagets
dokument. Inled reklamationsprocessen.

Rapportera alla ej synliga skador direkt nar de har upptackts. Du kan endast géra reklamationer
under den tidsperiod som géaller for reklamationer.

5.2 Forpackning

Transportera och skicka alltid enheten i originalférpackningen. P& detta satt minimerar du risken
for skador. Vi rekommenderar att du sparar férpackningen.

A VARNING! Kvéavningsrisk!

Forpackningsmaterialen ska inte hanteras av barn. Risk for kvavning.

!

e OBS!

Kassera alltid férpackningsmaterialen pa ett miljévanligt sétt och enligt lokala
bestammelser for kassering. Ring vid behov till atervinningsféretaget.
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5.3 Forvaring
Enheten far endast férvaras under féljande férhallanden:

Vid langre tids férvaring ska batteriet laddas (minst en gang var 6:e manad).
Sékra enheten fore férvaringen eller stang av den.

Fdrvara den inte utomhus.

Férvaras pa torr och dammfri plats.

Utsatt den inte fér aggressiva @mnen.

Skyddas fran direkt solljus.

Undvik mekaniska vibrationer.

Forvaringstemperatur -25 till +70 °C.

Relativ luftfuktighet max 93 %.

Kontrollera det allménna tillstdndet hos alla delar och hos férpackningen om enheten
férvaras under en langre tid.

Se till att inga obehdriga utomstaende personer kan komma at enheten (stjala den, komma éver
den eller anvéanda den).
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6 Anvandning
6.1 Krav pa omgivningen

Enheten anvander endast hdgfrekvensenergi for de interna funktionerna. Enhetens
hégfrekvensstralning ar darfér mycket 1ag och den stér sannolikt inte elektronisk utrustning i
narheten.

Enheten ar avsedd att anvandas i alla typer av miljéer, aven i bostader och inrattningar som ar
direkt anslutna till ett allmant nat som aven férsoérjer bostadshus.

Golven maste vara gjorda av tra eller betong, eller vara tackta med keramiska plattor. Om golvet
ar gjort av syntetmaterial maste den relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

6.2 Fore forsta anvandningen

Innan du anvander enheten for férsta gangen ska du bekanta dig med den och dess tilloehér.
Detta innebér ett absolut krav att I1dsa anvéandarhandboken.

A VARNING! Fara f6r patienten!

Enheten anvands for att 6vervaka patienter. Darfor far den endast anvandas och
konfigureras av erfarna och utbildade anvandare.

Innan enheten anvénds pa en patient for forsta gangen maste den startas och testas.

6.3 Stromforsorjning

6.3.1 Anslutning till elnatet
Enheten kan férsérjas med strém via det medfdljande nataggregatet, eller med batterier om den
ska anvandas mobilt.
Om strdmmen kopplas bort fran enheten medan den anvands aktiveras natlarmet.
! OBS!
Anvéand aldrig fordelningsdosor med flera uttag for att forsorja enheten med strom.
Anslut aldrig enheten till ett uttag med brytare.
Anvand endast det nataggregat som féljer med enheten.
Installera enheten pa sadant sétt att stromférsorjningen latt kan kopplas fran.
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1.  Sattinatkontakten (1) i uttaget (2)
pa enheten.

2. Satt i kabelns andra ande i ett
eluttag.

Bild 4: Satta i natkabeln i uttaget

Natindikatorn (1) lyser.

n%DObservera!

Nétindikatorn visar endast att
enheten ar strémférsérjd. Den visar
inte enhetens driftstatus (PA/AV).

* sat801+

bo [ D

Bild 5: Natindikator

6.3.2 Batteridrift

Strom fér Gvervakningen kan man &ven fa utan den externa strémkallan — det finns aven ett
inbyggt batteri. Med ett fullt laddat batteri har enheten en garanterad dvervakningstid pa minst
22 timmar.

Nar enheten slagits pa visas aktuell batteristyrka hela tiden som en ikon pa LCD-displayen. Om
batteriet borjar bli svagt, dvs. 6vervakning kan endast garanteras for kortare tid &n 1 timme,
aktiveras batterilarmet.

Fore den férsta anvandningen ska batteriet laddas helt.

|

e OBS!
Anvand aldrig férdelningsdosor med flera uttag for att forsérja enheten med strom.
Anslut aldrig enheten till ett uttag med brytare.
Anvand endast det nataggregat som foljer med enheten.
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1. Sétt i stromkabeln i uttaget pa 1 >
enheten.
2. Satt i kabelns andra ande i ett
eluttag.

Bild 6: Likstromsadapter

3 Den gréna strémindikatorn (1) lyser.

Den gréna strémindikatorn visar
endast att enheten &r strémférsérjd.
Den visar inte enhetens driftstatus
(PA/AV).

4.  Vid laddning ska enheten vara
inkopplad i 8 timmar i avstangt lage
och 9 timmar i paslaget lage. , | |

Bild 7: Strémindikator

1
@Observera! \

* sat801+

n%:Observera!

Nér enheten &r paslagen visas
batteristyrkan pa displayen.
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6.3.3 Vaxla stromforsorjning

Enheten kan stromférsérjas antingen fran elnatet (med natadaptern) eller fran de inbyggda
laddningsbara batterierna.

6.3.3.1 Vaxla fran nat- till batteridrift

1. Tabort elkabeln fran vagguttaget.
2.  Tabort strdmkabeln (1) fran enheten

(2).

Bild 8: Likstromsadapter

3.  Stromindikatorn (1) slocknar.

4.  Om enheten ar paslagen avges ett
natlarm under 30 sekunder.
Den gula larmlampan tands och pa
statusraden visas meddelandet

Strombortfall!

Strombortfall?

Bild 10: Stromavbrott
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5. Efter 30 sekunder aterstalls larmet [ |Pi:7.4x [l k 10:100
och displayen atergar till
standardlaget.

6.  Enheten stromférsérjs nu fran de
inbyggda batterierna.

a 18087 18.87.13 16:86:50

Bild 11: Standarddisplay

6.3.3.2 Vaxla fran batteri- till natdrift

Enheten gar pa batteri.

1. Sattilikstromsadaptern i uttaget pa
enheten.

2. Séatt i kabelns andra &nde i ett
vagguttag.

3.  Stromindikatorn (1) tands.

4.  Enheten stromforsérjs nu fran
elnatet.

@Observera!

Den gréna strémindikatorn visar
endast att enheten &r strémférsérjd.

Den visar inte enhetens driftstatus v e .
(PA/AV). Bild 13: Indikator for natstrom

6.3.4 Stromavbrott

Vid strémavbrott aktiveras natlarmet omedelbart. Efter 30 sekunder gar enheten dver till
batteridrift.
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6.4 Anslutningar
6.4.1 Ansluta patientkabeln

1.

28

@Observera!

Vissa Masimo-sensorer (t.ex. typ Bild 15: Ansluta LNOP-sensor
LNOP DCSC) har en inbyggd
patientkabel. | detta fall behéver man
inte ansluta sensorn till en separat
patientkabel.

Sétt i patientkabelkontakten (1) i
uttaget (2) pa enheten.

Kontakten kan bara séattas i pa ett hall
och man kan hdra hur den snapper
fast.

Valj 6nskad Masimo-sensor.

Bild 14: Ansluta patientkabeln

Sétt i sensorns kontakt i
patientkabelns uttag.

Kontakten kan bara séattas i pa ett hall < .
och man kan k&nna nar den snéapper <

fast.

)

Bild 16: Ansluta LNCS-sensor
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6.4.2 Koppla loss sensorn fran patientkabeln

LNOP-sensorer
1. Tryck ihop de tva sidoknapparna (1).
Lasmekanismen laser upp \

sensorkontakten.

2 1.
2.  Tabort kontakten fran kopplingen (2). / \

-

Bild 17: LNOP-sensorkoppling

LNCS-sensorer
1. Lyft upp skyddet (1).

2.  Koppla loss sensorkontakten fran
patientkabeln genom att dra i
kontakten med ett fast grepp (2).

Bild 18 : LNCS-sensorkoppling
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6.4.3 Koppla loss patientkabeln fran enheten

1. Tryck ihop de tva sidoknapparna (1) pa
patientkabeln.
Lasmekanismen laser upp patientkabeln.

2. Dra ur kontakten.

|

e OBS!

Tryck inte ihop kontakten nar du drar
ur den. Den kan skadas. Bild 19: Patientkabelkoppling

6.5 Installera enheten

Installera enheten pa ett sddant satt att den stér patientens rérlighet sé lite som méjligt. | vanliga
fall placeras enheten pa nattduksbordet bredvid patientens séng.

A VARNING! Fara pa grund av kabel i narheten av patienten.

Som med all medicinteknisk utrustning ska du placera patientkablarna pa ett sadant
satt att patienten inte riskerar att trassla in sig eller strypas.

A VARNING! Fara pa grund av spanningsutjamning!

Ror aldrig vid patienten och enhetens externa uttag samtidigt. Patientens halsa kan
paverkas av eventuell spanningsutjamning.

|

e OBS! Enheten kan falla!

Se till att enheten ar ordentligt fastsatt. Om den faller kan enheten eller patienten
skadas.

Lyft aldrig enheten i nagon av kontakterna. De kan skadas.

Vid batteridrift &r enheten barbar.

A VARNING! Kontakterna kan lossna vid rorelser!

Om enheten flyttas under 6vervakningen ar det mycket viktigt att kontrollera
patientanslutningen. Om kontakten skulle lossna oavsiktligt avges ett larm.
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6.6 Anvanda Masimo-sensorer

A VARNING! Fara om bruksanvisningen inte f6ljs!

Folj anvisningarna i Masimo-sensorns bruksanvisning. Om bruksanvisningen inte
f6ljs kan matresultaten bli felaktiga.

Anvand endast godkdnda Masimo-sensorer tillsammans med enheten. Om andra
sensorer anvands kan enhetens prestanda forsamras och patienten utsattas for fara!

Om en sensor appliceras pa ett felaktigt séatt, t.ex. om den lindas f6r hart, kan detta
orsaka vavnadsskador. Kontrollera att hudytan dar sensorn sitter inte ar skadad sa
som beskrivs i sensorns bruksanvisning. Kontrollera att sensorn &r rétt placerad och
sitter fast ordentligt.

Anvand inte skadade sensorer eller kablar!

Anvand inte en sensor med exponerade optiska komponenter.

Varken sensorerna eller patientkablarna ar vattentata. Sensorerna eller de
anslutande delarna far aldrig séankas ner i viatska eller hallas under rinnande vatten.

Sterilisera inte sensorerna eller patientkablar med stralning, anga eller etylenoxid.

@Observera!

Mer information om hur Masimo-sensorerna anvands finns i bruksanvisningen till den
aktuella sensorn.

@Observera!

En fullstdndig lista éver godkdnda Masimo-sensorer kan bestéllas fran tillverkaren.
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6.6.1 Vilja (ratt) sensor

Valet av sensor grundas pa patientens alder och vikt och om sensorn gar att ateranvanda eller ej.
Nedanstaende tabell tjanar som riktlinje. Vad som ar réatt sensor for en patient maste bedémas

individuellt.

n%DObservera!

En aktuell lista dver alla sensorer kan bestéllas direkt fran tillverkaren.

Sensorer for engangsbruk

Bitmos

MEDIZINTECHNIK

Artikelnummer | Sensortyp Patienttyp och vikt

16-1001 LNOP® Adt Vuxna > 30 kg

16-1025 LNOP® Pdt Barn och vuxna > 10 kg och < 50 kg
16-1002 LNOP® Neo Nyfddda < 10 kg

16-1003 LNOP® Neo Pt Nyfdédda < 1 kg, kanslig hud
16-1798 LNOP® Neo-L Nyfddda < 10 kg

16-1800 LNOP® Inf-L Sma barn > 3 kg, < 10 kg

16-1651 LNOP® NeoPt-L Nyfédda < 1 kg, kénslig hud
16-1611 LNOP® Neo-Bridge Nyfédda < 10 kg

16-1859 LNCS® Adtx Vuxna > 30 kg

16-1860 LNCS® Pdtx Barn och vuxna > 10 kg och < 50 kg
16-2328 LNCS® Inf-L Sma barn > 3 kg, < 20 kg

16-2329 LNCS® Neo Nyfédda, barn, vuxna < 3 kg eller > 40 kg
16-2330 LNCS® NeoPt Prematura barn, < 1 kg

A VARNING! Allergirisk!

Anvindning av Masimo LNOP®- och LNCS®-sensorer fér engangsbruk ar

kontraindicerat for patienter som far allergiska reaktioner av tejpen. Sensorerna

maste omplaceras var 8:e timme och sa snart det finns tecken pa férsamrad

blodcirkulation eller skador pa huden. Ta bort sensorerna igen och fast dem pa

annan plats.
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Ateranvandbara sensorer

Artikelnummer | Sensortyp Patienttyp och vikt

16-1269 LNOP® DCI Vuxna > 30 kg

16-1276 LNOP® DCIP Barn > 10 kg och < 50 kg

16-1396 LNOP® DCSC | Vuxna > 30 kg, fér punktkontroll
16-1560 LNOP® DC-195 | Vuxna > 30 kg

16-1544 LNOP® YI Barn och vuxna > 1 kg

16-1794 LNOP® TC-I Vuxna och barn > 30 kg, éronsensor
16-1793 LNOP® TF-I Pannsensor, transflektiv

16-1863 LNCS® DCI Vuxna > 30 kg

16-1864 LNCS® DCIP | Barn > 10 kg och < 50 kg

16-2258 LNCS® VI Barn och vuxna, olika placeringar > 1 kg
16-1895 LNCS® TC-I Vuxna och barn > 30 kg, éronsensor
16-1896 LNCS® TF-I Pannsensor, transflektiv, vuxna > 30 kg

A VARNING! Fara vid langtidsapplicering!
Ateranvandbara Masimo LNOP®- och LNCS®-sensorer ar kontraindicerade vid
langtidsapplicering. Dessa sensorer ar inte lampliga for langtidsovervakning. De maste
omplaceras var 4:e timme och sa snart det finns tecken pa férsamrad blodcirkulation eller
skador pa huden. Ta bort sensorerna och fast dem pa annan plats.
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7 Anvandning
7.1 Allmént

Enheten styrs via displayen och kontrollknapparna.

| anvisningarna i denna anvandarhandbok &r den text som visas pa displayen markerad for att
underlatta forstaelsen. Dessutom anvands féljande textformat:

‘Displaytext.”

7.2 Anvanda menyn

7.2.1 Anvanda menyknapparna

<]© P& menyn: ner eller vanster
V eller

minska instéllda varden Bitmos ° sat801+

A Pamenyn: upp eller hdger
.j] y pp g
eller
Oka installda varden

Bekrafta atgarder eller gjorda
val

OK

= S h—

Bild 20: Handhavande

@Observera!

Om du inte bekréftar eller godkdnner en menyinstéllning inom 60 sekunder visas
standarddisplayen igen automatiskt.
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7.2.2 Ga till huvudmenyn

1 Tryck p& menyknappen

oK °

2 Huvudmenyn visas.

7.2.3 Menystruktur
Menystrukturen ser ut pa féljande sétt:

sat801+ pulsoximeter

d 100~ 10.97.13 15:37:46

Huvudmeny

Alarmgranser
Data
Y Konfiguration

Bild 21: Huvudmeny

Niva 1 Niva 2 Niva 3 Anmarkning
Alarmgranser Installining av
larmgranser och
larmfilter
Data Vital alarmlista Larmlistor
Total alarmlista
Trend Datavisning pa
skarmen
Minnes konfig Minneskonfiguration
Tabort minne
Konfiguration Akus.Alarm Puls volym Konfiguration av
Alarmm volym ljudlarm
Ljudlost tid
Signal process Algoritm lage Instélining av
Genomsnittstid | pulsoximetriparametrar
SmartTone
Skarm Heml&age Installining av
Sprak skarmalternativ
Klocka Installning av datum
och tid
Produktinfo Information om
enheten
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7.3 Sla pa enheten

1.
2.

36

71N
Tryck pa Pa/Av-knappen Q/’ :

Enheten utfor ett automatiskt test av

optiken, ljudet och maskinvaran:
- Lamporna aktiveras.
- En larmsignal avges.

- Enheten gor ett omfattande
test av den interna
maskinvaran.

|

e OBS! Misslyckade test!

Om ett eller flera test inte far
godkant resultat visas ett
felmeddelande pa displayen.

Enheten far da inte anvandas pa
patienter!

! OBS! Defekt larmhégtalare!

sat801+-systemet ar utrustat med
en reservhogtalare for larm. Om
en larmhogtalare ar defekt kan
den andra hégtalaren fortfarande
avge larm, dock inte med
standardvolymen.

Enheten far da inte anvandas pa
patienter!

Bitmos
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Bild 22: Skarmen vid uppstart

S — S ] S

Bild 24: Defekt hogtalare.
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3. Efter detta visas standarddisplayen. [ JPi:7.4z [ 10:100 |

Om en sensor ar applicerad borjar
nu signalsékningen (meddelandet
Pulssdkning” visas pa statusraden).
Om pulssékningen lyckas visas de

uppmatta vardena for syremattnad

och pulsfrekvens pa skarmen.

”

10.07.13 16:06:50

Bild 25: Standarddisplay

4. Enheten ar nu klar att anvandas.

7.4 Stanga av enheten

Enheten ar konstruerad sa att man ska kunna undvika att stdnga av den oavsiktligt. Nar enheten
har stédngts av bevaras alla angivna varden (undantaget larmvolym = 00 och perfusionskanslighet
(algoritmlage)) och konfigurationer. Fér dessa tva instéllningar géller tillverkarens
standardvéarden.

Gor sa har for att stdnga AV enheten:

1. Tryck pa Pa/Av-knappen \ /i cirka
2 sekunder. o
Tryck en gang

2. Ett rTJeddglande om att du ska bekrafta till AV/PA knappen!
avstangningen visas.

. )
3.  Tryck pa P&/Av-knappen \ ™ igen.

@Observera!

Om Pa/Av-processen avbryts visas de
senaste vdrdena som géllde fére Bild 26: Display vid avstangning
Pa/Av-processen i cirka 5 sekunder.

Overvakningen pagar oavbruten hela

tiden.

4. Enheten stangs nu av.

10.97.13 16:07:59
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7.5 Larmgranser (Alarmgranser)

A FORSIKTIGHET!

En andring av larminstéllningarna utgor en betydande andring av enhetens funktion
och far aldrig goras utan att ansvarig lakare gett sitt samtycke till detta!

@Observera!

Innan det dndrade larmvérdet har godkénts géller fortfarande det senast sparade vérdet.
Om &ndringen av larmgrdnsen avbryts kvarstar detta vérde.

Om larmvarden anges som inte kan
godkénnas (t.ex. om den nedre
larmgransen ar hogre an den 6vre), visas
felmeddelandet "Alarmgranserna éar ej
korrekta“ nar du ska godkanna valet.

| detta fall godkanns de valda larmvardena
inte som nya varden.

@Observera!

Skillnaden mellan den évre och
nedre larmgrédnsen maste vara minst
tva enheter for att godtas.

7.5.1 Stalla in larmgranser

1. | standarddisplayen véljer du:
- Alarmgrianser

38

Var uppmarksam!
Alarmgranserna ar

ej korrekta!
S S S S S S S S S -

Tillbaka

a 1008 10.87.13 16:09:18

Bild 27: Felaktiga larmgranser

Huvudmeny

+Konfiguration

a 1008 10.87.13 16:10:86

Bild 28: Larmgranser
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Valj sp02 hog for att stalla in dvre
larmgrans fér SpO2,

eller

védlj spo2 1&g for att stélla in nedre
larmgrans fér SpO2.

Valj PR hog for att stélla in évre
larmgrans for pulsfrekvens,

eller

valj PR lag for att stalla in nedre
larmgrans for pulsfrekvens.

Valj de larmgranser som ska éndras.

Ange det nya vérdet.

Bekréfta det nya vardet.

Bekrafta den nya installningen
genom att svara pa sakerhetsfragan
Godkand? J/N.

sat801+ pulsoximeter

Alarmgranser

+Puls hog

a 108 10.07.13 16:10:59

Bild 29: Andra larmgranserna

Alarmgranser

+Puls hog

a 108 10.07.13 16:11:43

Bild 30: Bekrafta larmgranserna

Alarmgranser

+Puls hog

a 1082 16.07.13 16:12:20

Bild 31 : Bekrafta larmgranserna

39



sat801+ pulsoximeter B | 't MosS

MEDIZINTECHNIK

7.5.2 Stalla in larmfilter

A FORSIKTIGHET!

En aktivering eller andring av larmfilterinstallningarna utgor en betydande andring av
enhetens funktion och far aldrig goras utan att ansvarig léakare gett sitt samtycke till
detta!

Det gar att stalla in ett larmfilter for att inaktivera larm som ar korta, och darfér irrelevanta.

16:10 16:11 — 16:10 16:11

utan larmfilter med larmfilter

Nar larmfiltret ar aktiverat avges ett "ljudldst larm”. Under den tidsperiod som har stéllts in for
larmfiltret (kan stallas in pa mellan 0 = AV och som langst 20 sekunder) kommer INGET ljudlarm
eller optiskt larm att avges vid ett larmtillstand fér syreméttnad och/eller pulsfrekvens. Efter denna
tidsperiod for larmfiltret avges larmet. Om orsaken till larmet férsvinner under denna tid avges
inget larm alls.

Larmfiltren kan konfigureras separat for SpO2 1ag och aven for pulsfrekvens hdg.

Den hér funktionen underlattar fér anvandaren i och med att korta larmperioder inaktiveras.

Larmfiltren &r inaktiverade vid leverans fran fabriken. (0 = AV).

1. | standarddisplayen valjer du: Huvudmeny
- Alarmgranser

2. Vélj a1.F.spo2WV for att stalla in Alarmgranser
larmfilterperioden fér den nedre
Ia”rmgrénsen for SPO2, tKonfiguration
eller

vélj Al .F.Pulse” fOr att stélla in
den Gvre larmgransen for
pulsfrekvens.

a 1008x 16.07.13 16:108:86

Bild 32: Larmgranser
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3.  Valj det larmfilter som ska &ndras Alarmgranser
och bekrafta.

4.  Stéll in den nya perioden (i
sekunder) och bekrafta.

16.087.13 16:13:45

5.  Stéll in andra véarden vid behov.

Ga ut ur menyn med Tillbaka.

7.  Bekrafta alla nya varden genom att
svara pa sakerhetsfrdgan Godkand?
J/N.

9.  Om larmfiltret har aktiverats visas

detta med symbolen "AF” i det nedre
hégra hérnet pa displayen.

o

16.87.13 16:14:45

Bild 34: Bekrafta installningarna
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7.6 Konfiguration (Konfiguration)
7.6.1 Skdrmalternativ (Skarm)

1. | huvudmenyn véljer du: Konfiguration
- Konfiguration - Skarm Tillbaka

2. Vélj Akus. Alarm
Hemlé&ge eller Signal process
Sprék

3. Bekrafta ditt val.

d 100~ 18.07.13 16:15:19

Bild 35: Valet Skarm

a 100~ 10.97.13 16:16:19

Bild 36: Undermenyer till Skarm
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7.6.1.1 Menysprak (Sprak)
Med denna funktion staller du in menyspraket.

1. | huvudmenyn véljer du: Sp rak
- Konfiguration - Skarm
- Sprék

2. Valj 6nskat sprak.

@Observera!

Dessa andringar bérjar gélla
omedelbart.

3. Bekrafta ditt val.

a 100~ 16.87.13 16:17:30

Bild 37: Val av sprak

7.6.1.2 Atkomstbehdrigheter (Hemlige)

I huvudmenyn véljer du:
- Konfiguration - Heml&ige

Féljande atkomstbehdrigheter kan stallas
in:
- Hemlige pd

- Hemlage av

a 100~ 16.087.13 16:18:54

Bild 38: Atkomstbehérighet

— | laget ” Hemlage pa " skyddas den oerfarne anvandaren fran att oavsiktligt &ndra viktiga
Overvakningsparametrar. Dessa parametrar visas inte.

— | laget ” Hemldge av ” kan anvandarna stélla in samtliga parametrar.
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Atkomstbehoérighet

Hemlége pa

Hemlage av

Larmgranser

+

Larmfilter

+

Lista dver viktiga larm

+

+

Lista dver alla larm

Trend

Pulsvolym

Larmvolym

Tid for ljudidst larm

Radera data

Skriva 6ver data

Masimo tid fér medelvardesberédkning

Masimo perfusionskéanslighet

SmartTone

Sprak

Atkomstbehorighet

Datum och tid

+

Produktinfo

+

Stélla in atkomstbehdrighet:

1. | huvudmenyn valjer du:
Konfiguration - Ska&rm

- Hemlige pa/av

2.  Valj pd/av och bekrafta.

3.  Ange den fyrsiffriga pin-koden for
respektive atkomstbehérighet.

@Observera!

Pin-koden finner du i ett separat
dokument.
Kontakta tillverkaren.

4. Markera den forsta siffran.
Stall in ratt nummer.

o

6.  Upprepa steg 3 och 4 tills hela

koden har angetts.

7.  Bekrafta koden genom att vélja

Acceptera.

44

- = ¢j tillatet
+ = tillatet

Skriv in losenord:

O 0 0 0

a 100~ 18.07.13 16:21:31

Bild 39: Ange PIN-kod
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ng:Observera!

Om koden ér ogiltig visas
felmeddelandet: "Okant

lésenord®. Ange rétt kod.

a 100~ 16.87.13 16:22:42

Bild 40: Ogiltig atkomstkod
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7.6.2 Ljudlarm (Akus. Alarm)

I huvudmenyn valjer du:
- Konfiguration - Ljudlarm

Fdljande instéllningar kan goras:
- Pulstonens volym (Puls wvolym)
- Larmtonens volym (Alarm volym)

- Tid for ljudlést larm (Ljudlést
tid)

a 100~ 10.087.13 16:24:47

Bild 41: Ljudlarm

7.6.2.1 Pulstonens volym (Puls volym)

Nar pulssignaltonen ar aktiv hérs i dvervakningslaget en tonsignal f6r varje detekterad puls.
Tonhdjden aterspeglar aktuell syremattnad. Med andra ord — ju hdgre tonhéjd, desto hégre
syremattnad (och vice versa).

1. | huvudmenyn véljer du: Akus. Alarm
- Konfiguration - Ljudlarm

- Pulsvolym

2.  Stall in pulstonens volym fran Aw till
hég (10).

@Observera!

For varje steg volymen hdjs avges
ett ljud med den aktuella volymen
en gang.

3.  Bekréafta instéliningen.

n%DObservera!

Denna inaktivering av
pulssignaltonen visas inte pa
displayen.

a 1007 10.07.13 16:25:30

Bild 42: Pulsvolym
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7.6.2.2 Larmtonens volym (Alarm volym)

1. | huvudmenyn véljer du:
- Konfiguration - Ljudlarm
- Alarm volym

2. Stall in larmtonens volym fran Aw till
hég (10).

@Observera!

For varje steg volymen hdjs avges
ett ljud med den aktuella volymen
en gang.

3.  Bekréafta instéllningen.

@Observera!

Om du vdéljer av, visas denna
symbol fér permanent ljudlést larm

£

pa displayen: )

a 100 10.97.13 16:26:10

Bild 43: Larmvolym

7.6.2.3 Tid for ljudlést larm (Ljudlost)

Tid for ljudldst larm ar den tid som larmet ar tyst om en tid for ljudlést larm har stéllts in och
registrerats.

Nar denna tid har gatt ut aktiveras ljudet igen om det registrerade larmtillstandet fortfarande
existerar.

LjudIést larm kan stéllas in pa 30, 60, 90 eller 120 sekunder.

1. | huvudmenyn véljer du: Ljudlost
- Konfiguration - Ljudlarm
> Ljudlés tid

2.  Stéllin tiden for ljudldst larm pa
mellan 30 och 120 sek.

3. Bekréfta instéllningen med

Tillbaka.
@Observera!
Under tiden fér ljudldst larm visas d 100z  10.07.13  16:27:04
symbolen for ljudlést larm pa - —
Q Bild 44: Tid for ljudlost larm
displayen:
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A FORSIKTIGHET! Nya larm upptécks inte!

Om ett nytt larmtillstand intraffar under tiden fér ljudlést larm, kommer det nya
larmet att visas forst nar tiden for ljudlést larm har 16pt ut.

7.6.3 Masimo signalbehandling (Signalprocess)

I huvudmenyn véljer du:
- Konfiguration - Signalprocess

Féljande parametrar for signalbehandling |3 ignalprocess

kan stallas in:

- Tid f6r medelvéardesberakning Algoritm lage
(Genomsnittstid) Genomsnittstid

—  Kanslighet (Algoritm lige) SmartTone pa

- Smart Tone (pa/av)

a 1807 10.97.13 16:27:47

Bild 45: Masimo-signalbehandling

7.6.3.1 Tid for medelvardesberakning (Genomsnittstid))

Tiden fér medelvardesberékning &r den tid det tar att berakna ett enda VARDE ur flera enskilda
uppmatta varden.

Tiden f6r medelvardesberakning kan stallas in pa 2—4 (FastSat™) och 16 sekunder.
Standardinstallningen &r 8 sekunder.

Ju langre tid f6r medelvardesberakning, desto mindre varierar det varde som visas.

A FORSIKTIGHET! Variationer i syremittnad registreras inte!

Snabba férandringar i syreméttnad registreras inte om en lang tid fér
medelvardesberakning stélls in!
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1. | huvudmenyn véljer du: Genomsnittstid
- Konfiguration - TS A
Signalprocess > = fea
Genomsnittstid

2.  Stéllin tiden for
medelvardesberékning pa mellan 2-
4 och 16 sekunder.

3. Bekréfta instéllningen med
Tillbaka.

d 1807 10.87.13 16:28:39

Bild 46: Tid fér medelvardesberakning

i Vad dr FastSat™?

FastSat™ gér att plétsliga férdndringar i syreméttnaden kan visas. | allmédnhet hanteras
dessa snabba férdndringar i syreméttnaden av signaldistributionen, dvs. displayen.
FastSat™ &r sérskilt anvédndbart i kuvdser och fér polysomnografi, dér hég tillférlitlighet
krévs i den uppmaétta syreméttnaden. FastSat™ kan dven upptécka férdndringar i
syremdéttnaden fran andetag till andetag.

7.6.3.2 Perfusionskanslighet (Algoritm lage))

Perfusionskansligheten kan stéllas in pa Normal (Norm. perfus.), H0g (low perfus.
(1&g perfusion)) och APOD (APOD) :

- Normal perfusionskénslighet har optimerats fér kontinuerlig langtidsévervakning. Beroende
pa signalkvaliteten ligger det nedre vérdet for signalstyrkan pa mellan 0,5 % och 0,02 %.

- Den hégre perfusionskédnsligheten (= ldgre perfusion) far endast anvdndas i 6vervakade
kliniska situationer. Denna instéllning &r beroende av sensorlarmen, eftersom den endast
aktiveras vid signaler som &r svagare &n 0,02 %. Det nedre vérdet fér signalstyrkan ligger
pa 0,02 %.

@Observera!

Om signalen férsvagas sa mycket att den hamnar under den instéllda signalstyrkan gar
enheten éver i pulssékningslédge.

- APOD ar en serie komplexa och kraftfulla signalbehandlingsalgoritmer, som noggrant
analyserar den inkommande signalen fér att avgdra om pulsoximetersensorn ar fast pa
patienten eller inte. Adaptive Probe Off Detection (APOD) ger ett férbattrat skydd mot
felaktiga avlasningar av pulsfrekvens och arteriell syreméttnad om en sensor skulle lossna
fran patienten. APOD bidrar till att I6sa detta vanliga problem vid pulsoximetri genom en
annan kanslighetsniva, vilket ger sjukvardspersonalen mycket god kontroll.

APOD kan t.ex. vara lampligt nér personaltatheten ar lagre &n pa en
intensivvardsavdelning, och vid mindre frekventa kontakter mellan ldkare och patient. Den
rekommenderas vid nedtrappning, vid vard pa avdelning och pa vardhem. APOD &r
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lAmpligt vid fjarrévervakning. Den ar Iamplig att anvanda pa patienter dar risken ar sarskilt
stor att sensorn ska lossna (pa barn, aggressiva patienter osv.).

i Hur fungerar APOD i jamférelse med Maximal och Normal kédnslighet?

APOD é&r det minst kdnsliga ldget ndr det géller att detektera ett vadrde hos patienter med
lag perfusion. Normal kdnslighet ger den bédsta kombinationen av kdnslighet och
detektering av en sensor som har lossnat. Den rekommenderas for de flesta patienter.
Maximal kdnslighet ska endast anvdndas pa de sjukaste patienterna, dar det &r svarast att
g6r en métning. Maximal kdnslighet &r utformad fér att tolka och visa data ocksa fér de allra
svagaste signalerna. Den rekommenderas vid operationer och ndr ldkaren och patienten
har fortlbpande kontakt.

Om lag perfusion i kombination med rérelser gér att Masimo SET-monitorn inte kan géra
nagon métning ska du &dndra fran APOD till Normal eller Maximal kdnslighet.

Tack vare de tre kdnslighetsnivderna kan sjukvardspersonalen anpassa responsen hos
sat801+ till behoven i den specifika situationen. Detta &r en helt unik och mycket anvédndbar
funktion.

1. I'huvudmenyn véljer du: Algoritm lage
- Konfiguration 2 Tillbak
Signalprocess = l a i
Algoritmlige) ag perrTtusion

*Normal perf.
APOD

2.  Véljinstéllning (LAg perfusion/
Normal perf./APOD).

3. Bekréfta instélliningen med
Tillbaka.

a 10082 16.07.13 16:29:33

Bild 47: Perfusionskénslighet

7.6.3.3 SmartTone (SmartTone)

SmartTone ar en funktion som paverkar kurvorna fér pulstoner och Signal IQ. Den kan stéllas in
pa "PA” eller "AV”".

Nar SmartTone ar PA fortsatter Masimo SET-algoritmerna att visa kurvor fér pulstonerna och
Signal 1Q, aven nar den pletysmografiska kurvan ar brusig pa grund av rorelser eller svaga
signaler.

Nar SmartTone-funktionen ar AV ger kurvorna fér pulstonerna och Signal 1Q ingen toninformation
vid rérelser eller svaga signaler.
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1. | huvudmenyn véljer du: Signalprocess
- Konfiguration - Tillbak
Signalprocess - SmartTone) A{QO raits lége
Valj instéllning (p&/av). Genomshittstid
Bekréfta instéllningen med
Tillbaka.

a 1087 16.087.13 16:30:48

Bild 48: Perfusionskanslighet
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7.6.4 Systemtid (Clocka)

Med denna funktion staller du in datum och tid i enheten. Fér en noggrann analys av lagrade
6vervakningsdata maste tiden i enheten stéllas in korrekt.

52
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e OBS!
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Anvandaren maste sjalv stélla in sommar- och vintertid!

I huvudmenyn véljer du:
- Konfiguration - Klocka

Markera den forst siffra som ska
andras.

Ange rétt siffra.

Upprepa detta for varje siffra som
ska andras.

Bekréfta instéliningen med
Acceptera.

@Observera!

Klockan gar inte medan den stélls
in. Dérfor &r det klokt att stélla in
klockan pa en lite senare tidpunkt
och sedan godkénna tid och datum
pa exakt denna tidpunkt.

Om du férséker godkanna ett ogiltigt
datum (t.ex. 30.02.13) visas foljande
meddelande:

"Felaktigt datum™

| detta fall stalls ny datum och tid
inte in.

Datum: . 07
Tid : 16 : 33

d 100~ 10.87.13 16:33:53

Bild 49: Stélla in tiden i systemet
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7.6.5 Produktinformation (Produktinfo)

Nar du valjer menyn Produktinfo visas de viktigaste installningarna pa skarmen:
- enhetens serienummer och programversion

- versionen for Masimo-kretskortet och dess produktnummer

- versionerna fér DSP- och mikrokontroller

- installd perfusionskanslighet

- installd tid fér medelvardesberakning

@Observera!

Denna information &r endast lasbar.
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8 Larm
8.1 Allmant

Eftersom detta ar ett 6vervakningssystem har enheten ljudsignaler och visuella signaler for ett
antal olika larmsituationer. Larmen aktiveras i f6ljande situationer:

- Vid avvikelser fran de installda larmgranserna.
- | problemsituationer under teknisk dvervakning.
- Vid interna funktionsfel.

A VARNING! Fara pa grund av felaktigt instéllda larmgréanser!

Kontrollera fére varje anvandning att de instéllda larmgranserna ar lampliga for
patienten genom att testa enheten pa en patient.

Om du misstanker att de varden som visas kan vara felaktiga ska du férst kontrollera
de viktigaste parametrarna for patienten med en annan metod. Kontrollera sedan
enhetens funktion.

Felaktiga varden kan bero pa:
- Felaktig sensoranslutning eller val av fel Masimo-sensor.

- Signifikanta nivaer av dysfunktionellt hemoglobin (t.ex. karboxihemoglobin eller
methemoglobin).

- Intravaskulara fargdmnen sadsom indocyaningrént eller metylenblatt i blodomloppet.

- Kraftig ljuspaverkan genom t.ex. operationslampor, (i synnerhet xenonlampor),
bilirubinlampor, lysrér, infrardda varmelampor och direkt solljus (kraftig ljuspaverkan kan
undvikas genom att sensorn skuggas med ett morkt eller ogenomskinligt material).

- Patienten ror sig haftigt.
- Venpuls.

- Sensorn har applicerats pa en kroppsdel dar det redan finns en blodtrycksmanschett,
arteriell kateter eller intravends slang.

Foljande faktorer kan leda till att pulssignalen forsvinner:
- Sensorn sitter fér hart.
- Kraftig belysning, t.ex. operationslampor, bilirubinlampor och direkt solljus.
- En uppblast blodtrycksmanschett sitter pA samma extremitet som sensorn.
- Patienten har 1agt blodtryck, allvarlig vasokonstriktion och/eller anemi eller hypotermi.
- Det finns en artarocklusion nara sensorn.
- Patienten ar i chock eller har hjartsvikt.
- Nagellack.
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8.2 Larmfilter

A FORSIKTIGHET!

En andring av larmfilterinstéllningarna utgor en betydande andring av enhetens
funktion och far aldrig géras utan att ansvarig lakare gett sitt samtycke till detta!

Det gar att stélla in ett larmfilter for att inaktivera larm som ar korta, och darfér irrelevanta.

Nar larmfiltret ar aktiverat avges ett "ljudldst larm”. Under den tidsperiod som har stéllts in for
larmfiltret (kan stallas in pa mellan 0 = AV och som langst 20 sekunder) kommer INGET ljudlarm
eller optiskt larm att avges vid ett larmtillstand fér syreméttnad och/eller pulsfrekvens. Efter denna
tidsperiod for larmfiltret avges larmet. Om orsaken till larmet férsvinner under denna tid avges
inget larm alls.

Larmfiltren kan konfigureras separat fér SpO2 1ag och aven fér pulsfrekvens hég.
Den hér funktionen underlattar fér anvandaren i och med att korta larmperioder inaktiveras.
Larmfiltren &r inaktiverade vid leverans fran fabriken. (0 = AV).

8.3 Larmkategorier

Det finns fyra olika larmkategorier:

- Larm med hég prioritets
kraver att anvandaren ingriper omedelbart for att patienten inte ska komma till
skada.

- Systemlarm (hég prioritet)
visar att 6vervakningen inte langre ar tillférlitlig pa grund av tekniskt fel. Enheten
kan och far inte langre anvandas nér detta larm avges.

- Larm med medelhog prioritet
visar att ett tekniskt fel har intraffat och anvdndaren maste ingripa omedelbart.

- Larm med lag prioritet
kraver 6kad uppmarksamhet fran anvandaren.

8.3.1 Larm med hog prioritet

A VARNING! Felaktiga larmgranser!

Kontrollera larmgréanserna varje gang enheten ska anvandas sa att de ar lampliga f6r
den patient som ska évervakas!

Vid larm med hég prioritet maste anvandaren ingripa omedelbart fér att patienten inte ska
komma till skada.
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Féljande hander vid larm med hég

prioritet:

- Ljudet fér larm med hdg prioritet
hors.

- Den réda larmindikatorn blinkar (1)
och

- orsaken till larmet blinkar pa
displayen (antingen ett numeriskt
varde eller batterisymbolen).

Dessa signaler visas sa lange

Bitmos

MEDIZINTECHNIK

Bild 50: Indikator fér larm med hég

larmtillstandet finns kvar. De férsvinner prioritet

forst nér larmtillstandet inte langre

existerar.

Om knappen fér ljudldst larm trycks in

under larmet tystas larmsignalen under

den tid for ljudldst larm som tidigare har

stallts in.

Om ljudlarmen har stangts av hérs inget

larm. Larmtillstandet visas da endast som

en visuell signal.

8.3.1.1 SpO2-larm

Meddelande pa Meddelande pa Orsak

statusraden displayen

SpO,T Blinkande SpO2- Syreméattnaden dverstiger den
varde installda larmgransen fér SpO2

SpO,l Blinkande SpO2- Syremattnaden understiger den
varde installda larmgréansen fér SpO2

Pa statusraden visas hur lange det aktuella larmet pagatt.

8.3.1.2 Larm for pulsfrekvens

Meddelande pa Meddelande pa Orsak
statusraden displayen
P.r.T Blinkande Pulsfrekvensen éverstiger den
pulsfrekvensvarde installda larmgréansen
férpulsfrekvens
P.r.d Blinkande Pulsfrekvensen understiger den
pulsfrekvensvarde installda larmgransen for
pulsfrekvens

Pa statusraden visas hur lange det aktuella larmet pagatt.

56



B | 't MOS sat801+ pulsoximeter

MEDIZINTECHNIK

8.3.1.3 Systemlarm

A VARNING! Ingen évervakning vid systemlarm!

Overvakningsfunktionen har inaktiverats av ett systemlarm! Patienten évervakas inte
korrekt under systemlarmet. Patientens tillstand maste 6vervakas pa annat satt.

Ett systemlarm visar att patienten inte langre évervakas korrekt pa grund av ett tekniskt fel.
Enheten kan och far inte anvandas langre nar detta larm utfardas.

Féljande hander vid systemlarm:

- Ljudet fér larm med hdg prioritet
hors.

- Den réda larmindikatorn blinkar (1)
och

- meddelande om systemlarm visas
pa statusraden.

Bitmos ° sat801+
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Bild 51: Indikator for systemlarm

Atgarder vid systemlarm:
1. Se till att patienten dvervakas pa annat séatt.
2. Stang av enheten genom att trycka pa PA/AV-knappen.
3. Sla PA enheten igen.
Om sjélvtestet genomférs utan fel kan enheten anvandas fér vervakning igen.

Om sjélvtestet visar pa ett fel stdnger du AV enheten och Iamnar den till en aterférséljare
for reparation.

A VARNING! Fara for patienten!

Anvéand aldrig en enhet som avger ett systemlarm!
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Meddelanden vid systemlarm:
Meddelande Orsak
SYST ALARM: Batt. Lagt! Batteriet ar sa svagt att séker drift inte kan
garanteras.
SYST ALARM: MS-FIFO! Ett fel har uppstatt i Masimo-minnet fér indata.

Masimo-kretskortet har inte svarat pa flera

SYST ALARM: MS-timeout! v oo
férfragningar.

Det finns ett permanent fel i dverféringen av

SYST ALARM: MS-komm.! .
Masimo-data.

Masimo-kretskortet har rapporterat ett fel som inte

SYST ALARM: MS-error! .
gar att reparera.

SYST ALARM: utfdr.-omg! Enheten har ovantat gjort en omstart.

Det interna icke-volatila minnet har rapporterat ett

SYST ALARM: NVRAM error! fel

Det inbyggda kretskortet som évervakar sat801+

SYST ALARM: WDT error!
har rapportera ett fel.

SYST ALARM: Stack overfl. | Ettfel har uppstatt i programmets stackprocesser.

SYST ALARM: ROM-CRC! Ett datasékerhetsfel har uppstatt.

Trasig hogtalare! Sat801+ har registrerat en defekt larmhdgtalare.
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8.3.2 Larm med medelhdg prioritet

A VARNING! Otillracklig 6vervakning vid larm med medelhég prioritet!

Vid larm med medelhdg prioritet kan korrekt signalbehandling inte garanteras. Det
kan handa att patienten inte 6vervakas korrekt under larmet. Orsaken till larmet
maste atgardas sa snart som mojligt

Vid larm med medelhdg prioritet har ett tekniskt fel intraffat och anvandaren maste snabbt
ingripa.

Vid larm med medelhdg prioritet hander
féljande:

Bitmos °* sat801+

D] e e—

- Ljudet fér larm med medelhég
prioritet hors.

- Den gula larmindikatorn blinkar (1).

- Ett larmmeddelande visas pa
statusraden.

Bild 52: Indikator for larm med
medelhdg prioritet
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Larm med medelhdg prioritet:

Bitmos
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Mojlig orsak

Beskrivning

Lésning

Ingen sensor

Patientkabeln ar inte ansluten
till enheten eller ar felaktigt
ansluten.

Anslutningen mellan
sensoringangen och
patientkabeln ar bruten.

Kontrollera anslutningen
mellan enheten och sensorn.
Byt vid behov ut sensorn eller
patientkabeln.

Defekt sensor

Enheten har registrerat att
sensorn inte fungerar eller har
begransad kapacitet.

Byt ut sensorn mot en ny
Masimo-sensor!

LAag perfusion

Enheten har registrerat
otillracklig cirkulation for
tillférlitlig méatning av
syremattnad.

Ta bort sensorn och flytta
den till en annan plats.

Storning

Enheten har registrerat en
stérning fran en annan
ljuskélla eller en annan sensor.

Avlagsna kallan till
stérningen.

Anvand endast nya Masimo-
sensorer.

Sensor av

Sensorn &r ansluten till
enheten och enheten ar pa,
men ingen patient kan
detekteras.

Placera sensorn korrekt.

For mkt omgivande
ljus

Enheten har registrerat en
spridd eller frammande
ljuskalla. Detta kan intraffa vid
mycket starkt ljus utifran (i
synnerhet fran xenonlampor
eller liknande lampor).

Utsatt inte sensorn fér en
direkt ljuskalla eller skarma
av den utifran.

Inga data

Enheten har registrerat att
sensorn eller patientkabeln
inte fungerar korrekt.

Byt ut sensorn och/eller
patientkabeln.

Okand sensor

Enheten har detekterat en
sensor som inte ar godkand for
systemet.

Anslut endast godkanda
Masimo-sensorer!

Liag IQ signal

Signalstyrkan for en tillférlitlig
signal ar for lag.

Ta bort sensorn och flytta
den till en annan plats.

Tomt batteri

Aterstaende anvandningstid ar
hégst 15 minuter.

Ladda batteriet.
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8.3.3 Larm med lag prioritet

Féljande hander vid larm med Iag prioritet:

- Ljudet for larm med lag prioritet hors.

- Den gula larmindikatorn blinkar kontinuerligt och
- ett larmmeddelande visas pa statusraden.

Larm med lag prioritet:

Meddelande pa Beskrivning Lésning
statusraden
Lag Aterstaende anvandningstid ar Ladda batteriet.
batteriniva hogst 1 timme.
Stroémbortfall Det ar brott/fel pa Kontrollera elnatet och
strédmférsdrjningen fran natet likstrémsenheten.
eller likstromsenheten.

8.4 Kombination av larm med olika prioritet

Om flera larm &verlappar varandra aktiveras det senaste larmet med den hdgsta prioriteten.

Om flera larm intraffar samtidigt aktiveras larmet med den hégsta prioriteten. Nar larmtillstandet
férsvinner visas omedelbart nasta lagre prioriterade larm som star pa tur.

Om ett nytt larm med hdgre prioritet avges ersatter det alltid ett larm med lagre prioritet.
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9 Data

9.1 Larmlistor (Alarmlista)

sat801+ sparar kontinuerligt data fran évervakningen. SpO2, puls och IQ-varden loggas
kontinuerligt for varje sekund. Dessutom sparas data som har samband med &vervakningen,
sasom larm och instéllningar i enheten. | grundutférandet sparar enheten 160 timmar av
kontinuerlig 6vervakning med som mest 4 000 poster i larmlistan.

Du har méjlighet att analysera sparade data i form av listor och diagram éver larmhandelser:
en lista 6ver alla larmhandelser
listan &ver viktiga larm
trendvisning.

Sparade data kan exporteras via olika granssnitt fér noggrannare utvérdering.

9.1.1 Lista over viktiga larm (Vital alarmlista)

1. I'huvudmenyn véljer du: N Tid Varaktighet Uarde
- Data > Vital alarmlista 16:38  ©9:30 %
. " - . 16:39  01:84
Listan ver viktiga larm visas. 16:39 :
Fran vanster till héger visas har: Tillbaka

 seriellt larmnummer (t.ex. nr 268)

« datum och tid da larmet intraffade
(t.ex. 10/07/13, 16:39)

+ varaktighet (t.ex. 0 minuter 50
sekunder)

* och det mest avvikande vardet a 1802 18.07.13  16:40:35
under larmet (t.ex. 55 slag/min).

2. Anvand navigeringsknapparna for
att forflytta dig genom listan. Tryck

Bild 53: Lista over viktiga larm

pa V\__ for att visa ett nyare larm

A
(dvs. hdgre larmnummer) och @*

for att visa ett aldre larm (dvs. lagre
larmnummer).

3. Lamna listan genom att bekrafta
Tillbaka.
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9.1.2 Lista over alla larm (Total alarmlista)

Om du valjer Lista éver alla larm visas en lista éver samtliga larmhandelser (viktiga och tekniska
larm) som en tabell pa displayen.

1. I huvudmenyn valjer du: . Datum Tid Uaraktighet Uarde
2 16:36  0@:35 98

- Data > Total alarmlista
Hela listan 6ver viktiga larm visas.
Fran vanster till héger visas har:
 seriellt larmnummer (t.ex. nr 263)

+ datum och tid d& larmet intraffad
(t.ex. 10/07/13, 16:38)
 varaktighet (t.ex. 30 sekunder)
» och det mest avvikande véardet
eller typen av larmhéndelse (1.eX. | ki
83%).
2.  Anvéand navigeringsknapparna for
att férfl%tta dig genom listan. Tryck

Bild 54: Lista over alla larm

pa v for att visa ett nyare larm

A
(dvs. hdgre larmnummer) och @*

for att visa ett aldre larm (dvs. lagre
larmnummer).

3. Lamna listan genom att bekrafta
Tillbaka.

9.1.3 Larmdetaljer

1. Ga till larmlistan.
. Nr.. 274 Datum 10.07.13
2.  Markera ett larm och valj det. Birja 16:41:09

Uaraktighet .. . 9:00:53
| fénstret visas féljande information: Pulst Extrem virde 554
« startdatum Tillbaka
« gtarttid

* larmets varaktighet

* typen av larm (har: PR)
(pulsfrekvens lag)

+ larmgranser

* mest avvikande vérde eller typ av
larm. Bild 55: Larmdetaljer

d 18082 10.87.13 16:43:30

3.  Sténg fonstret genom att bekréfta
Tillbaka.
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9.2 Trendvisning (Trend)

sat801+ sparar hela tiden data fran évervakningen. SpO2, puls och IQ-varden registreras varje
sekund. Dessutom sparas data som har samband med 6évervakningen, sdsom larm och
installningar i enheten.

| grundutférandet sparar sat801+ 160 timmars kontinuerlig 6vervakning med som mest 4 000
poster i larmlistan.

sat801+ ger en snabb och enkel grafisk trendvisning pa enheten.

Enheten registrerar hela tiden syreméttnad och pulsfrekvens varje sekund. | trendvisningen kan
detta visas som en kurva (SpQO2 eller puls eller bada samtidigt) for olika tidsperioder (24, 16, 12,
8, 4 eller 2 timmar, och 60, 20, 8 eller 4 minuter)..

9.2.1 Trendvisning

1. | huvudmenyn véljer du:
- Data - Trend

2.  Valj tidsskala (4 minuter till
24 timmar)

3.  Valjvisningslage (SpO2, puls eller
bada)
De data som ar mest aktuella visas
i det 6nskade formatet.

A
4.  Tryck pa @= for att forflytta
pekaren till senare tidpunkter och

3 for at ga till tidigare Bild 56: Trendvisning
tidpunkter.

10.97.13 16:44:54

| den aktuella positionen (dar markéren befinner sig pa skarmen) visas:
Vanster:

* minsta (nedre siffran) och hdgsta (évre siffran) vardet vid denna tidpunkt. ("---" visas om
inga varden finns)

Nedre raden

« valt visningslage

» tidsskala (4 minuter till 24 timmar)

» Datum (har: 10/07/13) och tid (har: 16:44:54)

['%DObservera!

Né&r markéren ndr ldngst till vanster eller héger pa displayen flyttas det visade omradet en
halv skdrmstorlek &t ena hallet.
Markéren kan inte ga forbi start- eller slutpunkten fér de data som visas.

5. Lamna trendvisningen genom att trycka pa ok.
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9.3 Exportera data

Sparade data kan exporteras till ett mikro SD-kort fér vidare analys.

A FORSIKTIGHET!

Medan data exporteras sker ingen 6vervakning och inga larm avges darfor aven om
patienten befinner sig i en livshotande situation!

@Observera!

Pulsoximetern godtar bara tomma
(raderade) mikro SD-kort. Alla andra
kort avvisas med ett felmeddelande.

Minneskortet ar inte borttaget!?

Bild 57: Kort ej raderat

1. Stang av enheten.
2. Med den vinklade sidan framéat och Data Guerflyttning

kontakterna riktade nedat fors det e

tomma SD-kortet in i uttaget tills det 67 7%
sitter sakert pa plats.

Bild 58: Satta i SD-kort
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4.

Data pa SD-kortet kan nu bearbetas med
diagram och analysprogram, t.ex. "Bitmos

Sétt pa enheten.

Den kanner automatiskt av SD-
kortet och gar dver till
datadverféringslage.

Datadverféringen ar klar efter en
kort stund — det tar ungefar
20 sekunder for en fullstandig fil.

Nar dverféringen ar klar visas
meddelandet:

"Filen &r sparad
"Tabort minneskortet!"

Efter en lyckad datadverféring till
SD-kortet raderas automatiskt
dataminnet i enheten.

@Observera!

Om ébverféringen avbryts eller ett fel
uppstar visas ett felmeddelande pa
pulsoximetern. Inga data sparas i
detta fall pa SD-kortet.

Ta ut SD-kortet.

satview”.
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Filen 00220008 .SAT" ar

sparad!?

Tabort minneskortet?

Bild 59: Datadverféring

Bild 60: Ta ut SD-kortet
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10 Funktionsfel

sat801+ pulsoximeter

A VARNING! Otillracklig 6vervakning vid funktionsfel!

Vid funktionsfel kan patienten inte 6vervakas korrekt i vissa fall.
Orsaken till funktionsfelet maste elimineras sa snart som méjligt.
Se till att patienten 6vervakas pa annat satt.

Atgarder vid funktionsfel:

1. Se ill att patienten dvervakas pa annat satt.
2.  Tabort enheten fran patienten.
3.  Atgarda felet med hjalp av tabellen nedan.

A VARNING! Fara for patienten!

Anvand aldrig en enhet som inte fungerar som den ska!

Madjliga funktionsfel/felmeddelanden:

Meddelande

Orsak

Lésning

Enheten gar inte att starta.

Batterierna ar slut.

Anslut enheten till elndtet och
ladda batterierna i minst
10 minuter.

Om du har anslutit enheten till ett
eluttag och den &nda inte
fungerar kontaktar du
aterférsaljaren.

sjalvtestet och nar enheten har
startats.

Knapparna fungerar inte nar Internt fel. Kontakta aterforsaljaren.
enheten anvands.
Felmeddelande visas efter Internt fel. Sla PA och stang AV enheten.

Kontakta aterférsaljaren.

Defekt hdgtalare!

En larmhégtalare &r
defekt.

Kontakta aterforsaljaren.

Sensor gj ansluten!

Patientkabeln &r inte
ansluten till enheten eller
ar felaktigt ansluten.
Anslutningen mellan

sensoringangen och
patientkabeln ar bruten.

Kontrollera anslutningen mellan
enheten och sensorn. Byt vid
behov ut sensorn eller
patientkabeln.
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Meddelande

Orsak

Lésning

Ingen sensor

Enheten har registrerat att
sensorn inte fungerar eller
har begrénsad kapacitet.

Byt ut sensorn mot en ny
Masimo-sensor!

Defekt sensor

Enheten har registrerat att
sensorn eller
patientkabeln inte fungerar
korrekt.

Byt ut sensorn och/eller
patientkabeln.

LAag perfusion

Enheten har registrerat
otillracklig cirkulation for
tillforlitlig méatning av
syremattnad.

Ta bort sensorn och flytta den till
en annan plats.

Storning

Enheten har registrerat en
stoérning fran en annan
ljuskélla eller en annan
sensor.

Utsatt inte sensorn for en direkt
ljuskalla.

Anvand endast nya Masimo-
sensorer.

Sensor av

Sensorn ar ansluten till
enheten och enheten ar
pa, men ingen patient kan
detekteras.

Placera sensorn korrekt.

For mkt omgivande 1ljus

Enheten har registrerat en
spridd eller frammande
ljuskélla. Detta kan intraffa
vid mycket starkt ljus
utifran (i synnerhet fran
xenonlampor eller
liknande lampor).

Utsatt inte sensorn for en direkt
ljuskélla eller skédrma av den
utifran.

Okand sensor

Enheten har detekterat en
sensor som inte ar
godkand for systemet.

Anslut endast godkédnda Masimo-
sensorer!

Okand sensor

Signalstyrkan ar for lag for
att ge tillférlitliga signaler.

Ta bort sensorn och flytta den till
en annan plats.
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11 Rengoring och underhall

11.1 Rengoring
11.1.1 Rengora enheten

! OBS! Risk for skador pa enheten!
Anvand INGA starka rengoéringsmedel som innehaller petroleum eller aceton.
Var sarskilt forsiktig nar du rengér LCD-displayen sa att du inte repar ytan.
Séank aldrig ner enheten i vatten eller i nagon annan vatska.

Enheten och de Masimo-sensorer som ska anvéndas tal inte sterilisering med
autoklavering, anga eller gas.

1. Stang AV enheten fére rengdringen och koppla bort den fran elnatet och fran patienten.

2. Rengdr endast enheten med en torr eller |att fuktad trasa. Om enheten ar kraftigt
nedsmutsad anvander du en fuktig trasa och allrengéringsmedel.

3. L&t enheten torka helt innan du anvander den igen.

11.1.2 Reng6ra Masimo-sensorerna

Sé& har reng6r du ateranvandbara Masimo-sensorer:

1. Koppla loss sensorn fran patientkabeln och fran patienten.

2.  Torka av hela sensorn med en trasa som &r fuktad med 70 % isopropylalkohol.
3.  Lat hela sensorn lufttorka helt innan du anvander den igen.

@ Observera!

Engangssensorerna ska endast anvandas pa en patient och far inte rengéras eller
ateranvandas.
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11.1.3 Rengo6ra patientkablar

Séa har reng6r du patientkabeln:

1. Koppla loss kabeln fran patienten och fran patientsensorn.

2.  Torka av hela patientkabeln med en trasa som ar fuktad med 70 % isopropylalkohol.
3.  Lat hela patientkabeln lufttorka helt innan du anvander den igen.

11.2 Underhall

Anvandaren behover inte underhélla enheten.
! OBS! Enheten kan skadas!

Atgirda aldrig nagra fel och utfor inte reparationer eller underhall pa enheten pa
egen hand! Endast Bitmos GmbH eller en aterforséljare av medicintekniska
produkter som godkénts av Bitmos far atgarda fel eller utféra reparationer och
underhall pa enheten!

@Observera!

Ett testverktyg far inte anvdndas fér bedémning av om en pulsoximetersond eller
pulsoximeter fungerar Korrekt.

['%DObservera!

Om det oberoende har kunnat visas att en viss kalibreringskurva stdmmer for en
kombination av pulsoximeter och pulsoximetersond, far ett testverktyg anvdndas for att
méta hur mycket en monitor bidrar till den totala felfaktorn fér ett monitor/sondsystem.
Testverktyget kan sedan méta hur noggrant en viss pulsoximeter aterger denna
kalibreringskurva.

11.2.1 Arligt underhall

Tillverkaren eller en godkand aterférséljare ska kontrollera enheten en gang om éaret. Kontakta
aterférsaljaren fér mer information om detta.

11.2.2 Anvandarens kontroll av larmfunktionen

Om problem uppstar med enheten, eller om du missténker att den inte langre fungerar som den
ska, kan du utféra féljande funktionstest. Detta test ersétter dock inte den arliga kontroll som
tillverkaren ska utféra.

Sa har kontrollerar du enhetens larmfunktion:

1. Anslut sensorn. Sla PA enheten.
Pa enhetens display visas de faktiska vardena for syreméttnad och pulsfrekvens.
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2.  Stéllin larmgransen fér syreméttnad pa 5 % under det visade vardet. Den nya 6vre
larmgrénsen for syreméattnad visas pa displayen. Ett larm fér hog SpO2 avges. Den réda
indikatorn blinkar och larmet med hég prioritet ljuder.

3.  Stéll in den 6vre larmgrénsen pa 100 %. Det nya larmvardet registreras. Larmet tystnar.
4.  Stéll in den nedre larmgransen for syremattnad pa 98 %.

n%:‘Observera!

Om det visade SpO2-vérdet dr hégre &n eller lika med 98 % maste detta test ignoreras..

98 % godkanns som nedre larmvarde fér syremattnad.

Om det faktiska och visade SpO2-vardet ar lagre an 98 % aktiveras larmet. Den réda
indikatorn blinkar och larmet med hég prioritet ljuder.

5.  Stéll in den nedre larmgransen pa 70 %.
Det nya larmvardet registreras. Larmet tystnar.

6.  Stall in den &vre larmgransen fér pulsfrekvens pa ett varde som ligger 10 slag per minut
under den visade pulsfrekvensen.

Det nya dvre larmvardet for pulsfrekvens registreras. Larmet aktiveras. Den rdda indikatorn
blinkar och larmet ljuder.

7. Stéllin den dvre larmgransen pa ett varde som ligger 10 slag per minut éver den visade
pulsfrekvensen.

Det nya larmvardet registreras. Larmet tystnar.

8.  Stéll in den nedre larmgransen pa ett varde som ligger 10 slag per minut éver den visade
pulsfrekvensen.

Det nya nedre larmvardet for pulsfrekvens registreras. Larmet tystnar. Den réda indikatorn
blinkar och ett nytt larm med hdg prioritet ljuder.

9. Koppla loss patientkabeln fran enheten.
Sensorlarmet ljuder. Den gula indikatorn blinkar och ett larm med medelhdg prioritet ljuder.
10. Kontrollen av enhetens larmfunktion &r nu klar.

!

e OBS!

Om ett larm avges trots att inga larmgranser har éverskridits ska du omedelbart
kontakta aterforséljaren av produkten.

Enheten far inte langre anvandas!
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12 Tillbehor och reservdelar
! OBS!

Defekta eller felaktiga tillbehor eller reservdelar, samt reservdelar fran andra
tillverkare, kan orsaka svara skador pa enheten.

Alla garantier och serviceavtal upphér att gélla utan féregaende meddelande om
tillbehor eller reservdelar som inte ar godkanda anvéands.

12.1 Tillbehor

Anvéand endast originaldelar fran tillverkaren!

Bestalln.nr Artikel
36-5005.XY Néatkabel
XY =EU Europa
XY = UK  Storbritannien
XY=US USA
XY = SAA Australien
36-1103 Universalbeslag, plexiglas
36-2302 Véaska
36-9008 Programvara satView
36-9002 USB-kabel
36-9010 Nedladdningsprogram (Download)
801+
36-9011 Serviceprogram 801+
36-9009 Mikro SD-minneskort
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13 Avancerad information

13.1 Tid for medelvardesberakning
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Det har diagrammet visar en brantare kurva som indikerar syrebrist, och en mer realistisk,
brusigare syremattnadskurva 1). | kurvorna 3 och 4 underskattas omfattningen av
syremattnadsfallet. Kurva 2 med snabbare medelvardesberakning nar larmgrénsen for lag
syremattnad snabbare &n kurva 3 med normal medelvardesberékning och kurva 4 med
ldangsammare medelvardesberakning, som eventuellt inte orsakar nagot larmtillstand éver huvud
taget. Férdelen med normal och ldangsammare medelvérdesberdkning &r att den annars brusiga

signalen jamnas ut, och att antalet falska larmtillstand reduceras.
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13.2 Fordrojning av larmsignal
Grafisk framstéallning av komponenter i larmférdrdjningssystemet:
L

Y

” P !

> \\“‘_\_\\;l

90 -

? et -
80 S
15

Fordrgjningen till féljd av pulsoximeterns bearbetnings- och medelvardesberakningsprocesser
ar k2 -t1, férdréjningen av larmtillstandet. Intervallet 3 -f2, férdréjningen av larmsignalen,
beror pa larmsystemets funktion och pa kommunikationstiden till den enhet som genererar
larmsignalen eller det distribuerade larmsystemet (i.ex. patientmonitorn eller den centrala
enheten). Den totala férdréjningstiden fér larmsystemet ar alltsa 3 -t1.
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