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1 Avsedd anvandning
Avsedd anvandning for NUMI2A-HE

Den externa ingdngsmodulen (artikelnummer NUMI2A-HE) &r, i kombination med medicinteknisk kabel
(NUMDC-H), specifik mjukvara for Room Controller (NIRC4) samt korridorlampor (NICL4), avsedd att
samverka med primara medicintekniska produkter med kontaktrelder for att tillhandahalla automatiserad,
tillforlitlig, visuell indikering av larmforhallanden i nara realtid till korridorlampor i patientanropssystemet
telecare IP (klass IIb).

Den externa ingdngsmodulen erséatter eller &ndrar inte beteendet hos de primara medicintekniska
produkterna. Den externa ingangsmodulen &ndrar inte och ldgger inte till information om larmtillstand vid
anvandning for indikering av larmtillstand.

Den externa ingdngsmodulen bestar av bade hardvara och mjukvara och ar avsedd att installeras nara en
patient, medan mjukvaran fér Room Controller &r avsedd att installeras pa angiven hardvara utanfor
patientomradet. Den externa ingangsmodulen &r inte avsedd att anvandas for diagnostikdndamal eller for
att komma i fysisk kontakt med patienter.

Den externa ingdngsmodulen &r avsedd att anvandas av professionell sjukvardspersonal och kraver korrekt
anvandning, installation och drift av sjukvardsinrattningens kommunikationsinfrastruktur.
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2 Symboler

mentets och radets férordning (EU) 2017/745 av 5 juni 2017 om medicintekniska
produkter, for att mojliggora dess fria rorlighet inom EU samt dess mojlighet att
2460 anvéndas for sitt avsedda andamal.

c € CE-markning: Anger enhetens dverensstammelse med foreskrifterna i Europaparla-

Varning: Var mycket forsiktig och folj anvisningarna noggrant.
Direktivet om hantering av elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE-direktivet)
Medicinteknisk kabel — testknapp.

Medicinteknisk kabel — frankopplingsknapp.

Medicinteknisk kabel — reglage for prioritetsinstélining enligt nedan.
1: HOg prioritet

2: Medelh6g prioritet

3: Lag prioritet

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 2
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3 Forsiktighetsanvisningar och anmarkningar

VARNING: Denna produkt &r avsedd att endast anvéandas av utbildad klinisk personal
som &r kvalificerad att forstd dess funktion. Produkten far inte anvandas utan att
genomfdrd utbildning, utférd och auktoriserad av Ascom/Partners personal.

3 TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F
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4 Overensstammelse med MDR

Enheterna som ingar i I6sningen identifieras med féljande unika enhetsidentifierare:

Enhet UDI-DI (Unique Device Identification — enhetsidentifierare)
NUMI2A-HE 17350088671037
NUMDC-H 17350088670764
SWO000884 (for NIRCA4) 17350088670757
SWO0O00860 (for NICL4) 17350088670962

41 Overensstammelse med MDR klass llb

NUMI2A-HE 6verensstdmmer med MDR klass Ilb i kombination med medicinteknisk kabel (NUMDC-H)
ansluten med RJ45-kabel till en rumsbuss i Room Controller NIRC4. En korridorlampa (Room Controller
NIRC4 eller korridorlampa NICL4) &r obligatorisk for tillforlitliga larmindikeringar fran medicinteknisk
produkter till en plats utanfér patientrummet. Korridorlampan maste vara synlig pa minst 20 meters avstand
och maste vara direkt synlig fran en bemannad sjukskoterskestation. Korridorlampan maste ha farger enligt
EN60601-1-8 (réd, gul, cyan eller gul).

VIKTIGT: Det dr obligatoriskt att anvédnda korridorlampa (NICL4 eller NIRC4) vid ingdngen till platser (rum)
ddr NUMI2A-HE-moduler anvénds som primdr kdlla for larmsignalering.

VIKTIGT: Korridorlampan mdste vara synlig pG minst 20 meters avstdnd och mdste vara direkt synlig frdn
en bemannad sjukskd&terskestation.

Figur 1. Korridorlampans synlighet

Systemets svarstider visas i tabellen nedan.
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Tabell 1 Svarstid

Handelse Svarstid
Larmsignalering fran NUMI2A-HE till korridorlampa <1s
Enheten har forlorat signalering fran NUMI2A-HE till <1s

korridorlampa

Omstart av Room Controller (NIRC4) och aterstallning av

. . o - <180s
signalering pa korridorlampa

Under omstart av Room Controller detekterar en sarskild Room Controller, instdlld som dvervakare, inom 30
sekunder att en Room Controller fallit bort, och boérjar blinka gult. N&r omstartssekvensen for Room
Controller slutforts och anslutningen aterstéllts slutar 6vervakaren att blinka.

Blinkmoénster for 6vervakare

Ingen signalering under

Omstart upp till30 s

Under omstartssekvensen kommer inga medicintekniska larm att visas pa korridorlampan eller pa Room
Controllern. Om ett medicinskt larm redan var aktivt under omstart, eller om ett nytt medicinskt larm
genereras, kommer det medicintekniska larmet (ater) att visas pa korridorlampan eller Room Controllers
lampa omedelbart efter att anslutningen har aterstallts. Se 12.5 Overvakning, sida 26 fér detaljerad
information om vidare atgarder om Gvervakaren fortséatter att blinka i mer an 90 sekunder.

4.2 Vaksamhet och rapportering av tillbud

Slutanvandare eller aterforsaljare/distributorer ska skriftligen informera Ascom, inom fem (5) arbetsdagar
fran att man fatt kannedom om en héndelse, om alla incidenter som ror produkterna. Ett klagomal i detta fall
kan vara en muntlig eller skriftlig forklaring eller antydan om att produkten inte uppfyller kraven med
avseende pa identitet, kvalitet, hallbarhet, tillforlitlighet, sédkerhet, effektivitet eller prestanda hos en enhet.

Eventuella allvarliga tillbud, det vill sdga tillbud som direkt eller indirekt ledde, kunde ha lett eller
kan leda till att en patient, anvéandare eller annan person avlider, till att en patient, anvandare eller
annan person drabbas av tillféllig eller permanent allvarlig férsamring av halsotillstand, eller till
allvarligt hot mot folkhélsan, vilka har intréffat i samband med produkten, ska rapporteras till
tillverkaren, via e-post till vigilance@ascom.com, och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Vid eventuella allvarliga tillbud, eller om det finns ett uppfattat produktfel som kan bidra till dodsfall eller
personskada, eller om en kund uttrycker oro for patientsdkerheten, kommer slutanvandare eller aterforsal-
jare/distributorer att informera Ascom sa snart som majligt, med alla rimliga atgarder for att dverféra sadant
meddelande muntligt (Ascom Technical Assistance Center) inom tjugofyra (24) timmar efter att ha fatt
kannedom darom, eller efter mottagandet av sadant klagomal, eller efter att ha blivit medveten om ett
sadant produktproblem. Muntlig information ska féljas av skriftlig (e-post) bekréftelse inom 24 timmar till
vigilance@ascom.com.

Slutanvandare eller aterforsaljare/distributorer ska tillhandahalla tillracklig information for att Ascom ska
kunna uppfylla sina lagstadgade rapporteringsskyldigheter rérande tillboud och hdndelser, vilka maste
rapporteras och registreras enligt nationella bestammelser. Om en héndelse anses vara ett tillbud som
maste rapporteras till nationella behdriga myndigheter, ska Ascom utarbeta och lamna in en rapport.

5 TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F
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Om nagon tillsynsmyndighet eller behorig myndighet skriftligen informerar en slutanvdndare eller aterforsal-
jare/distributor om forfragningar om eller undersokning av nagon produkt, eller genomfér inspektion eller
revision av anldaggningar som anvands for lagring av produkter, eller begar nagon information relaterad till
nagon produkt, ska slutanvdndaren eller aterférsaljaren /distributéren omedelbart meddela Ascom.
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Komponenter, extern ingangsmodul (NUMI2A-HE)

NUMI2A-HE-modul

SafeConnect-anslutning 1
SafeConnect-anslutning 1 — statuslysdiod
SafeConnect-anslutning 2

SafeConnect-anslutning 2 — statuslysdiod
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5.2 Etiketter klass lIb

NUMI2A-HE

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 8
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5.3 Medicinteknisk kabel NUMDC-H

1. Testknapp.

2. Reglage for prioritetsinstalining.
Exempel pd prioritetsordning som anvands i det har dokumentet:
1: HO6g prioritet.
2: Medelhdg prioritet.
3: Lag prioritet.

3. Frankopplingsknapp.
4. Ascom SafeConnect-kontakt.

VIKTIGT: For att uppfylla kraven i EN 60601-1-8 Gr det obligatoriskt att anvénda Ascom medicinteknisk
kabel (NUMDC-H), inklusive termineringsmotstdnd (EOL) 6ver den medicintekniska enhetens larmkontakter
for att dvervaka kontinuiteten i den elektriska anslutningen till NUMI2A-HE-modulen, installerad av Ascom-
representant, for anslutning av priméra medicintekniska produkter till NUMI2A-HE.

9 TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F
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5.4 Andringar

Det &r strangt forbjudet att &ndra NUMI2A-HE-modulen eller den medicinteknisk kabeln NUMDC-H pa
nagot satt.

5.5 Kalibrering

Varken modulen NUMI2A-HE eller den medicintekniska kabeln NUMDC-H behover kalibreras.

5.6 Avfallshantering

Modulen NUMI2A-HE och den medicintekniska kabeln NUMDC-H uppfyller relevanta standarder for
elektronik och kan avfallshanteras som elektroniskt avfall efter den anvandbara livslangdens slut. Se
databladet TD 93435EN for tillampliga foreskrifter.

5.7 Riskbedémning

Omfattande riskbedémningar for NUMI2A-HE-modulen och den medicintekniska kabeln NUMDC-H har
utforts och tillhandahalls pa begaran.

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 10
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6 Forberedelser

Nar NUMI2A-HE installeras ska en Ascom-representant ansluta den medicintekniska kabeln NUMDC-H och
termineringsmotstandet till den primdra medicintekniska produkten (kontakt). Ascom-representanten bor
konsultera sjukhusets biomedicin- eller medicintekniker betréffande tekniska data for den medicintekniska
produkten. Detaljerade anvisningar finns i NUMDC-H Medical Device Cable — Installation Sheet (P/N
PMOO00203A).

1. Extern ingangsmodul - NUMI2A-HE

2. Primar medicinteknisk produkt

1" TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F
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7 Val av 6nskad larmprioritet

Innan den medicintekniska kabeln (NUMDC-H) ansluts till den externa ingdngsmodulen (NUMI2A-HE), stall
in dnskad larmprioritet med prioritetsreglaget pa den medicintekniska kabeln.

Satt prioritetsreglaget till:

1. HOog prioritet.
2. Medelhog prioritet.
3. Lag prioritet.

Det gar inte att andra larmprioritet nar kabeln &r ansluten till SafeConnect-anslutningen. Koppla
alltid bort kabeln fran anslutningen fore andring av larmprioritet.Om larmprioriteten &ndras medan
kabeln &r anslutenutloses frankopplingslarm.

Om prioritetsinstaliningen andras oavsiktligt kan frankopplingslarmet avbrytas genom att
skjuta reglaget for prioritetsinstalining till dess ursprungliga instéllning. Det &r inte nddvandigt att
koppla bort kabeln.

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 12
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8

Anslutning av medicinteknisk kabel

Na&r 6nskad prioritet har stéllts in pd den medicintekniska kabeln kan kabeln anslutas till ndgon av de tva
SafeConnect-anslutningarna pa den externa ingdngsmodulen.

1.
2.

Anslut kabeln till ndgon av de tva tillgangliga anslutningarna.

Observera SafeConnect-kontaktens form. For att sdkerstélla korrekt anslutning kan kontakten séattas i
anslutningen bara pa ett sétt.

Nar den &r korrekt ansluten tédnds lysdioden ovanfor SafeConnect-anslutningen i tre sekunder, med den
farg som motsvarar den larmprioritet som stéllts in pa den medicintekniska kabeln.

1.
2.
3.

Lysdiodfarg Rod — hog prioritet vald.
Lysdiodfarg Gul — medelhdg prioritet vald.
Lysdiodfarg Gul — |&g prioritet vald.

Efter tre sekunder dédmpas lysdioden till bakgrundsbelysningsniva.

Det gar inte att andra larmprioritet nar kabeln &r ansluten till SafeConnect-anslutningen. Koppla
alltid bort kabeln fran anslutningen fére andring av larmprioritet.Om larmprioriteten dndras medan
kabeln &r anslutenutldses frankopplingslarm.

Vid anslutning eller ateranslutning av en medicinteknisk kabel ska alltid larmtestsekvensen utforas
innan den primara medicintekniska produkten tas i bruk, se 9 Testa det medicintekniska
larmsystemet, sida 14.

13
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9 Testa det medicintekniska larmsystemet

1. Hall testknappen pa den medicintekniska kabeln intryckt.

2. Lysdioden ovanfor SafeConnect-anslutningen tdnds med farg och blinkmonster som motsvarar den
instéllda prioriteten.

3. Om teleCARE IP-systemet inkluderar en meddelandefunktion, skickas ett testmeddelande for
medicintekniskt larm till den associerade signal- eller displayenheten.

« Slapp testknappen for att avbryta testlarmet.

VIKTIGT: Driftsétt den priméra medicintekniska produkten endast om korrekt larmtestmeddelande har
visats pd korridorlampan fér rummet/séngen och testmeddelande har mottagits pd displayenheten (om
tillimpligt).

Ett exempel pa ett testmeddelande visas nedan.

1. Prioritet:
HP = hog.
MP = medelhdg.

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 14
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LP =Iag.
Larmtyp.

SafeConnect-anslutningsnummer.

4. Plats for den externa ingangsmodulen.

15
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10 Medicintekniskt larm

1. Den primédra medicintekniska produkten aktiverar ett larm.

2. LED-lampan ovanfor SafeConnect-anslutningen samt LED-lamporna i Room Controller/korridorlampan
visar:

— Snabbt blinkande rétt fér larm med hog prioritet.
- Langsamt blinkande gult for larm med medelhdg prioritet.

- Fast gult for larm med |ag prioritet.

Prioritet Larmindikationer

Hog Il B B B =
Medel

Lag

3. Om teleCARE IP-systemet inkluderar en meddelandefunktion, skickas ett larmmeddelande till tilldelad
vardpersonals displayenhet, beroende pa larmets prioritet.
- Nar larmet avbryts pa den priméra medicintekniska produkten aterstélls larmet pa den externa
ingangsmodulen och larmmeddelandet avbryts. Ett medicintekniskt larm &r ett ihdllande larm och kan
darfor inte avbrytas pa distans fran en displayenhet eller av en lankad dérrmodul.

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 16
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1"

Avsiktlig frankoppling av en priméar medicinteknisk produkt

Korrekt frankoppling av en priméar medicinteknisk produkt.

Tryck pd frankopplingsknappen pa den medicintekniska kabeln tills anslutningens lysdiod lyser
gront.

Dra inom tre sekunder ut kontakten till den primara medicinteknisk produkt som ska kopplas bort fran
den externa ingdngsmodulen.

Om du kopplar bort en primar medicinteknisk produkt ndr den grona lysdioden slackts (efter 3
sekunder), ljuder ett frankopplingslarm. Anslut den medicintekniska kabeln igen for att avbryta
frankopplingslarmet. Fér mer information, se Ateranslutning av oavsiktligt frankopplad priméar
medicinteknisk produkt, sida 19

17
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12 Fellage
121 Oavsiktlig frankoppling av en primar medicinteknisk produkt

En primdr medicinteknisk produkt kan kopplas bort oavsiktligt genom att kontakten dras ut fran den externa
ingdngsmodulen.

1241.

1  Bortkoppling fran den externa ingangsmodulen

En av kontakterna som &r anslutna till en primar medicinteknisk produkt kopplas bort fran den externa
ingangsmodulen.

LED-lampan ovanfor SafeConnect-anslutningen samt LED-lamporna i Room Controller/korridorlampan
visar:

- Snabbt blinkande rétt nédr en anslutning till en ingdng med hog prioritet kopplas fran.
- Langsamt blinkande gult nar en anslutning till en ingdng med medelhdg prioritet kopplas ifran.

- Fast gult nar en anslutning till en ingdng med Iag prioritet kopplas fran.

Prioritet Larmindikationer

Hog Il B B B
Medel

Lag

Om teleCARE IP-systemet inkluderar en meddelandefunktion skickas ett larmmeddelande om
frankoppling till ansvarig vardpersonals displayenhet, beroende pa larmets prioritet.

Anslut kabeln till SafeConnect-anslutningen igen for att radera frankopplingslarmet.

TD 93433SV / 08 oktober 2024 / Ver. F 18



ANVANDARHANDBOK
Fellage External Input Module NUMI2A-HE

Ateranslutning av oavsiktligt frankopplad primar medicinteknisk produkt

1. Anslut den medicintekniska kabeln igen.

Det medicinsktekniska frdnkopplingslarmet avbryts automatiskt och lysdioden ovanfor SafeConnect-
anslutningen ténds i tre sekunder, med den farg som motsvarar den medicintekniska larmprioritet som
stallts in pa den medicintekniska kabeln.

Andra inte prioritet p& den medicintekniska kabeln nar den &teransluts till den externa ingdngsmo-
dulen, det gor att frankopplingslarmet inte avbryts.

1. Lysdiodfarg Rod — hog prioritet vald.
2. Lysdiodférg Gul — medelhdg prioritet vald.
3. Lysdiodfdrg Gul — |ag prioritet vald.
Efter tre sekunder dédmpas lysdioden till bakgrundsbelysningsniva.
Vid anslutning eller dteranslutning av en medicinteknisk kabel ska alltid larmtestsekvensen utforas

innan den primara medicintekniska produkten tas i bruk, se 9 Testa det medicintekniska
larmsystemet, sida 14.
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12.1.2 Frankopplad frdn den primara medicinsktekniska produkten

1. Den medicintekniska kabeln kopplas bort fran den primara medicinteknisk produkten pa grund av en
16s kontakt eller kabelbrott.

2. LED-lampan ovanfor SafeConnect-anslutningen samt LED-lamporna i Room Controller/korridorlampan
visar:

- Snabbt blinkande rétt nér en anslutning till en ingdng med hég prioritet kopplas fran.
- Langsamt blinkande gult nar en anslutning till en ingdng med medelhdg prioritet kopplas ifran.

- Fast gult nar en anslutning till en ingdng med Iag prioritet kopplas fran.

Prioritet Larmindikationer

Hog Il B B B
Medel

Lag

3. Om teleCARE IP-systemet inkluderar en meddelandefunktion skickas ett larmmeddelande om
frankoppling till ansvarig vardpersonals displayenhet, beroende pa larmets prioritet.

Kontakta kvalificerad teknisk personal

Kontakta kvalificerad teknisk personal for att dteransluta den medicintekniska kabeln till den priméra
medicinteknisk produkten.
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12.1.3  Avbryt ett frankopplingslarm

Om det inte ar mojligt for anvandaren att ateransluta den medicintekniska kabeln till den priméara
medicinteknisk produkten kan anvdndaren dnda avbryta frankopplingslarmet med frédnkopplings-
knappen pa den medicintekniska kabeln.

Folj anvisningarna nedan for att avbryta ett frankopplingslarm och ta bort den medicintekniska kabeln fran
den externa ingdngsmodulen.

1. Tryck pd frénkopplingsknappen pa den medicintekniska kabeln (gron lysdiod lyser i tre sekunder).

2. Drainom tre sekunder ut kontakten till den medicintekniska kabel som kopplats bort fran den primara
medicintekniska produkten fran den externa ingdngsmodulen.

VIKTIGT: Se till att stdnga av den primara medicintekniska produkten i enlighet med den procedur
som anges av tillverkaren, eftersom den priméra medicintekniska produktens larm inte langre
skickas vidare av den externa ingdngsmodulen.

En Ascom-representant bor kontaktas for att reparera eller byta ut den medicintekniska larmkabeln
och testa att kabeln fungerar korrekt.
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12.1.4 Avbryta ett frankopplingslarm efter oavsiktlig prioritetsandring

Om anvandaren oavsiktligt &ndrar prioriteten pa NUMDC-kabeln utldses ett frankopplingslarm. For att
aterstélla normal drift maste anvandaren skjuta reglaget for prioritetsinstallning till dess ursprungliga
position.

Sa har avbryter du ett fradnkopplingslarm efter en oavsiktlig prioritetsandring:

1. Skjut reglaget for prioritetsinstélining till dess ursprungliga position/prioritet. Det &r inte nddvéandigt att
koppla bort kabeln.
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12.2 Fel pa extern ingangsmodul

1. Den externa ingangsmodulen fungerar inte (trasig, frankopplad).

2. Status for den externa ingdngsmodulen Gvervakas kontinuerligt av den Room Controller (NIRC4) den &r
ansluten till. Om modulen slutar fungera eller datakabeln skadas visar den l&nkade dérrmodulen samt
korridorlampan ett speciellt, gult blinkmoénster for att indikera att kringutrustning &r frankopplad.

Frankoppling av kringutrustning blinkar (upprepat)

3.  Om teleCARE IP-systemet inkluderar en meddelandefunktion, skickas ett frankopplingsmeddelande
avseende enheten till den tilldelade personalens displayenhet.

Fel pG enheter kan endast Gtgdrdas av kvalificerad teknisk personal.

VIKTIGT: Anslut inte en primédr medicinteknisk produkt till en frdnkopplad extern ingdngsmodul, och vidta
lagmpliga Gtgdrder for de primdra medicintekniska produkter som redan dr anslutna, eftersom den primdra
medicintekniska produktens larm inte IGngre kommer att skickas ut av den externa ingdngsmodulen.

Kontakta serviceorganisationen for att fa modulen reparerad eller utbytt av en Ascom-representant.
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12.3 Konfigurationsfel fér extern ingangsmodul

1. Nar den medicintekniska kabeln ansluts blinkar lysdioden ovanfér SafeConnect-anslutningen vitt i 3
sekunder om systemkonfigurationen for den externa ingdngsmodulen &r felaktig eller inte existerar.

Ingen eller fel konfiguration blinkar — vitt (3
sekunder)
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12.4 Stromavbrott

Systemet teleCARE IP startar om automatiskt nar stromforsorjningen aterstalls efter ett stromavbrott. Status
for aktivt medicintekniskt larm sparas. Nar stromforsorjningen aterstélls och systemet har startats om
aterstalls statusen for det medicintekniska larmet.

1. Nar stromforsorjningen aterstalls och NUMI2A-HE identifieras av systemet lyser lysdioderna ovanfor
SafeConnect-anslutningarna vitt i 3 sekunder, varefter status for medicintekniska larm aterstalls.

VIKTIGT: Genomfér alltid det medicintekniska larmtestet ndr systemet har startats om, se 9 Testa det
medicintekniska larmsystemet, sida 14.
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12.5 Overvakning

Systemodvervakning &r en del av ett teleCARE IP-system som inkluderar External Input Module. Med
overvakningsfunktion fungerar en dedikerad Room Controller som en dvervakare som Gvervakar alla
anslutna moduler inom ett tilldelningsomrade kontinuerligt. Overvakaren informerar anvdndaren om ett
anslutningsproblem intréffar i LAN-natverket eller i ndgon av de individuella Room Controllers inom det
tilldelade omradet.

Room Controllern som fungerar som 6vervakare maste vara val synlig for personalen. Detta kan vara en
dedikerad Room Controller installerad vid sjukskoterskestationen eller en Room Controller monterad
ovanfor dorren till ett patientrum som ar klart synlig fran sjukskoterskestationen.

Blinkmonster for 6vervakare

Frankoppling av kringutrustning

Frankoppling av LAN

Kontakta omedelbart teknisk personal for att atgdrda problemet om ndgon av de héar blinkmonstren visas
pa overvakarens korridorlampa.
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