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Denne manual er udgivet af Morpheus Medical, som forbeholder sig ret til at forbedre og
modificere indholdet uden forudgdende varsel. Dog vil eendringer vaere medtaget i

fremtidige oplag. Alle rettigheder forbeholdes.

Anaestesidybde monitor, 10C-View er varemeerke, der tilhgrer Morpheus Medical.

Konformitetsdeklaration

Morpheus Medical erkleerer, at loc-View monitor opfylder kravene i
overensstemmelse med fglgende standarder:




Vigtigt:

Lees omhyggeligt hele denne manual inden monitoren anvendes i en Kklinisk
opseetning.

Deklaration vedrgrende brugen:

En Kklinisk vurdering til fortolkning af 10C skal altid foretages i forbindelse
med andre til radighed vaerende kliniske tegn. Det anbefales ikke at stole
udelukkende pa loC ved intra-operativ anaestesiadministration. Pa samme
made som ved andre monitorerede parametre kan signaludfald og/eller
darlig signalkvalitet fgre til et utilfredsstillende loC indeks. Mulige

fejlvisninger kan veere forarsaget af darlig hudkontakt (hgj impedans),
muskelaktivitet eller stivhed, beveegelse af hoved eller krop, vedvarende
gjenbevaegelser, ukorrekt anbringelse af sensorer og usesedvanlig eller
overdreven elektrisk interferens. P& grund af begraenset klinisk erfaring
inden for falgende omrader bar IoC indeks fortolkes med forsigtighed for
patienter med kendte neurologiske sygdomme, eller ved psykoaktiv
medicinering samt for bgrn under et ar.
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1. Om denne manual

Denne brugermanual indeholder al den information, De behgver for at indstille og
anvende loC-View monitor. Den indeholder ogsd specifikke renggrings- og
testprocedurer, som De lejlighedsvis kan veaere ngdt til at udfgre. Selvom denne manual
er beregnet til gvet medicinsk personel, forudseetter den ikke forudgdende kendskab til
eller erfaring med brugerprogammerbart medicinsk elektronisk udstyr.

Opbevar denne brugermanual sammen med loC monitoren til brug for operatgren.

Lees denne manual for brug af monitoren, og bemaerk iseer alle advarsler og
forsigtighedsregler.

BEMZAERK:

Skgnt monitoren er konstrueret og testet efter ngje specifikationer, er den ikke
beregnet til at erstatte det medicinske personels overopsyn af og kontrol af
bevidsthedstilstand. Brugeren skal veere fuldsteendig fortrolig med monitorens
funktioner, anvendelse og tilbehar og udvise arvagenhed i forbindelse med dens
brug.

Udtrykkene advarsel, forsigtighedsregel og note har specifik betydning i
denne manual.

ADVARSLER advarer mod visse forhold som kunne forarsage fatal eller alvorlig
skade péa en operatar, patient eller anden person.

FORSIGTIGHEDSREGLER advarer mod handlinger eller situationer som kunne
forarsage skade pa udstyret beskrevet i denne manual og/eller andet udstyr eller
genstande og/eller kunne forarsage forurening af miljget.

NOTER giver information med hensyn til en funktion, procedure eller en
useedvanlig pointe som hjeelp til operatgren.



1.1. Anvisninger vedrgrende brugen

loC-View er blevet konstrueret til at blive brugt i forbindelse med overvagning af
bevidsthedstilstanden hos en person under anvendelse af almindelig anaestesi eller
under intensiv  behandling. Dette opnas ved registrering af det
elektroencefalografiske signal (EEG) gennem elektroder p& huden og en
efterfalgende analyse ved en digital proces.

Som resultat af den anvendte beregning fas et indeks "loC”, der tjener som en
vejledning, for de eksperter der bruger det til at bestemme bevidsthedstilstanden for
patienten under operation.

Det understreges at 10C-View kun bgr betjenes af personel, der er kvalificeret og
treenet i overvagning af denne type processer, idet det altid holdes for gje, at den
modtagne information ikke m& anvendes som den bestemmende faktor for
diagnosticering eller til beslutning af et handlingsforlgb for en patient.

ADVARSEL:

Bevidsthedsindekset (IoC) ma ikke bruges som den eneste parameter
for justering af anaestesidosis.




1.2.

Symbolliste

Type BF Udstyr

loC referencefarve

ESR referencefarve

EMG referencefarve

Meerke for spaending

stilslutning

Meerke for patientkabel

Teend-sluk knap (knap 1)

Bekraeft veerdi knap (knap 2)
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2. Beskrivelse af udstyret

loc-View monitor pakning indeholder:

loC-View monitor 8001
Patientkabel 8001-01
Stregmforsyning 8001-02
Strgmkabel 8001-03
Brugermanual (dette dokument) 8001-10
2 AA batterier

Med hensyn til yderligere udstyr henvises til tilbehgrslisten i kapitel 11.

2.1. Aimindeligt overblik

Morpheus Medical

loC strgmitilslutning

Patientkabel

Batterirum
(Yderligere information i kapitel 7)



2.2. Betjeningsknapper og indikatorer

Akkvisitionsenhedens betjeningsknapper og indikatorer er vist i figur 1. Brugen af
hver enkelt vil blive beskrevet senere.

Patientkabel Strgmforsyning

EMG
display
loC e e o ESR
On/Off _
Skift skaerm Bekraeft vaerdi

Morpheus Medical

Figur 1. Frontpanel
2.3. Patientkablet

Patientkablet i figur 2 er forbundet til monitoren ved patientkabel stikket, medens den
anden ende med de tre ledninger (red, gul og gren) er forbundet til elektroderne pa
patientens hud, se figur 3.

Kablet er designet og specielt fremstillet til maling af EEG med lavt
interferensniveau. Blandt dets karakteristika fremhaeves:

Hver ledning i kablet er skaermet individuelt frem til stikket.

Korte terminaler, der tillader bedre afvisning af bade kapacitiv og induktiv
interferens.

Langt hovedkabel.



Forbindelsesledningerne har forskellig farve for at sikre den korrekte anbringelse.
Der skal udvises omhu nar elektroderne placeres, da de er identiske bortset fra
farverne. Udstyret arbejder ikke korrekt, hvis elektroderne byttes om.

Figure 2 — Patientkabel

NOTE:
Brugeren skal sikre sig at patientkablets stik er o mhyggeligt

indsat i monitoren.

3. Forberedelse af hud og forbindelsesstik

For at opna en korrekt maling af EEG signalet anbefales det isger at forberede huden for
at reducere den kontaktimpedans, der eksisterer under normale forhold. Til dette formal
tiirddes det at bruge fint sandpapir specielt beregnet til at fierne hudens overfladelag i
det omrade, hvor elektroderne skal anbringes.

3.1. Anbringelse af elektroderne
Patientkablet har tre forbindelsesstik, der skal forbindes til elektroderne placeret pa
overfladen af patientens allerede forberedte hud. De tre elektroder skal placeres som

angivet i figur 3. De farvede pletter svarer til farverne for enden af patientkablet, rad (+),
gul (reference) og gren (-). Falg altid instruktionerne leveret af elektrodernes fabrikant.

_‘,:

”1 Midten af panden
. Hgijre side af panden
,f Kindben

Figur 3— Anbringelse af elektroderne

iE'lh
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NOTE:
Som en mnemoteknisk hjeelp for brugeren til anbringelse af
elektroderne, taenk pa reekkefglgen af lysene i et trafiklys.

NOTE:
Det er muligt at placere elektroderne enten pa hgjre eller venstre

side af patientens hoved.

ADVARSEL:

Fjern sensorerne fra patienten, hvis der fremkommer hududslet
eller andre usaedvanlige symptomer.

Det er vigtigt at veere seerlig omhyggelig ved patienter med
hudproblemer.

Anbring ikke elektroderne pa sar.

3.2. Tilslutninger

Figur 4 viser, hvor der skal tilsluttes, far systemet startes op:
Fra elnettet til den medleverede stramforsyning, nar der ikke bruges batterier
(for mere information se kapitel 7).
Patientkabel til l0C-View.

Stramforsyning

Figur 4 — Tilslutningspanel for loC-View.
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For at bruge systemet skal fglgende udfgres i den naevnte reekkefglge:

Forbind stramforsyningen til loC-View eller brug de interne batterier, se figur
14.

Forbind patientkablet til loC-View.

Forbered patientens hud.

Seet elektroderne pa patienten.

Forbind patientkablet til elektroderne.

Hold knappen % nedtrykket i 3 sekunder for at teende loc-View.

Falg eksemplet i figur 5, der viser alle ngdvendige tilslutninger.

Kabel for
forbindelse til elnet

Figur 5. Installation.

ADVARSEL:

Det er meget vigtigt at elektroderne placeres de korrekte steder for at
sikre l0C'’s rette funktion.

4. Grafisk brugerflade

Den fglgende figur 6 viser hovedsymbolerne, der anvendes i menuen:

12



Alarm

Bluetooth

ESR
EEG skala

EEG signal

loC EMG ESR

Figur 6. Symboler pa skeermen

Knap 1 og 2 tillader adgang til de forskellige menuer og valgmuligheder:

Teend-sluk/eendre skeerm: Denne knap i venstre side
Knap 1 @7: af monitoren bruges saedvanligvis til at teende og

. slukke, at ga ind i hovedmenuen og forlade alle
andre menuer.

Bekraeft valg: Denne knap i hgjre side af monitoren
bruges til at flytte fra et valg til et andet inden  for det
Knap 2 samme skaermbillede eller til en anden menu. Den
bruges ogsa til visse procedurer sa som sensor
check og bekreefter de forskellige valgmuligheder.

Almindeligvis har knapperne to forskellige betjeningsmuligheder, idet den gnskede
funktion opnas ved at holde knappen nedtrykket i enten 0,5 sek. eller i 3 sek. Den
falgende tabel viser symbol og den ngdvendige tid for at udfgre et valg.

Symbol Beskrivelse

1C Hold knap 1 nedtrykket i 0,5
sekunder.

1L Hold knap 1 nedtrykket i 3
sekunder.

2C Hold knap 2 nedtrykket i 0,5
sekunder.

2L Hold knap 2 nedtrykket i 3
sekunder.

Nar brugeren teender IoC-View monitoren, vil velkomstskeermen blive vist, figur 7.
Nar apparatet har veeret teendt i tre sekunder vil skeermen for test af elektroder
fremkomme. Denne viser den omtrentlige impedans for hver elektrode, figur 8. For
detaljeret beskrivelse refereres til afsnit 4,2.
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4.1.  Skeermbillede (A) — Velkomstskeerm

Morpheus
Medical

4
JE:‘EI
pt o

Figur 7. Billede A

Nar monitoren teendes vises velkomstbilledet (figur 7) i 2 sekunder, herefter vises
skaermen for test af elektroder (figur 8).

4.2.  Skeermbillede (B)- Elektrodetest

Pa skeermen vil resultatet af elektrodetesten blive vist. Den elektrode der netop
testes vises ved at rammefarven blinker i den korresponderende elektrodeboks i et
fast tidsinterval.

For de rade og grenne elektroder er testen bestdet nar kontaktimpedansen for
bergringsfladen mellem elektrode og hud er mindre end 15 kOhm. For den gule
elektrodetest vil der ikke blive vist en specifik impedansveerdi, pa grund af en anden
malemetode, derimod vises blot om testen er bestiet eller ikke bestdet. De fire
forskellige symboler fremgar af den falgende figur 8.

Hvis nogen af de tre elektroder ikke bestar testen, vil testen automatisk blive
gentaget for alle tre elektroder. Nar testen er bestaet for alle tre elektroder vil EEG
skeermen blive vist.

03 Impedansveerdi ( kOhm )

E Test er i gang

Gule elektrode bestaet

)

Loy
4 ._",: €3 | Impedans test sldet fejl.

Figur 8. Skeermbillede B
De mulige arsager til fejlslagen impedanstest er:

Dérlig kontakt mellem hud og elektrode.
Patientens hud er ekstremt tar.

Patientens hud er ikke ordentligt forberedt.
Den ledende gel pa elektroderne er tarret ud.
Interferens fra andet udstyr.

14



NOTE:
Under elektrodetesten bliver 1oC ikke kalkuleret.

Brugeren kan forlade dette vindue eller afbryde testen nar som helst ved tryk pa <J
4.3.  Visningsmade (C) — De tre hovedskaerme

Tre forskellige skeermbilleder viser den kliniske information, se figur 9A, 9B, og 9C,
der hver iseer beskrives nedenfor. For at skifte mellem dem tryk knap 2C som vist
gverst i figur 10. Trykkes 1C fremkommer hovedmenuen. Proceduren med at skifte
mellem vinduerne eller veelge hovedmenuen er vist i figur 10. For beskrivelse af hver
parameter henvises til afsnit 5.

Stor 10C skeerm
Denne skaerm viser 10C i stor starrelse (figur 9A) tid (timer, minutter og sekunder),
EMG og ESR (EEG deempningsrate).

< Tid:
IoC |(10:00:00 HH:MM:SS

— Large 1oC

EEG
Daempningsrate—4ESR 057|EMG 057«——  EMG

Figur 9A. Stor loC

EEG skeerm
Dette skeermbillede giver oplysning om loC indeks (gverste hgjre hjgrne i vinduet),
EEG bglgeform visning pa en skala pa +/- 475 V (default), batteriets
ladningstilstand. EMG og SQI bjeelker er vist i det venstre panel, alarm og bluetooth
status er ligeledes vist, figur 9B. Amplitudeskalaen kan skiftes mellem 120 V, til
+250 V og +475 V ved at trykke 2L.

Batteri Alarm Bluetooth

\

EMG bjzelke el 88 IoC Indeks

SQI bjeelke ——|SO0T I
TPAL EEG signal

EEG Daempning ———»ESE 088 v
Figur 9B. EEG visning

u'-.-'

+/- 50

EEG skala -
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Kurvetendens
loC indeks, BS og EMG er vist som tendenskurver af 6 minutters varighed. EMG og
SQI er vist i bjeelkeform i det venstre panel, medens ESR er vist som et tal,
information om batteri- og bluetooth status er ligeledes vist. Hvis brugeren gnsker at
se den foregdende optagelse, tryk 2L. Brugeren vil veere i stand til at se 6 minutters
tendenser, figur 9C.

Batteri Alarm Bluetooth

COag
EMG bjeelke——> EMG-:|88 loC Indeks
SQl bjaelke E%Ié 088 Kurvetendens
EEG deempning— = )
3 loC signal
Tendensskala i'; EMG signal
EE ESR sian:

Figure 9C. Index trends
4.4.  Visningsmade (D) — Hovedmenu

Figur 10 viser, at man kommer til hovedmenuen ved at trykke 1C.

IoC |10:00:00| zC ;6'2'88 x [EO28
|| SOT | SOT I

ESR088 a_dj=
»|ESR 088 vy =,

i
ESR 057|EMG 057 + ‘LMMPN

¥

=2 EEE

Figur 10. Hvorledes der skiftes mellem menuer.
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Hovedmenuen veelges ved fra de foregdende menuer at trykke 1C. Denne menu
tillader brugeren at fa adgang til falgende valgmuligheder:

Tid og dato

Opseetninger

Elektrodetest
Udstyrsinformation
Bluetooth spaendingskontrol
loC alarmer

Forlad menu

For at veelge et element tryk 1C indtil den gnskede menu vises. Tryk 2C for at udfgre
en handling. Fglgende skema forklarer hver valgmulighed.

@ Tid og dato

11:11:11 || TIMERMINUTTER:SEKUNDER

11-11-11% DAG-MANED-AR

g

[ S
e ]
@ J

- e
@ —<
S 4

-—

[ NJ\WV} Cizakle

;3..; i @ Opsaetning - Fiter Sound Arefact
. Sl |
o ﬁ - Mm h I(] | Ealle
- "

=]

—E e~

]

1O
e 2C:
T ﬁa_f‘_‘ @) 00! 1.7 [[[ZZ]| Elektrodetest pa forlangende
k- .fl - )
o . _;} — 3| Q/QJ Se afsnit 4.2
= =
g
: l
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l s

Io C-Verzion

Almindelig information

Apparat information:
Seriel nummer
Firmware version
loC-View version

2| 2C { <7 || Bluetooth kontrol
Z | @ % =
- ' “"" Denne menu tillader start og stop af
w > o 9 D\.? bluetooth, tryk 2C for at veelge denne
I L7 || funktion.
Bluetooth R@d = aktiveret
@ Bluetooth hvid = desaktiveret
e 29 ]
i [| &0 90 88 Hgj og lav alarm
“} — E~'JI
[, IoC Se afsnittet om alarmer pa side 19
40
20
1145
T 2C .
z o j Exit.
— Forlader hovedmenuen og vender

tilbage til sidst valgte menu .
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4.5 Forskellig information

- Tid og dato: Dette vindue tillader opdatering af dato og klokkeslaet. For at komme
ind i denne menu, tryk knap 1C. For at sendre timer, minutter eller sekunder, tryk
knap 1C indtil den korrekte veerdi vises. Tryk 2C for at acceptere. Fglg samme
procedure for at eendre dato (Dag, maned og ar).

- Alarm (Hgj / Lav): Alarmer kan seettes til at signalere det tidspunkt hvor IoC
kommer over eller under bestemte greenser. Hgj- og lavalarmerne kan teendes eller
slukkes i Alarm menu visningen (F), hvor hgj- og lavalarm greenserne ogsa kan
seettes. For at veelge de @nskede veerdier for hgj- og lavalarm graenserne ma
brugeren trykke 1C indtil vaerdierne nas. For at bekraefte trykkes 2C.

Maksimum Veerdi Hgij-alarm etableret

9]
” < loC Indeks
Valgt omrade —>I Y,
&0 = :
Ig[:
40 > Lav Alarm afbrudt
Sgjle 0 til 100 ——» »
) : Exit
Minimum vaerdi e 45 4— Xi

Figur 11. Alarm Screen

Veerdierne for den sorte sgjle vist til venstre kan af brugeren forages med 2 enheder
indtil 100. Brugeren har to muligheder:

Aktivere begge alarmer (hgj og lav).
Aktivere kun den ene af disse.

I hvert tilfeelde veelges den tilsvarende klokke, der tillader aktivering eller
desaktivering af dem. Tryk:

1C for at veelge den gnskede klokke og 2C for at bekreefte.

NOTE:
Hver alarm kan aktiveres og desaktiveres individuelt.

Akustiske signaler:  Alarmer kan seettes til at give signal i det gjeblik indekset
kommer over eller under de fastsatte greenser. I0C-View giver et bip pr. 0,5
sekund. Trykkes en af knapperne afbrydes alarmen i 1 minut.

NOTE:
Nar alarmen er aktiveret, vil den akustiske alarm begynde at lyde
15 sekunder efter aktiveringen. Nar indekset kommer tilbage i det
accepterede omrade stopper alarmen med det samme.
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Elektrode test: Denne test udfgres hvert femte minut. Under testen vil symbolet
Z veere vist i stedet for 10C.

IoC |10:00:00

Z

ESR - - [EMG - -

Figur 11. Eksempel pa skeermbillede under elektrodetest.
Hvis testen accepteres vender vinduet tilbage til normal visning (se figur 9A til
9C) i modsat fald skifter skeermen til vinduet for impedans.

Signalfejl: Hvis der detekteres signalfejl vil de forskellige skeermbilleder vises
som i figur 12.

. ] I—l" - - I—'*‘ - -
IoC [10:00:00 EME-I;:ﬁI EMGlzg
SOl = = SOTEEE ]| = =
- = ESR — — mweram ESR— — e
- EE]

3 &0

- - E m[/\/' B

1 1]
ESR ——|EMG —— * :

Figur 12. Visualisering af skeermbilleder under signalfejl.

5. Beregningsprincip.

Sensorer anbragt pa patientens hoved sender EEG signaler til en analogdigital
omformer (ADC). ADC forsteerker og digitaliserer disse signaler og sender dem derefter
til monitoren. Monitorsoftwaren filtrerer dataene, analyserer dem for udfald, og behandler
dem ved hjeelp af digitale signalbehandlings teknikker. Formalet med signalbehandling
af EEG er at udtreekke dets komplekse karakteristika for at muligggre genkendelse af de
aendringer over tid, der sker under akkvisitionen. Analysens resultat visualiseres pa
skaermen.

5.1. Beregningsmetode

Den til kalkulation af loC indekset anvendte metode, er baseret pa symbolisk
dynamik. Denne metode deler EEG signalerne op i et endeligt antal dele (statusrum)
og etiketterer hver del med et symbol. Symbolernes vekslen er det, der definerer den
symboliske dynamik. IoC-View integrerer tillige beta ratio under overfladisk anaestesi
og starrelsen af deempning af EEGet (ESR er forkortelse for EEG Suppression Rate)
under dyb aneestesi. Disse tre parametre kombineres via en diskriminansfunktion
med det formal at definere 10C-View indekset, se figur 13:
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SD  =—>

B Diskriminans loC
ela  ———p funktion —

ESR ——p

Figur 13. Metode anvendt til beregning af loC-View indekset
5.2. loC-View Skala (0 — 99)

loC-View-indekset er en kontinuerligt beregnet EEG Parameter, der korrelerer
patientens hypnotiske tilstand, hvor aftagende loC-View veerdier svarer til gradvis tab
af bevidsthed og stigende anaestesidybde. 10C-View er designet til at korrelere med
bevidsthedsniveauet og spore de forandringer, anaestesien forarsager i hjernen. loC
tallet ma ikke bruges som den eneste parameter til justering af anaestesi dosis. For
de fleste personer vil 10C vaere over 80 i vagen tilstand, imidlertid kan kortvarige fald
til omkring 60 observeres hos nogle mennesker.

Vagen

Beroliget

Dyb aneestesi

0 Isoelektrisk EEG

5.3. Signal kvalitetsindeks SQI (skala= 0-100)

SQI er et mal for signalkvaliteten for EEG, og det kalkuleres pa basis af impedans-
data, signaludfald og andre variable. Det vises i form af en simpel bjeelkegraf i grant
til venstre i skeermbilledet.

5.4. Elektromyogram (EMG)
Monitoren inkluderer et EMG filter, der eliminerer det meste af den potentielle EMG
aktivitet der matte interferere. EMG bjaelken viser energien af EMG niveauet i 30-45

Hz frekvensbandet. Bjeelken ses i bla farve i venstre side af displayet. EMG aktivitet
kan stige som folge af
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Reflektoriske reaktioner overfor smertefulde stimuli under kirurgi.
Behov for muskelafslapning.
Muskelstivhed.

EMG bjeelken bgr checkes jeevnligt iseer i de tilfeelde, hvor 1oC indekset pludseligt
stiger. Hvis Stigningen i 10C er fulgt af en forggelse af muskel aktivitet, er der en
risiko for at EMG forarsager interferens. Nar dette sker, skal opmaerksomheden
henvendes pa patientens kliniske tegn under operationen.

5.5. Elektroencefalogram (EEG) visning af balgeform

EEG vises pa displayet. Amplituden kan skiftes mellem +/- 50, +/- 120, +/- 250, +/-
475 V pr. inddeling. Dette signal er filtreret, men brugeren kan aendre det i
konfigurationsmenuen

5.6. EEG deempningsforhold (Omrade 0-100%)

EEG deempningsforhold (ESR) er en parameter afledt af EEGet og forekommer
typisk under dyb aneestesiniveau. Det er karakteriseret ved forekomsten af perioder
med udbrud efterfulgt af neddeempede perioder (naesten isoelektrisk EEG).
Daempningsforhold er den procentdel i tid over de sidste 30 sekunder, hvor signalet
anses for at veere i den neddesempede tilstand.

5.7. Detektion af fejlimpulser

loC-View er designet til kun at levere hgjst palidelige data. Det er forsynet med en
algoritme til afvisning af fejlimpulser. Aktivering og desaktivering af denne
valgmulighed er muligt i konfigurationsmenuen.

6. Batteri / net operation

loC-View kan anvendes pa to forskellige mader:

Batteri operation
loC-View monitoren fungerer pa 2 AA batterier, figur 14. Det er vigtigt at batterierne
indseettes korrekt i det dertil beregnede rum. Ellers vil den ikke virke. En omtrentlig

visning af batteriernes ladningstilstand ses i hjgrnet af skeermen, se figur 9B eller 9C.
Brug altid nye alkaline batterier for at sikre de bedste resultater.
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iﬂ-) AA-1SV @

S AA-L5V @P

Figur 14. Batterirum

Batterisymboler: En ikon i det gverste venstre hjgrne af displayet viser den
tilbbageveaerende batterikapacitet.

- Batterier med omkring 100% ladning

-:' Batterier med omkring 50% ladning

D Batterier afladet

Netoperation

loC-View monitor fungerer med en medikostandard stremforsyning med en indgang
pa 100-220 V AC (50-60Hz) og udgang pa 5V DC.

Forbind til
loC
Forbind til netkabel

Figurl5.10C-View Strgmforsyning
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ADVARSEL:
Ma kun bruges sammen med adapter MM004 (Ault Inc., Model MW117).

NOTE:

Nar monitoren har isat batterier og stramforsyningen er tilsluttet, vil loC-
View fa sin energi fra stremforsyningen og ikke fra batterierne. Imidlertid vil
brug af batterier sammen med strgmforsyning bevirke at monitoren ikke
slukker utilsigtet, hvis kablet frasluttes eller ved strgmforstyrrelser pa nettet.
Strgmforsyningen oplader ikke batterierne.

FORSIGTIGHEDSREGEL:

Anbring ikke loC-View | naerheden af metalliske genstande, der kunne
forarsage interferens eller taet pa udstyr, som kunne generere radiofrekvens
interferens.

7. Sikkerhedsrad

Af sikkerhedsgrunde tilrddes det i alle tilfelde at felge de nedenstdende anbefalinger
uden undtagelse:

Abn eller fiern ikke noget 1&g pa nogen af de leverede dele, da der s& kan veere
fare for elektrisk stad.

Brug ikke andre strgmforsyninger end de medleverede, og brug dem ikke ved
spaendinger udenfor det pa deres etiketter angivne omrade.

Forsgg ikke at udskifte nogen af de medleverede dele uden fgrst at kontakte eller
informere fabrikanten.

Stop brugen af l1oC-View, hvis nogen af de fglgende situationer er forekommet:

Hvis nogen af de leverede kabler viser skade pa isoleringen eller anden skade af
enhver art.

Hvis nogen veeske eller substans falder pa nogen af delene. | sadant tilfaelde skal
udstyret slukkes, kablerne frasluttes og fabrikanten informeres.

Hvis nogen form for elektrisk fejl opstar.

Enhver mekanisk skade, tab af stivhed eller en bevaegelse forskellig fra den
oprindelige.

Enhver indikation af lgse genstande indeni nogen af de medleverede dele.

| alle disse tilfeelde skal fabrikanten kontaktes, uden at man p& nogen made foretager sig
noget pa nogen dele leveret med loC-View.
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8. Renggring og vedligehold

Rens monitoren med en blgd klud, som kan veere let fugtet med vand.

Under ingen omstaendigheder ma et slibemiddel bruges, da dette kunne skade
nogen af delene.

Det anbefales at foretage et arligt eftersyn af udstyret ved kvalificeret personel
autoriseret af fabrikanten.

Hvis i tvivl, kontakt fabrikanten.

Note:
Hvis monitoren tabes eller udseettes for overdreven fugt eller hgj
temperatur, skal den omgaende tages ud af service for at blive prgvet af
kvalificeret servicepersonel.
Omgivelser:  Brug ikke IloC-View i brandfarlig atmosfeere eller hvor

koncentrationer af brandfarlige stoffer kunne forekomme.

Temperatur: 10C-View er designet til at operere sikkert ved rumtemperaturer fra
0 til 40 graders C. Omsteendigheder, der overskrider disse greenser, kunne
pavirke palideligheden.

Fugtighed: Monitoren er designet til at operere ved et relativt fugtighedsniveau
pa under 85%.

9. Fejlfinding

Problem Arsag Lgsning

loC-View teender ikke? | Check strgmlednin- | Skift batterierne eller tilslut stremforsy-
ger eller batterier ningen.

Sensor alarm - Sensor - Check patientkablet.
Batteri - Skift batterierne eller tilslut strgm-
Ingen bluetooth forsyningen.
forbindelse - Forbind bluetooth

Kontroller om nogen af sensorerne er
afbrudt eller darligt forbundet.
Erstat fejlbeheftet sensor
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Blank indeks

Sensor - Sensor impedans for hgj.
Hvis sensor impedans er >15k kan
loC indeks, ESI og EMG ikke vises.
udtgrrede.

passende renset.

Signalkvalitetsindeks Impedans

Dérlige impedansforhold kan bevirke

(SQI) lavt at SQI falder til 50%.
Kontroller om elektroderne er korrekt
forbundet.

Signaludfald Diatermi, EMG - Signaludfald kan have mange

arsager: diatermi, EMG, etc.
Flyt udstyr veek fra sensorerne.

loC er hgjere end
forventet

Check anaestesi doseringssystemet
Visse patienter behgver en hgjere
dosis bedgvelsesmiddel pa grund af
forskelle blandt patienterne.
Tilstreekkelig dosis til opretholdelse er
maske ikke nok under forgget

stimulering.

10. Generelle specifikationer

Parameter Value
EEG fglsomhed +/-475 V
Stgj <2 uVp-p (1-150 Hz)
CMRR > 100 dB
Indgangs Impedans > 50 MOhm
Prgverate 1024 prgver/s, 16 bits
Indeks og display
opdatering 1ls
EEG bglgeform +450 yV normalveerdi, skalerbar til £450 pVv
ESR 0-100%
EMG 0-100 valgfri enhed. Kurve og bjeelke
Indeks trend 6 min
Digital udgang Tradlgs BT interface (RFCOMM). 10 meters raekkevidde
Display starrelse 28 X 28 mm
Alarmer loC hgj og lav brugervalgbare graenser
Signalfejl afvisning Automatisk. Brugeren kan sla den fra.

26

Kontroller om sensorerne ikke er

Kontroller om huden er blevet




Sensor impedans omrade |0 - 14 kOhm

Batterier 2 x 1.5V alkaline (LR6, AM3, AA) eller opladelige NiMH
Strgmforbrug 100 mA typisk (tradlgs forbindelse pa off)

Veegt 130 g

Dimensioner 117 x 78 X 24 mm

Klassifikation Indre spaendingsforsyning, Klasse Il A, Type BF

Patientkablets leengde 217cm

Krav til omgivelser under

brug Temperatur 5 40C/41-104 F
Rel. fugtighed 30 80 %
Lufttryk 700 1060 hPa
Krav til omgivelser under
transport og opbevaring | Temperatur -10 65T /32-149 F
Rel. fugtighed 30 95%
Lufttryk 700 1060 hPa
11. Tilbehgr
MM2007001 loC-View Monitor
MM20070013 Patientkabel
MM20070014 Strgmforsyning
MM20070015 Netkabel
MM20070016 Brugermanual
MM20070017 AA batteri
MM20070018 Tonegenerator
MM20070019 Holder
12. Garanti

Morpheus-Medical garanterer at:

- Monitoren er fri for materiale- og fabrikationsfejl under normal brug og tjeneste i
en periode pa 24 maneder fra leveringsdagen.
Tilbehgr er fri for materiale- og fabrikationsfejl under normal brug og tjeneste i en
periode pa X dage fra leveringsdagen.
Hvis noget produkt behgver service indenfor den pageeldende garantiperiode,
skal kgberen kommunikere direkte med Morpheus Medicals service center for
beslutning af passende reparationssted.
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Reparation eller erstatning vil blive udfart i overensstemmelse med vilkarene i
denne garanti.

Produktet, der behaver service, skal returneres omgaende, korrekt pakket og
porto betalt.

Tab eller skade ved forsendelse til Morpheus Medical er pa kgbers risiko.

Dette skal geelde udelukkende for den oprindelige kaber. Denne garanti er ikke
geeldende for nogen efterfglgende ejer.

Fjern ikke garantiseglet. Garantien vil ikke veere gyldig, hvis seglet har veeret
brudt.

NOTE:
Som fabrikant patager vi os den tekniske service af dette produkt.

13. Service og kontakter

@nskes service, kontakt venligst Morpheus Medical eller det relevante service- eller
distributionscenter og modtag et unikt Service ID nummer til loC-View. Fgr genstandene
returneres for service gar da venligst fglgende:

- Beskriv omhyggeligt, hvad der er galt med monitoren.
- Rens monitoren fgr den afsendes.
- Brug kun den originale emballage ved returforsendelse.

Inkluder alt tilbehgr, der var i brug, da fejlen indtradte, bortset fra brugte sensorer.
Returner 10C-View til det relevante service- eller distributionscenter.

NOTE:
Elektrisk kredslgbsdiagram og gvrig dokumentation vil veere til radighed
i hovedkontoret. hvis det gnskes.

Hovedkontor:

Morpheus Medical

Ed. Barcelona Active

C/ Llacuna, 162. 08018 Barcelona- Spain
Fax: (+34) 93 401 97 62

Phone: (+34) 93 309 06 68
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