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Tietoja tasta oppaasta

Tama opas auttaa sinua ymmartamaan tuotteen kayttéa ja huoltoa paremmin. Tuotetta
tulee kayttaa vain taman oppaan mukaisesti. Jos kayttaja ei noudata tata opasta,
seurauksena saattaa olla toimintahairio tai onnettomuus, josta valmistajaa ei voida
pitda vastuussa.

Valmistaja omistaa tdman oppaan tekijanoikeudet. Taman oppaan materiaaleja ei saa
valokopioida, tuottaa uudelleen tai kaantaa muille kielille ilman valmistajan etukateen
antamaa kirjallista suostumusta.

Kayttaja ei saa luovuttaa tdssa oppaassa olevia tekijanoikeuslailla suojattuja
materiaaleja, mukaan lukien luottamukselliset tiedot, kuten tekniset tiedot ja
potilastiedot naihin rajoittumatta, millekdan asiaankuulumattomalle kolmannelle
osapuolelle.

Kayttdja ymmartaa, ettd mikaan tdssa oppaassa ei mydnna hanelle nimenomaista tai
hiljaista oikeutta tai lisenssia kayttda mitdan valmistajan immateriaaliomaisuutta.

Valmistaja pidattda oikeuden muokata, paivittaa ja viime kadessa selittaa tata opasta.

Valmistajan vastuu

Valmistaja katsoo olevansa vastuussa laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja
suorituskyvysta vain jos

valmistajan valtuuttamat henkilot ovat suorittaneet kokoamistoimenpiteet,
laajentamistoimenpiteet, sdadot, muokkaukset tai korjaukset.

asiaankuuluvan huoneen sahkdasennus noudattaa kansallisia standardeja ja laitetta
kaytetdan kayttdohjeiden mukaisesti.
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Tassa oppaassa kaytetyt termit

Tama opas on suunniteltu tarjpamaan turvallisuusvarotoimien avainkasitteet.

VAROITUS
VAROITUS varoittaa tietyista toimista tai tilanteista, jotka voivat johtaa
henkilovammaan tai kuolemaan.

HUOMIO
HUOMIO varoittaa tietyista toimista tai tilanteista, jotka saattavat vaurioittaa
laitetta, tuottaa virheellisia tietoja tai mitatoida toimenpiteen.

HUOMAUTUS
HUOMAUTUS tarjoaa hyodyllista tietoa toiminnosta tai toimenpiteesta.

Saantelyn mukaisen hyvaksynnan huomiot

MECG- ja DECG-toiminnot EIVAT ole saatavilla Yhdysvalloissa ja Kanadassa taméan
kayttdoppaan julkaisun aikaan. Kysy toimintojen saatavuudesta paikallisilta edustajilta.
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1.  Turvallisuusopas

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan taman laitteen saa myyda
vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

HUOMAUTUS: Varmista kayttéjan ja potilaan turvallisuus lukemalla tama luku
ennen taman jarjestelman kayttamista.

HUOMAUTUS: Tama kayttoopas on laadittu kattamaan enimmaiskokoonpano.
Sen vuoksi tilauksesi mukaan mallissasi ei valttamatta ole kaikkia kuvattuja
parametreja ja toimintoja.

1.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu sikion ja raskaana olevien naisten useiden fysiologisten
parametrien seurantaan, ndyttamiseen ja tiedonsiirtoon.

1.2 Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Langaton telemetriajarjestelma FTS-3 on langaton jarjestelmd, joka on
yhteensopiva sikion ja didin valvontalaitteiden kanssa. Se on tarkoitettu sikion/
aidin fysiologisten parametrien, mukaan lukien sikion syddmen syke (FHR),
sikion liikkeet (FM), kohdun toiminta, suora EKG (DECG) ja didin EKG (MECG),
invasiiviseen tai ei-invasiiviseen valvontaan raskaana oleville naisille 28.
raskausviikosta eteenpdin. Se on tarkoitettu valvontaan kylvyssa tai suihkussa
vain koulutetun ja patevan henkilokunnan toimesta synnytysta edeltavissa
tutkimushuoneissa sekad synnytyssaleissa.

1.3 Turvallisen kdyton ohjeet

HUOMAUTUS: Tassa oppaassa jarjestelmalla tarkoitetaan FTS-3-
jarjestelmaa.

« Jarjestelma on suunniteltu noudattamaan sahkokayttdisten laakintalaitteiden
kansainvalisia turvallisuusvaatimuksia IEC/EN 60601-1. Se on luokan | laite.

« Jarjestelma toimii teknisten tietojen mukaan ympariston lampdtiloissa, jotka ovat +5
°C (+41 °F) — +40 °C (+104 °F). Ympariston lampdtilat, jotka ylittavat nama rajat,
saattavat vaikuttaa laitteen tarkkuuteen ja vahingoittaa moduuleja ja virtapiireja.
Pida vahintaan viiden senttimetrin (kahden tuuman) vapaa tila laitteen ymparilla
kunnollista ilmanvaihtoa varten.

» Tarkista ennen kayttda, ettei laitteessa, kaapeleissa ja antureissa ole nakyvia
vaurioita, jotka voisivat vaikuttaa potilasturvallisuuteen tai valvontakykyyn. Jos
vaurioita havaitaan, vaihtoa suositellaan ennen kayttoa.
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« Vain valtuutettu, pateva henkildkunta saa huoltaa jarjestelmaa. Valmistaja ei vastaa
turvallisuusstandardien noudattamisesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta,
jos valtuuttamattomat henkil6t tekevat laitteeseen muutoksia tai korjauksia.
Korjauksessa taytyy kayttaa identtisia varaosia.

« Tyypillinen kayttajan paikka on jarjestelman edessa. Sijoita laite paikkaan, jossa
kayttaja voi helposti kayttaa kayttdohjaimia.

* Suojaluokitus potilasliitantdjen sdhkdiskua vastaan on seuraava:

Ultradani (FHR1, FHR2) BF-tyyppi
Ulkoinen TOCO

Aidin elektrokardiografia (MECG) CF-tyyppi
defibrillaatiosuojauksella -I

Suora elektrokardiografia (DECG) CF-tyyppi '

Tassa oppaassa kuvattua valvontalaitetta ei ole suojattu seuraavia vastaan:
a) suurtaajuusvirtojen vaikutukset
b) sahkokirurgisen laitteen aiheuttama hairié

1.4 Ultradaniturvallisuusopas
Sikidkaytto

Valvontalaite on suunniteltu jatkuvaan sikion sydamen sykkeen valvontaan raskauden
ja synnytyksen aikana. Sikién sydamen sykkeen jalkien kliinisen tulkinnan avulla on
mahdollista diagnosoida sikion ja/tai aidin ongelmia ja komplikaatioita.

Kayttoohjeet potilasaltistumisen minimoimiseksi

Valvontalaitteen akustista tehoa saadelldan sisaisesti, eika kayttaja voi muuttaa

sité tutkimuksen aikana. Altistuksen kesto on kuitenkin taysin kayttajan hallinnassa.
Kayttdoppaassa kuvattujen tutkimustekniikoiden osaaminen helpottaa diagnostisten
tietojen enimmaismaaran hankkimista pienimmalla mahdollisella altistumisella.
Kliinisen harkintakyvyn kaytéll& matalan riskin potilaiden valvonnassa voidaan valttaa
tarpeetonta ultradanialtistusta.
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1.5 Turvallisuusvarotoimet

VAROITUS- ja HUOMIO-viestit on otettava huomioon. Vamman
mahdollisuuden valttamiseksi ota huomioon seuraavat varotoimet
laitteen kdyton aikana.

1.5.1 Varoitukset

Turvallinen kaytto:

FTS-3 tarjotaan patevien ladkareiden tai ammattimaisesti koulutetun
henkilokunnan kayttoon.

FTS-3-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kdyttoon tehohoitoyksikoissa,
leikkaussaleissa tai kotona.

Tahan jarjestelmadan ei saa tehda muutoksia.

Ali kytke FTS-3-jirjestelmiin virtaa, ennen kuin kaikki kaapelit on
liitetty kunnolla ja vahvistettu.

RAJAHDYSVAARA - ila kiyta FTS-3-jarjestelmaa syttyvien anestesia-
aineiden tai muiden materiaalien laheisyydessa.

SAHKOISKUN VAARA - Pistorasian on oltava kolmireikdinen maadoitettu
pistorasia. Alé koskaan yriti asettaa kolminastaista pistoketta kahden

reian pistorasiaan. Pistorasian on oltava sairaalakayttoon soveltuva. Jos
pistorasiassa on vain kaksi reikda, varmista, etta se korvataan kolmen reian
maadoitetulla pistorasialla ennen FTS-3-jarjestelman kayton yrittamista.

>\ Bl BB B P

Suojamaadoitettu johdin tarvitaan sahkémagneettisen
yhteensopivuuden varmistamiseksi. Silla ei ole suojaavaa vaikutusta
sahkoiskua vastaan. Kaksois- ja/tai vahvistettu eristys suojaa tata
laitetta sdhkoiskua vastaan.

Useaosaisia jatkojohtoja ei tule asettaa lattialle.

Jérjestelmaan ei tule liittda useaosaista jatkopistorasiaa tai jatkojohtoa.

> BB B

Jéarjestelmdn mukana toimitettua useaosaista kannettavaa jatkojohtoa
tulee kayttaa vain sellaisen laitteen virransy6ttoon, jonka on tarkoitus
muodostaa osa jarjestelmaa. Jos jarjestelmaan kuulumaton sahkolaite
liitetddn pistorasiaan, kokonaisteho saattaa ylittaa erotusmuuntajan
enimmaiskuormituksen ja aiheuttaa korkean lampétilan ja tulipalon.
Koteloinnin vuotovirta jarjestelman sisélla saattaa ylittaa standardirajan,
mika voi johtaa sahkdvaaraan.
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SAHKOISKUVAARA - Al yrita kytkei tai irrottaa virtajohtoa marin
kasin. Varmista, etta kitesi ovat puhtaat ja kuivat, ennen kuin kosketat
virtajohtoa.

SAHKOISKUVAARA - Sihkoiskuriskin vilttimiseksi tima laite on
liitettava vain verkkovirtaan, joka on suojamaadoitettu.

Ali koske sidhkokayttoisten ei-ladkintilaitteiden kaytettivissi olevia osia
ja potilasta samanaikaisesti.

Ali kosketa signaalin tulo- tai lahtéliitinta ja potilasta samanaikaisesti.

Analogisiin ja digitaalisiin liittymiin liitettyjen laitteiden on oltava
sertifioituja vastaavien IEC/EN-standardien mukaan (esim. IEC/EN 60950
tietojenkasittelylaitteille ja IEC/EN 60601-1 ladkinnallisille laitteille).
Lisdksi kaikkien kokoonpanojen on oltava jarjestelmastandardin

IEC/EN 60601-1 voimassa olevan version mukaisia. Henkilon, joka

liittaa lisalaitteita signaalin tuloliittimeen tai signaalin lahtéliittimeen
ladkinnallisen jarjestelman konfigurointia varten, on varmistettava, etta
jarjestelma on jarjestelmastandardin IEC/EN 60601-1 voimassa olevan
version vaatimusten mukainen. Jos sinulla on kysyttidvaa, ota yhteytta
tekniseen huolto-osastoomme tai paikalliseen jalleenmyyjaasi.

>\B B B B

Minka tahansa lisalaitteen (esimerkiksi ulkoinen tulostin) tai muun
laitteen (esimerkiksi tietokone) liittaminen tdahan jarjestelmaan
muodostaa ladketieteellisen jarjestelman. Tallaisessa tapauksessa
jarjestelman asennuksen aikana on ryhdyttava lisaturvallisuustoimiin ja
jarjestelman on tarjottava seuraavat:

a) potilasymparistossa turvallisuuden taso, joka vastaa standardin IEC/
EN 60601-1 mukaisten sdahkokayttoisten ladkintalaitteiden tarjoamaa
tasoa ja

b) potilasympariston ulkopuolella turvallisuuden taso, joka on
soveltuva muiden kuin IEC- tai ISO-turvallisuusstandardien
mukaisille sahkokayttoisille ei-ladkintalaitteille

>

Muiden kuin valmistajan maarittamien lisavarusteiden kayttaminen
saattaa johtaa kasvaneeseen sahkomagneettiseen sateilyyn tai laitteen
heikentyneeseen sdhkomagneettiseen hairionsietoon.

>

Laitetta ei pida kayttaa muiden laitteiden vieressa tai niiden paalle/
alle pinottuna. Jos néin joudutaan kuitenkin tekemaan, laitetta tulee
tarkkailla kyseisessa kaytetyssa kokoonpanossa normaalin toiminnan
varmistamiseksi.

>

ﬁ Kaikki laitteeseen liitetyt lisavarusteet on asennettava muualla kuin
potilaan laheisyydessa, jos ne eivat tayta IEC/EN 60601-1 -standardin
vaatimuksia.
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Al3 ylita sallittua enimmaiskuormitusta, kun useita jatkojohtoja
kaytetdan jarjestelman virransyo6ttoon.

>\ B

SAHKOISKUVAARA - Ali liita sahkokayttoista ei-ladkinnallista laitetta,
jota ei ole toimitettu jarjestelman mukana, suoraan pistorasiaan,

kun ei-ladkinnallinen laite on tarkoitettu liitettdviksi useaosaiseen
jatkojohtoon, jossa on suojaerotusmuuntaja. Jos useita instrumentteja
yhdistetaan potilaaseen, vuotovirtojen summa saattaa ylittaa IEC/EN
60601-1 -standardissa annetut rajat ja muodostaa turvallisuusvaaran.
Ota yhteytta huoltohenkilokuntaan.

>

SAHKOISKUVAARA - Al liiti jarjestelmén virransy6ttoon kiytettivain
useaosaiseen jatkojohtoon sahkokayttoisia laitteita, joita ei ole
toimitettu osana jarjestelmaa.

Al liita FTS-3-jarjestelmiin laitteita tai lisdvarusteita, joita valmistaja ei
ole hyvidksynyt tai jotka eivit ole standardin IEC 60601-1 hyvaksymia.
Hyvaksymattomien laitteiden tai lisavarusteiden kayttoa FTS-3-
jarjestelman kanssa ei ole testattu tai tuettu, eika jarjestelman kayttoa ja
turvallisuutta taata.

>

Al3 kiyta tata jarjestelmii ja muita ultrasinilaitteita samanaikaisesti
samalle potilaalle, silla vuotovirran superpositio voi mahdollisesti
aiheuttaa vaaran. Al3 kiyta tati jarjestelmai samanaikaisesti

muiden POTILAASEEN yhdistettyjen laitteiden kanssa, esimerkiksi
sydamentahdistin tai muut siahkoiset stimulaattorit, samalle potilaalle.

Ala aseta TOCO-anturia turvonneelle tai hauraalle kudokselle; vaihda
mittauspaikkaa puolen tunnin jalkeen.

FTS-3-jarjestelmaa saa kdyttaa vain yhdelle potilaalle kerrallaan.

SAHKOISKUVAARA - Ali irrota yldosan kantta kiyton aikana tai silloin,
kun virta on kytkettyna.

FTS-3-jarjestelmaan liitettévien laitteistojen ja laitteiden tulisi muodostaa
ekvipotentiaaliyksikko tehokkaan maadoituksen varmistamiseksi.

Tahan laitteeseen ei saa tehda muutoksia ilman valmistajan valtuutusta.
Jos tahan laitteeseen tehdaan muutoksia, asianmukainen tarkastus ja
testaus on suoritettava jatkuvan turvallisen kdyton varmistamiseksi.

Liita laitteeseen vain mukana toimitettuja tai valmistajan suosittelemia
lisdvarusteita.

Koulutetun terveydenhuollon ammattilaisen tulee kayttaa FTS-3-
jarjestelmaa.

=>\B\ 2| BB BB B

Ali kdyta FTS-3-jarjestelmaa sihkokirurgian tai magneettikuvauksen
aikana; seurauksena saattaa olla potilaan tai kayttajan loukkaantuminen.
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Mitaan ei-ladkinnallista laitetta (esimerkiksi ulkoinen tulostin) ei saa
kayttaa potilaan laheisyydessa (1,5 m/ 6 ft).

Varmista, etta virta on katkaistu ja virtajohto irrotettu pistorasiasta
ennen laitteen yhdistamista tai yhteyden katkaisemista. Muutoin potilas
tai kayttija saattaa saada sahkoéiskun tai muun vamman.

Kaytettyjen osien ja lisdvarusteiden on taytettidva sovellettavien IEC 601
-sarjan turvastandardit ja/tai jarjestelman kokoonpanon on taytettiva
ladkinnallisten laitejarjestelmien IEC 60601-1 -standardi.

Ali koskaan kiyta uudelleen antureita, sensoreita, lisdvarusteita tai
muita, jotka on tarkoitettu kertakayttoisiksi tai vain yhden potilaan
kayttoon. Uudelleenkdytto saattaa vaarantaa laitteen toiminnallisuuden
ja jarjestelman suorituskyvyn ja aiheuttaa mahdollisen vaaran.

Al3 kdyta anturia, joka on vaurioitunut tai jonka sihkéliitinnat ovat
paljastuneet.

Ali huolla tai ylldpida FTS-3-jarjestelméai tai mitdén lisdvarustetta, kun
se on kadytossa potilaalle.

FTS-3-jarjestelmdn kokoonpano ja muokkaukset todellisen kayttéian
aikana arvioidaan IEC 60601-1 -standardin vaatimusten mukaan.

Kertakayttoistd EKG-elektrodia ei saa kdyttaa uudestaan, eika sitd saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

=>\B| B BB Bl B BB

Instrumentti on herkka. Valta sen vuoksi instrumentin vauriot alaka
kayta instrumenttia vakivalloin ja valta sen pudottamista ja siihen
iskujen kohdistamista kayton aikana.

Akkukayttd:

/N

Lue kayttoopas ja turvallisuusvarotoimet huolellisesti ennen ladattavan
litiumioniakun (vastedes ”akku”) kadyttamista.

Kayta akkua vain FTS-3-jarjestelmassa.

Ali kadianna akun napaisuutta tai se rajahtaa.

Al irrota akkua valvonnan aikana.

Ala kuumenna akkua tai heiti siti tuleen.

>\ BB P

Al kayta tai jata akkua ldhelle tulta tai muita paikkoja, joissa lampétila
saattaa olla yli +40 °C (+104 °F).

Kayttdohjeet

1"



12

Al3 upota tai heitd akkua veteen/meriveteen tai kasta sita.

AlA tuhoa akkua: Ali lavista akkua teravilla esineelld, kuten neulalla.
Ali ly6 sitd vasaralla, astu sen paille tai pudota sité niin, etti siihen
kohdistuu voimakas isku. Al4 pura tai muunna akkua.

Al3 kiyta akkua, jos se on pudotettu tai jos se on isketty kovaa pintaa
vasten tai jos se on silminndahden vaurioitunut.

Pida akut poissa lasten ulottuvilta.

Ali oikosulje akkua yhdistamailla akkukaapeliliitinti tai akkupistoketta
metalliesineisiin tai juotteeseen.

Jos akkunestetta roiskuu iholle tai vaatteille, pese roiskeet valittomasti
pois raikkaalla vedella.

Jos akkunestetta joutuu silmiin, dla hiero silmia. Pese ne hyvin puhtaalla
vedellad ja hakeudu vilittomasti ladkarin vastaanotolle.

Pida akku poissa tulesta vilittomasti, kun vuotoa tai pahaa hajua
havaitaan.

AlA kiyta akkua, jos kdyton, lataamisen tai siilyttimisen aikana
havaitaan poikkeuksellista lampo6a, hajua, varimuutoksia,
epamuodostumia tai poikkeuksellinen kunto. Ala kiyta sita FTS-3-
jarjestelmassa.

Irrota akku ja sailyta sita viiledssa ja kuivassa ymparistossa, jos FTS-3-
jarjestelmaa ei kayteta pitkaan aikaan.

Irrota FTS-3 verkkovirrasta ennen akun asentamista ja irrottamista.

Al liita akkua suoraan pistorasiaan tai tupakansytyttimeen.

Akuilla on tietty kayttoika. Jos akun kayttoaika lyhenee huomattavasti,
se on kayttoikdansa paassa. Vaihda akku uuteen, jonka tekniset tiedot
ovat samat kuin valmistajan toimittaman tai suositteleman.

> BB B BB BB BB B BP

Kun akku on ikaantynyt, joko kolme vuotta valmistuspaivasta tai
300 lataus- ja purkausjakson jalkeen, on suositeltavaa vaihtaa
akku. Jos akkua sdilytetdadn yksindan eika sita kayteta pitkaan
aikaan, suosittelemme akun lataamista vahintaan kerran kuudessa
kuukaudessa, jotta se ei ylipurkaudu.
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Jos akkua sailytetdan FTS-3-jarjestelmén sisalla pitkan aikaa ilman
verkkovirtaliitantda, se purkautuu ajan mittaan, ja jaljella olevan akun
varauksen ilmaisimesta tulee vihemman tarkka.

Korkea sisdinen lampdétila saattaa estda akun latautumisen. Pida FTS-3
huoneenlammaéssa ja siirrd se pois lammonlahteiden laheisyydesta tai
suorasta auringonvalosta. Akun lataus jatkuu, kun lampétila on jilleen
hyvaksyttavalla alueella.

Vain valmistajan toimittamaa tai suosittelemaa akkua voi kayttaa.

Erilaisen akun kdyttaminen saattaa aiheuttaa tulipalo- tai rajahdysriskin.

Suorita jarjestelmille sdanndllisesti toiminnallinen testaus.

Al liikuta jarjestelméé, kun siihen on kytketty virta, dlika liota sita
missaan nesteessa.

Tarkista anturi, kaapeli ja tukiasema saannollisesti. Jos anturit ovat
vaurioituneet, dla kayta niita.

Valmistajan valtuuttaman huoltohenkilokunnan tulee vaihtaa
langattoman anturin akku.

>\B\ B BB B B B

Jos anturi on pudonnut tai kaatunut, tarkista, onko suojus ilmatiivis tai
vaurioitunut. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta valmistajaan tai
paikalliseen jalleenmyyjaan.

Jos akku irrotetaan tukiasemasta eika sitd kayteta pitkaan aikaan,
suosittelemme akun lataamista vahintaan kerran kuudessa
kuukaudessa, jotta se ei ylipurkaudu.

>

1.5.2 Varoitukset

| DECG:ta (FECG) ja didin syketta (MHR/MECG) ei saa seurata veden alla.

| Laite on suunniteltu jatkuvaan kayttoon. Valta nesteen roiskumista laitteelle.

Vain Huntleigh Healthcare Ltd tai sen nimedama huoltoedustaja saa huoltaa
laitetta. Jos sinun on vaikea saada huoltoapua FTS-3-laitteelle, ota yhteytta
Huntleigh Healthcare Ltd:hen.

Pida ymparisté puhtaana. Valta varinaa. Pida se kaukana syovyttavista
aineista, polyisista alueista, korkeasta lampoétilasta ja kosteista ymparistoista.

Al kiyti yksikkéd, jos se on kostea tai mirké hoyryn tiivistymisesti tai
roiskeista. Valta laitteen kayttoa valittomasti sen jalkeen, kun se on siirretty
kylmasta ymparistosta lampimaan, kosteaan tilaan.

Kayttdohjeet
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Al3 steriloi FTS-3-jarjestelmii tai mitiin lisdvarustetta autoklaavilla tai
kaasulla.

Katkaise jarjestelman virta ennen sen puhdistamista. Puhdistamiseen siséltyy
kaiken polyn poistaminen laitteen ulkopinnalta pehmeilla harjalla tai liinalla.

Materiaalit, joihin potilas tai muu henkil6 voi koskettaa, ovat EN ISO 10993-1
-standardin mukaisia.

Sahkomagneettiset hairiot — Varmista, ettd ymparistoon, johon FTS-3
asennetaan, ei kohdistu voimakasta sahkomagneettista hairiota, kuten
tietokonetomografia, radioldhettimet, matkapuhelintukiasemat jne. Vaikka muut
laitteet olisivat kansallisen standardin séateilyvaatimusten mukaisia, FTS-3-
jarjestelmaan voi silti kohdistua hairioita.

Sdhkomagneettiset hairiot — ala kayta matkapuhelinten valittomassa
laheisyydessa.

Sahkomagneettiset hairiot — Sikion parametrit, erityisesti ultradani ja EKG,
ovat herkkid, pienia signaaleja sisédltavia mittauksia, ja valvontalaite sisaltaa
erittdin herkkia korkean vahvistuksen edustavahvistimia. Sateilevien
radiotaajuisten sihkomagneettikenttien ja radiotaajuuskenttien aiheuttamien
johtuvien hairididen hairionsietotasot ovat teknologisten rajoitusten alaisia.
Jotta ulkoiset sahkomagneettiset kentat eivat aiheuta virheellisia mittauksia,
on suositeltavaa valttda sahkoisesti sateilevien laitteiden kadyttoa naiden
mittausten vilittomassa ldheisyydessa.

Sahkomagneettiset hairiot — FTS-3-jarjestelmaa ei tule kayttda muiden
laitteiden lahella tai niiden kanssa pinottuna. Katso kohta A6.2 Suositellut
erotusetdisyydet.

Sdhkomagneettiset hairiot eivit ole ainutlaatuisia télle jarjestelmadlle, vaan
ominaisia tana paivana kaytossa oleville sikion potilasvalvontalaitteille.
Tama suorituskyky on seurausta erittdin herkistd korkean vahvistuksen
edustavahvistimista, joita tarvitaan potilaan pienten fysiologisten signaalien
kasittelyyn. Useiden jo kliinisessa kdytossa olevien valvontajarjestelmien
keskuudessa hiiriot sihkomagneettisista lahteista ovat harvoin ongelma.

Sahkokayttoinen ladkintilaite on asennettava ja otettava kayttoon liitteen 6,
Sahkomagneettiset yhteensopivuustiedot, mukaan.

Kannettavat ja mobiiliradiotaajuusviestintélaitteet voivat vaikuttaa
sdhkokayttoisiin laakintilaitteisiin. Katso kohta A6.2 Suositellut
erotusetdisyydet.

Jos akun navat likaantuvat, pyyhi ne kuivalla liinalla ennen akun kayttoa.

Lisdvarusteet ja kertakayttoiset osat ovat SER (sahko- ja elektroniikkalaiteromu)
-direktiivin alaisia ja niiden havittamisessa tulee noudattaa paikallisia kdytantoja.

Kayttdohjeet



Langattomilla muuntimilla on IPX8-luokitus, mutta tukiasema on pidettava
kuivana ja poissa vedesta. Kondensoitumista voi esiintya kuljetuksen aikana
hyvin kosteassa ymparistossa tai viiledssa lampétilassa.

Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden ja kaapeleiden kaytto saattaa johtaa
jarjestelman kasvaneeseen sihkdmagneettiseen sateilyyn tai vahentyneeseen
sahkomagneettiseen hairionsietoon.

Tama laite tuottaa, kdyttaa ja sateilee radiotaajuusenergiaa ja, jos sita ei
asenneta ja kdytetd mukana olevan dokumentaation mukaisesti, se saattaa
hairita radioviestintaa.

Kun akku on ladattu tai kun sita kdytetaan tai sailytetaan, pida se erossa
esineista tai materiaaleista, joissa on staattinen sdhkoinen varaus.

Akun suositeltu latauslampétila on 0 ~ +40 °C (+32 °F ~ +104 °F). Al3 ylita
lampétila-aluetta.

1.6 Maaritelmat ja symbolit

ainoastaan | Yhdysvaltain liittovaltion lakien mukaan tdmén laitteen saa myyda vain
Rx |1aakari tai ladkarin maarayksesta

IPX1 | Suojattu pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta

Suojattu jatkuvan 1,1 metrin syvyiseen veteen upottamisen vaikutuksilta
enintdan 24 tunnin seurannan ajaksi.

IPX8

Tama laite lisdvarusteineen ja kertakayttdisine osineen on SER (sahko- ja
elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja niiden havittdmisessa tulee
mmm | houdattaa paikallisia kaytantoja.

| £c [rep| | VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN YHTEISOSSA

c 60123 CE-merkinta & Valmistuspaiva

Valmistaja k Kaytettavat osat tyyppia BF

Kaytettavat osat tyyppia CF,

Kaytettavat osat tyyppia CF defibrillaattorisuojaus

Varoitus, lue mukana toimitetut

Yleinen varoitus tai huomio. o
asiakirjat

W
Noudata kayttéohjeita [:E_] Katso kayttdohjeet

¢ >0 4L

Sarjanumero P/N | Osanumero

Kayttdohjeet
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Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Sarkyva, kasittele varoen

Y

Oy
L7

Yleinen kierratyksen/
kierratettavyyden symboli

Pida kuivana

Tama puoli ylés

m | [ )| e [5]

KASITTELE VAROEN ALA ASTU PAALLE
NUMEROLLA OSOITETTU : ey Kanavasiats
PINOAMISRAJA @
®) lonisoimaton s
<l> séhkémagneettinen sateily *<> | USBHitants (varattu)
% Ethernet-portti (varattu) ((‘i’)) Langattoman yhteyden ilmaisin
® e

Maahantuoja

Jakelija
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2. Sikion telemetriajarjestelma FTS-3:n
esittely

2.1 Lyhyt johdanto

Sikion telemetriajarjestelma FTS-3 (vastedes FTS-3 tai FTS-3-jarjestelma)

tarjoaa raskaana olevien naisten sikion sydadmen sykkeen (FHR), suoran EKG:n
(DECG)*, aidin sykkeen (MHR) seka TOCO:n seurantaa. Kun FTS-3 on yhdistetty
yhteensopivaan siki6nvalvontalaitteeseen, se tarjoaa langatonta potilaan valvontaa
synnytysta edeltdvana aikana sekd synnytyksen aikana.

Se on tarkoitettu vain koulutetun ja patevan henkildston kayttddn synnytysta
edeltavissa tutkimushuoneissa seké synnytyssaleissa. Sita ei ole tarkoitettu kayttdon
tehohoitoyksikodissa, leikkaussaleissa tai kotona.

FTS-3-jarjestelmaa kaytetaan sikion-/aidin valvontalaitteen kanssa, ja se yhdistetdan
valvontalaitteeseen tuotteen mukana toimitetun liitAntédkaapelin avulla. Langattomat
anturit valvovat sikion sydamen syketta ja TOCO-parametrit enintdan 110 metrin
nakdetaisyydelld, ja tukiasema siirtda tiedot valvontalaitteeseen liitdntdkaapelin kautta.
Valvontalaite voi ndyttaa, halyttaa, tulostaa tai tarkistaa parametrit.

FTS-3 koostuu langattomista ultradaniantureista (US-T-anturit), langattomasta TOCO-
anturista (TOCO-T-anturi tai TOCO-E-anturi) ja tukiasemasta.

Langaton signaali kulkee ISM-kaistalla paikallisten maaraysten mukaisesti.
Tiedonsiirtoalue riippuu siita, missa jarjestelmaa kaytetaan. On suositeltavaa kayttaa
jarjestelmaa sairaalassa parempaa tiedonsiirtoa varten. Tiedonsiirtoalue on lyhyempi
vedessa kuin ilmassa.

* DECG vastaa FECG:ta (sikion EKG)

17
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2.1.1 Tukiasema

Ylapaneeli

Telakointipaikka

Kuvaus

Paikanna ja lataa anturi.

p Virran ilmaisin

Kun virta on kytketty, ilmaisimen valo palaa.

3 Verkkovirran ilmaisin

Kun jarjestelma on kytketty verkkovirtaan, ilmaisimen
valo palaa.

Akun varauksen
ilmaisin

Kun tukiaseman akku latautuu, ilmaisimen valo palaa.
Kun akun varaustaso on alhainen, se vilkkuu.

Langattoman
yhteyden ilmaisin

Kun anturi on yhdistetty tukiasemaan onnistuneesti,
vihrea valo palaa.

(] Latauspiste

Kun asetat anturin telakointipaikkaan, voit ladata anturin
naiden nastojen avulla.

VAROITUS.

I_._atausnastat on tarkoitettu antureiden lataukseen.
Ala kosketa latauspistettd ja potilasta samaan aikaan.

Kayttdohjeet



Takapaneeli

LOVETTES
1 Verkkovirtaliitanta Verkkovirtasyo6ttd
72 Jaahdytystuuletin lImanvaihto
3 Kanavan saatépainike Saada tukiaseman kanavaa
S USB-portti Varattu
5 Ethernet-portti Varattu
(I Viestintaliitanta Sikiénvalvontalaitteen liittyma

Oikeanpuoleinen paneeli

II Virtakytkin Kytke tukiaseman virta tai katkaise se.

HUOMIO. Tama jarjestelma on normaali ladkinnallinen laite.
Ala kytke ja katkaise yksikon virtaa toistuvasti, silla se saattaa aiheuttaa
vaurioita.

HUOMIO. Al katkaise yksikon virtaa, kun anturit ovat kiytossa.

Kayttdohjeet

19



Pohjapaneeli

II Akkulokero Akun paikka

20
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2.1.2 Anturit

US-T-anturi

TOCO

TOCO-T-anturi

TOCO-E-anturi

Anturi

Aseta raskaana olevalle naiselle.

Anturityyppi

Osoittaa anturityypin.

Jarjestelman
tydskentelykanava

Osoittaa jarjestelman tydskentelykanavan.

Signaalin ilmaisin

Osoittaa langattoman signaalin vahvuuden.

1
p
3
4
5

Akun varauksen
ilmaisin

Osoittaa akun varaustason.

(P TOCO-E:n naytto

Naytdéssa nakyy TOCO/DECG, kun anturi on yhdistetty
DECG-kaapeliin;

Naytoéssa nakyy TOCO/MECG, kun anturi on yhdistetty
MECG-kaapeliin;

Naytdssa nakyy TOCO, kun anturia ei ole yhdistetty DECG-
tai MECG-kaapeliin.

Kayttdohjeet
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2.1.3 Lisavarusteet

FTS-3 DECG -kaapeli

DECG-kaapelitulppa
DECG-kaapeliliitin

oy
g

& VAROITUS. Sikion spiraalielektrodin yhdistaminen DECG-kaapeliin:
varmista, etté olet valinnut oikean liittimen sikion spiraalielektrodia
varten DECG-kaapelin merkinndn mukaan.

FTS-3 MECG -kaapeli

MECG-liitin
3 MECG-kiinnitin
Johdinjohto
2
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2.2 Asennusopas

é VAROITUS. Valmistajan valtuuttaman patevan henkilokunnan tulee
suorittaa asennus.

2.21 Pakkauksen avaaminen ja tarkistus

Tarkista pakkaus silmamaaraisesti ennen purkamista. Jos havaitset merkkeja
kasittelyvirheesta tai vaurioista, ota yhteytta kuljettajaan vahingonkorvausta varten.

Avaa pakkaus ja ota tukiasema ja lisdvarusteet pakkauksesta varovasti. Sailyta
pakkaus mahdollista tulevaa kuljetusta tai sailytysta varten. Tarkista osat
pakkausluettelon mukaan.

* Tarkista mekaanisen vaurion varalta.
+ Tarkista kaikki kaapelit ja lisdvarusteet

Mikali vaurioita havaitaan tai osia puuttuu, ilmoita asiasta heti Huntleigh Healthcare
Ltd:lle.

2.2.2 Akun asentaminen

& VAROITUS. Litiumakun saa asentaa vain pateva henkilosto.

é VAROITUS. Katkaise Sonicaid FTS-3 -jarjestelman virta ennen akun
asentamista tai irrottamista.

& VAROITUS. Irrota virtaldhteesta irrottamalla pistoke. Varmista aina, etta
pistoke on paikassa, jossa siihen on helppo paasta kasiksi.

HUOMAUTUS. Jos jarjestelmé@n mukana toimitetaan ladattava tukiaseman
akku, lataa akku kuljetuksen ja sailytyksen jalkeen.

HUOMAUTUS. Lataa akku tayteen jokaisen kayttokerran jalkeen. Akku latautuu
automaattisesti, kun jarjestelmi on kytketty verkkovirtalihteeseen. Ala
katkaise virtaa, ennen kuin akku on taysin latautunut.

23
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Jos jarjestelman mukana toimitetaan ladattava litiumioniakku, asenna akku

noudattamalla naita vaiheita:

Akkuliitin

1.

Aseta Sonicaid FTS-3 ylosalaisin
tasaiselle pinnalle, joka on peitetty
liinalla tai muulla suojuksella.

Irrota akkulokeron ruuvit
kayttdmalla ristipaaruuvitalttaa.

Irrota akkulokeron kansi.

. Ota akku pakkauksesta ja aseta se

lokeroon. Varmista, etta akkuliitin
on vasemmalla ja ettd akun
merkinta osoittaa alaspain.

ﬁ VAROITUS. Ali kosketa akun napoja sormin tai metallisilla materiaaleilla.
Tama saattaa aiheuttaa oikosulun ja olla vaarallista.

Akun irrottaminen

4. Aseta akku tasaisesti lokeroon ja

tyénné akun paassa oleva liuska
aukkoon.

Sulje akkulokeron kansi ja kiinnita
se ruuveilla.

Akku irrotetaan pain vastoin kuin asennetaan. Irrota akku lokerosta vetdamalla paassa

olevaa liuskaa.
24
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2.2.3 Jarjestelmdn asentaminen

FTS-3 on sijoitettava tasaiselle pinnalle. Sita ei saa asettaa lahelle laitetta, joka tuottaa
voimakasta sateilya, ja sen asettamista suojattuun huoneeseen tulee valttaa. Kaksi
samanlaista jarjestelmaa on pidettava vahintéan yli 1,5 metrin etéisyydella toisistaan.

Vaihtoehtoisesti sen voi asentaa seindan tai Huntleigh’n hyvaksymaan vaunuun. Saat
lisatietoa myyntiedustajalta.

HUOMIO. Valmistajan valtuuttaman patevan henkilokunnan tulee suorittaa
asennus.

& HUOMIO. Jos asennat FTS-3-jarjestelmédn vaunuun, on kayttdjan

vastuulla varmistaa sen eheys ja vakaus rekisteréidyn ammattimaisen
rakennesuunnittelijan tai koneinsin6orin arvioimana seka sen
vaatimustenmukaisuus kaikkien paikallisten sdadésten suhteen.
Valmistaja ei ole vastuussa virheellisen asennuksen aiheuttamasta
toimintahairiosta ja menetyksista.

2.2.4 \Virtajohdon liittaminen

Varmista, ettd jarjestelman verkkovirtaldhde on seuraavien teknisten tietojen mukainen:
100 V — 240 V~, 50 Hz / 60 Hz.

ﬁ VAROITUS. Jos suojamaadoitusjarjestelma ei ole varma, jarjestelmaa
tulee kayttaa vain sisaisella virtaldhteella.

é Irrota virtaldhteesta irrottamalla pistoke. Varmista aina, etta virtakytkin ja
pistoke ovat helposti tavoitettavissa.

HUOMAUTUS. Jos verkkovirtasyotto katkeaa ja akku on asennettu, laite
vaihtaa sisdiseen virtaldhteeseen ja toimii normaalisti. Jos akkua ei ole
asennettu, jarjestelmad sammuu ja jatkaa edellisista asetuksista seuraavalla
kayttokerralla.

HUOMAUTUS. Jos verkkovirtalahde on yhdistetty, odota vahintdaan kaksi
sekuntia ennen kuin kytket jarjestelman virran painamalla virtakytkinta.

224 Kokoonpano

Jarjestelma tukee enintaan

+ kahta US-T-anturia ja yhtd TOCO-T-anturia

* kahta US-T-anturia ja yhtd TOCO-E-anturia (DECG ja MHR ei kaytdssa),

* yhta US-T-anturia ja yhtd TOCO-E-anturia DECG-kaapelilla yhdistettyna

» kahta US-T-anturia ja yhtd TOCO-E-anturia MECG-kaapelilla yhdistettyna.

Al ylitd enimmaisméaaraa. 25
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HUOMAUTUS. TOCO-T-anturia ja TOCO-E-anturia ei voi kayttaa
samanaikaisesti.

2.2.6 Valvontalaitteeseen yhdistiaminen

Kaytd mukana toimitettua kayttoliittymakaapeli yhdistadksesi FTS-3-jarjestelman
valvontalaitteeseen. Kytke valvontalaitteeseen ja FTS-3-jarjestelmaan virta.

2.2.7 Tyoskentelykanavan saataminen

Langatonta tiedonsiirtoa saattavat hairitd muut samalla taajuudella toimivat [&hettimet.
Jos samalla osastolla on useita FTS-3-jarjestelmia, kaikki tukiasemat on asetettava
eri kanavanumeroille. Toimintakanava asetetaan tukiaseman takapaneelissa olevilla
saatopainikkeilla. Se tapahtuu seuraavasti:

1. Aseta kaikki anturit takaisin telakointipaikkoihinsa.

2. Valitse uusi kanavanumero tukiaseman takapaneelissa olevilla saatdpainikkeilla
F =

hd )

Kanava-alue on 1-14.
3. Kaynnista jarjestelma uudelleen s piirtyy latauskayttéliittymaan.

HUOMAUTUS. Jarjestelman kayttamaa tyoskentelykanavanumeroa ei voi
kayttaa toisessa samantyyppisessa laitteessa.

2.3 Peruskaytto

2.3.1 Anturien lataaminen
Aseta anturi telakointipaikkaan, ja se nayttaa latauksen tilan anturinaytélla.

HUOMAUTUS. Kun TOCO-E-anturi on yhdistetty DECG- tai MECG-kaapelilla,
sitd ei voi ladata, koska se ei osu kunnolla latauspisteisiin. Irrota DECG- tai
MECG-kaapeli ennen lataamista.

HUOMIO. Odota kaksi minuuttia ennen kuin kadytét antureita niiden lataamisen
jalkeen.

2.3.2 Akun lataaminen

Huomioi akun varaustaso valvonnan aikana. Akkusymboli ndkyy anturinaytén oikeassa
ylanurkassa. Akun alhainen varaustaso saattaa vaikuttaa valvontaan.
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HUOMIO. Kun anturi ilmaisee, etta virran taso on alhainen, vaihda anturi
ladattuun tai valvonta keskeytyy.

HUOMIO. Kun anturi telakoidaan telakointipaikkaan latausta varten, tarkista,

ettd anturi on paikallaan ja etta se latautuu.

Akun varauksen

i’ .. Tila
ilmaisin

Akku on taysin ladattu.

Akku on ladattu, mutta ei tayteen.

Akun varaustaso on alhainen ja edellyttdd latausta. Halytyksen
tiedot nakyvat naytolla.

winli-ll

Akku on tyhja. Lataa akku valittdmasti.

Pyyhi anturi ja latauspiste kuivalla liinalla ennen anturin lataamista.

Ald naarmuta latauspistetta.

Akku on asennettu anturiin. Jos tukiasema saa virtansg verkkovirrasta, akku latautuu
automaattisesti, kun se asetetaan telakointipaikkaan. Ala paasta anturiin vetta tai

kytkentageelid latauksen aikana.
Kun lataat akkua, naytéssa nakyy seuraava:

Tayden varauksen kuvake: tdyteen ladattu.

Latauksen kuvake: lataa

Ei kuvaketta: anturi on asetettu telakointipaikkaan vaarin.

Jos naytdssa nakyy "ERROR”, se osoittaa, ettd anturia ei ole
kytketty asianmukaisesti tai ettd olet asettanut vahingossa
toisen jarjestelman anturin.

m
o)
)
o
P

Anturissa on naytdnsaastajatoiminto:

Kun anturi on taysin latautuneena telakointipaikassa yli 10
minuuttia (1 minuutti) ja tukiasema saa virtansa verkkovirrasta,
nakyviin tulee pieni naytolla kelluva keltainen tayden latauksen
kuvake, ja muut kuvakkeet katoavat.

5

Kun anturi latautuu telakointipaikassa yli 10 minuuttia (1
minuutti) mutta tukiasema ei saa virtaansa verkkovirrasta,
nakyviin tulee pieni ndytdssa kelluva keltainen latauskuvake,
joka ilmaisee akun oikean varaustason, ja muut kuvakkeet

NiE]
NE

katoavat.
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Akun lataaminen kestaa noin 3,5 tuntia. On suositeltavaa asettaa anturi
latauspaikkaan, kun anturia ei kayteta pitkaan aikaan.

Asenna anturi tukiasemaan, ja anturikuvake tulee nakyviin nayttéon.

HUOMAUTUS. Koko latausprosessi tyhjasta tayteen kestaa noin 3,5 tuntia.

2.3.3 Yleiskaytto

Kun otat anturin telakointipaikasta, se kaynnistyy automaattisesti. Anturin nayt6ssa
nakyy signaalin vahvuus, akun varaus ja tydskentelykanava. Kun langaton anturi on
yhdistetty tukiasemaan, se nayttdd myds anturin tyypin. Kaikki ilmaisimet ovat vihreita.
Jos anturin yhdistdminen ei onnistu, se sammuu automaattisesti.

Nosta anturi ja pida sita yli 30 cm paassa tukiasemasta. Langattoman yhteyden
ilmaisin on paalla ja osoittaa, ettd anturi on otettu telakointipaikasta. Voit sammuttaa
anturin asettamalla sen takaisin telakointipaikkaan. Jos anturi yhdistyy tukiasemaan
onnistuneesti, langattoman yhteyden ilmaisin on aina p&alla. Ala laita sammutettua
anturia takaisin telakointiasemaan. Aseta anturi potilaaseen.

& VAROITUS. MECG-kaapeli on defibrillaationkestéva.
DECG-kaapeli ei ole defibrillaationkestava.

HUOMAUTUS. Katso yksityiskohtainen kaytto sikion ja aidin valvontalaitteen
kayttooppaasta.

HUOMAUTUS. Jos kayton tilailmaisin palaa, dla aseta lataamatonta anturia
telakointipaikkaan.

HUOMAUTUS. Kiinnita US-T-anturi, TOCO-T-anturi ja TOCO-anturi pitavasti
varmistaaksesi, etteivit ne liiku siirtimisen aikana.

HUOMAUTUS. Anturi suositellaan asettamaan potilaan seisoessa paremman
valvontatuloksen saamiseksi.

HUOMAUTUS. Ohjeista potilasta liikkumaan maaratylla alueella ja etdisyydella
paremman signaalin saamiseksi.

HUOMAUTUS. Langaton ultradanianturi saattaa lammeta hieman (alle 3 °C
(5,4 °F) ympariston lampotilaa korkeammaksi).

HUOMAUTUS. Ensimmaiseksi asetettu US-T-anturi ndkyy naytéssa US1-
anturina ja mydhemmin asetettu US2-anturina. Ala aseta molempia
ultradgadniantureita samanaikaisesti. Odota 2 sekuntia ennen toisen asettamista.
Jos asetat molemmat US-T-anturit vahingossa samanaikaisesti, kdynnista
anturit uudelleen.
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HUOMAUTUS. Levita geelia US-T-anturille ennen kayttoa, siirra anturi niin, etta
saat halutun sikion sykkeen ja kiinnitad anturi vatsaan hihnalla. Jos seuranta
tapahtuu veden alla, geelia tarvitaan vahemman tai ei lainkaan. TOCO-T-anturi
ja TOCO-E-anturi voidaan asettaa vatsalle suoraan ilman geelia.

HUOMAUTUS. Kdyta mahdollisimman vahan geelia, jotta anturi ei valu iholla.

HUOMAUTUS. TOCO-E-anturi seuraa DECG:ta tai aidin syketta vain, kun

se on yhdistetty DECG- tai MECG-kaapelilla. Jos TOCO-E-anturia ei ole
yhdistetty DECG- tai MECG-kaapelilla, se seuraa vain TOCO:ta. Huomaa
lisdksi, ettd DECG-kaapelia ja MECG-kaapelia ei voi yhdistaa TOCO-E-anturiin
samanaikaisesti.

HUOMAUTUS. Kun TOCO-E-anturia kdytetdan DECG:n tai didin sykkeen
seurantaan, on suositeltavaa pitaa DECG- tai MECG-kaapeli suorana, jotta
vaantynyt kaapeli ei vahingoita TOCO-E-anturin liitdntaa.

2.3.4 Antureiden asettaminen uudelleen

Anturit voi kiinnittda potilaaseen hihnalla pitkaksi aikaa. Harvoissa tapauksissa tama
voi johtaa potilaan ihon artymiseen. Valta ihon artyminen tarkistamalla asetuskohta
vahintaan puolen tunnin valein. Jos ihon laatu muuttuu, siirrd anturi toiseen kohtaan.

Ultradaniantureiden asetuskohtia on vaihdettava saanndllisesti sikion sydamen
seuraamiseksi. Se on normaalia valvonnan aikana. TOCO-anturit ovat kuitenkin
erilaisia. Tarkista TOCO-anturin asetuskohta saanndllisesti (supistusten valilla)

vahintaan puolen tunnin valein.

Vahenna ihon artymisriskia ja puhdista puhdistusainejaamat ja desinfiointiainejaamat

huolellisesti antureiden pinnalta. Katso ennen puhdistusaineen ja/tai desinfiointiaineen

kayttdéa taman kayttboppaan puhdistus- ja desinfiointikohdat. Pyyhi anturin pinta
vedella kostutetulla liinalla ennen anturin kiinnittdmista potilaaseen.

Kayttdohjeet
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2.3.5 Ambulatorinen valvonta

TARKEAA: Ambulatorista valvontaa varten anturit on kiinnitettiva potilaan
seistessa.

Ambulatorista valvontaa varten ota anturit pois tukiaseman telakasta ja kiinnita ne
potilaaseen kohdassa 5.2 kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

Valvonnan aikana kiinnitd huomiota siihen, etta

* anturit eivat siirry pois paikoiltaan

* sikidbn sydamen syke kuuluu ja tallentuu hyvin

» potilas ei askella voimakkaasti

» potilas pysyy vastaanottimen toiminta-alueella

« potilas on valvonnan alaisena, kun langaton signaali on hyva.

Huomautus

Kun anturi asetetaan telakointipaikkaan, jarjestelma lopettaa tiedonsiirron. Se alkaa,
kun valvontalaite yhdistetaan anturiin.

Kun potilas liikkuu valvonnan aikana, hairi6ité saattaa esiintyd. Keinotekoinen

hairi0 saattaa vaikuttaa signaalin tiedonsiirron laatuun. Se aiheuttaa signaalin
menetyksen tai muun hairidn, jos anturi toimii muuttuvassa ymparistdssa. Jonkin
asteinen keinotekoinen hairié on odotettavissa, ja muita hairiéita voi havaita signaalia
tarkkailemalla.

Langattomalla alueella saattaa olla “kuolleita pisteita”, joissa ei ole signaalia
rakennuksen rakenteiden tai muiden lahteiden aiheuttamien hairididen vuoksi.

Sikion sydamen syketta ei valttdmatta havaita selvasti keinotekoisen hairién vuoksi
silloin, kun potilas liikkuu. Anturi on helppo siirtda seurantaan veden alla, mutta se
saattaa johtaa valiaikaiseen signaalin menetykseen.

Vaikka telemetriajarjestelma olisi miten hyva, US-T-/TOCO-T-/TOCO-E-anturin signaali
saattaa ajoittain kadota. Ellei se ole hyvaksyttavaa tiettyjen potilaiden kohdalla, yhdista
langallinen anturi vuoteen viereiseen valvontalaitteeseen.

Valmistaja ei voi hallita radiotaajuusymparist6a paikoissa, joissa jarjestelmaa
kaytetdan. Jos hairi6ta esiintyy kayttétaajuuksilla, se vaikuttaa jarjestelman
suorituskykyyn. Voit vaihtaa tydskentelykanavaa tai siirtda jarjestelman pois hairién
sijainnista ratkaistaksesi ongelman.

HUOMIO. Al sekoita potilaan askelia sikion sydamenlyontien kanssa. Potilaan
askeleet saattavat hairita sikion sydamenlyontien valvontaa. On suositeltavaa,
ettd potilas kdvelee mahdollisimman vahan.

HUOMIO. Vilta ylimaaraista tai voimakasta liiketta, silla se saattaa hairita
sikion sydamen sykkeen valvontaa ja laskentaa.
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2.3.6 Vedenalainen valvonta

TARKEAA: Vedenalaista valvontaa varten kiinnité anturit potilaan ollessa
vedessa.
Jos mahdollista, kdyta vahan tai ei lainkaan geelia US-anturissa.

Vesi absorboi suurimman osan langattomasta signaalista. Langattomat
tiedonsiirtoetaisyydet ovat lyhyempia vedenalaisessa valvonnassa. Jos sinulla on
kysyttavaa, ota yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

HUOMIO. DECG:ta (FECG) ja adidin syketta (MHR/MECG) ei saa seurata veden
alla.

HUOMIO. Valta anturin loiskuttamista vedenalaisen valvonnan aikana, silla se
saattaa hairitd langatonta signaalia.

HUOMIO. Kaikkien muunninten vedenkestavyysluokitus on IPX8; laite toimii
moitteettomasti sen jilkeen, kun se on upotettu veteen 1,1 metrin syvyyteen
jopa 24 tunnin ajaksi. Tukiasema ei ole vesitiivis, eika sitd saa upottaa; ala
paasta nesteitd tukiasemayksikk6on.

HUOMIO. Vedenalainen valvonta saattaa vaikuttaa TOCO-vertailukohtaan veden
lampétilan ja syvyyden tai muiden syiden vuoksi. Saada TOCO-vertailukohtaa,
kunnes anturin paine vedessa on vakaa, ja jatka sen tarkistamista.

HUOMIO. Metallinen kylpyamme ja vedenalainen valvonta molemmat
lyhentévit toiminta-aluetta.

2.3.7 Perustoimintotesti

Alustavan asennuksen ja jokaisen kayttdkerran jalkeen on suoritettava toimintotesti
noudattamalla seuraavia vaiheita:

1. Kytke tukiasemaan virta ja yhdista se sikionvalvontalaitteeseen.
2, Lataa anturi.

3. Kytke valvontalaitteeseen virta.

4. Irrota US-T-anturi ja testaa seuraavat toiminnot:

» Ultradanianturin nayttd nayttaa vakioaloituskayttoliittyman.
» Ultradanianturin ilmaisin palaa vihreana.
»  Sikidnvalvontalaitteen nayttdé nayttaa ultradanen.

5. Simuloi danitaajuussignaali:

*  Napauta anturin alapuolta suurin piirtein 2 napautusta sekunnissa sikion
sydamen sykkeen simuloimiseksi.

+  Sikidbnvalvontalaite nayttaa sikion sydamen sykkeen.
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6. Irrota TOCO-T- tai TOCO-E-anturi ja testaa seuraavat toiminnot:

TOCO-T- tai TOCO-E-anturin nayttd nayttéda vakioaloituskayttoliittyman.
TOCO-T- tai TOCO-E-anturin ilmaisin palaa vihreana.
* Valvontalaitteen nayttd nayttdd TOCO:n.

7. Kosketa TOCO-T- tai TOCO-E-anturin mittausaluetta varovasti:
«  Sikidnvalvontalaite nayttdd TOCO-arvon muutoksen.

8. Aseta US-T-anturi lataukseen:

US-T-anturin ndyttd nayttaa latauskayttoliittyman ja latauksen tilan.
e US-T-anturin ilmaisin ei pala.

»  Sikidnvalvontalaitteen naytto on tyhja.

9. Aseta TOCO-T- tai TOCO-E-anturi lataukseen:

TOCO-T- tai TOCO-E-anturin nayttd nayttaa latauskayttoliittyman ja
latauksen tilan.

*+  TOCO-T- tai TOCO-E-anturin ilmaisin ei pala.
«  Sikidnvalvontalaitteen naytt6 on tyhja.

10. US-T-, TOCO-T- tai TOCO-E-antureiden lataaminen kestada noin 3,5 tuntia.
2.3.8 Suorituskykytesti

Ultradanianturin testaaminen:
1 Yhdista FTS-3-jarjestelma valvontalaitteeseen ja kytke siihen virta.
2 Ota US-T-anturi ja varmista, ettd se on onnistuneesti yhdistetty tukiasemaan.

3 Pitele anturia yhdella kadella ja kosketa anturin keskikohtaa varovasti toisella
kadella kaksi kertaa sekunnissa.

4 Tarkista, ettd ndytdn arvossa nakyy tdma muutos sikion sydamen sykkeessa.

TOCO-anturin testaaminen:
1 Yhdistad FTS-3-jarjestelma valvontalaitteeseen ja kytke siihen virta.

2 Ota TOCO-T-anturi tai TOCO-E-anturi esille. Varmista, ettd se on yhdistetty
onnistuneesti tukiasemaan.

3 Paina anturin keskikohtaa varovasti.
4 Tarkista, ettd ndytdn arvossa nakyy tdma paineen muutos.

Jos anturi ei lapaise tata testia, toista testi toisella anturilla. Jos toinen anturi lapaisee
testin, se varmistaa ensimmaisen anturin vian. Vaihda anturi toimivaan. Jos toinenkaan
anturi ei lapaise testia, ota yhteytta valmistajaan huoltoa varten.
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24 Valvonnan lopettaminen / Laitteen sammuttaminen

Kun seuranta on suoritettu loppuun ja anturit ja tukiasema puhdistettu, aseta anturit
tukiasemaan niin, ettd ne ovat helposti saatavilla, kun jarjestelmaa halutaan kayttaa
jalleen, ja jotta anturien akut latautuvat.

Jotta anturien akut latautuisivat, jarjestelman on oltava liitettyna verkkovirtaan (katso
kohta 2).

é VAROITUS. Irrota virtalahteesta irrottamalla pistoke. Varmista aina, etta
pistoke on paikassa, jossa siihen on helppo paasta kasiksi.

Huomautus: Synnytyksen jialkeen valvontalaite saattaa poimia signaaleja
napanuorasta ja nayttaa jaljen/numeroarvon. Virheellisen tulkinnan
vilttamiseksi on suositeltavaa irrottaa anturit potilaasta ja katkaista
valvontalaitteen virta vélittomasti sen jalkeen, kun sikié on syntynyt.

Kayttdohjeet
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3. Huolto ja puhdistus
3.1 Huolto

VAROITUS. Huntleigh’n péatevien teknikkojen on suoritettava kaikki
korjaustoimenpiteet.

Sonicaid FTS-3 -huolto-opas (PN 777882) on tarkoitettu teknikkojen avuksi korjattavien
osien kunnossapitoa ja huoltoa varten.

3.1.1 Huoltotarkastus

1. Visuaalinen tarkastus
Tarkasta seuraavat ennen FTS-3-jarjestelman kayttamista:

+ Tarkasta jarjestelma ja lisdvarusteet potilasturvallisuuteen mahdollisesti vaikuttavien
nakyvien vaurioiden varalta. Tarkasta erityisesti, ettei antureissa ja johdoissa ole
halkeamia, ennen niiden upottamista johtavaan nesteeseen.

« Tarkasta kaikki ulkoiset johdot, virtapistoke ja virtajohdot.
+ Tarkasta, ettd jarjestelma toimii oikein.

Jos vaurioita havaitaan, ala kayta jarjestelmaa potilaalle. Vaihda vaurioituneet osat tai
ota yhteyttd valmistajaan huoltoa varten ennen jarjestelman kayttamista uudelleen.

2. Rutiinitarkastus

Patevan henkildston on tarkastettava tukiasema ja lisavarusteet kokonaisuudessaan,
mukaan lukien turvallisuus- ja toimintatarkastus, 6—12 kuukauden valein seka joka
kerta kayton jalkeen.

Laitteille on suoritettava saanndllinen turvatarkastus, jotta varmistetaan asianmukainen
potilaseristys vuotovirroilta. Tahan tulee sisaltya vuotovirtamittaus ja eristystestaus.
Suositeltu testausvali on kerran vuodessa tai laitoksen testaus- ja tarkastusprotokollan
mukaan.

3. Mekaaninen tarkastus

Varmista, ettd kaikki nakyvissa olevat ruuvit ovat tiukalla.

Tarkista ulkoiset kaapelit lohkeamien, halkeamien tai kiertymisen merkkien varalta.
Vaihda kaapelit, jos ne ovat vaurioituneet.

Kiinnita erityistd huomiota virtajohdon liittimeen.

VAROITUS. Jos vastuussa oleva sairaala tai laitos, joka kayttaa tata
laitetta, ei noudata tyydyttavaa huoltoaikataulua, se saattaa aiheuttaa
aiheettoman laitteen toimintahairion ja mahdollisia terveysvaaroja.

HUOMIO. Noudata tidssa oppaassa suositeltujen huoltovaatimusten lisaksi
paikallisia huoltoa ja mittausta koskevia maarayksia.
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3.1.2 Tukiaseman huolto
Pida valvontalaitteen ja tukiaseman ulkopinnat puhtaina, pdlyttémina ja liattomina.

Lopeta tukiaseman kaytto ja ota yhteyttd huoltohenkil6stéon valittdémasti, jos laite
kastuu.

3.1.3 Anturien huolto

é VAROITUS. Anturit on puhdistettava jokaisen kayttokerran jalkeen
ennen tukiasemaan telakoimista. Varmista, ettei antureihin jaa
kytkentageelijaamia.

é VAROITUS. Anturit ovat herkkia. Kasittele niitéa varoen ja valta
pudottamasta niita lattialle tai koville pinnoille.

Vaikka anturit on tehty kestaviksi, niitd on kasiteltava varoen.

Huolimaton kasittely voi vaurioittaa suojusta, pietsosahkoisia kiteitéa ja mekaanista
liiketta. Valta kontaktia kovien tai teravien esineiden kanssa.

Anturit on puhdistettava jokaisen kayttokerran jalkeen ennen tukiasemaan telakoimista.

Jos anturit eivat lataudu kunnolla tai kontakti on huono, kaytd hankaavaa
puhdistusainetta ja hiero silla anturien elektrodeja, jotta kytkentageelin oksidi irtoaa.

Lataa ja pura langattoman anturin akun varaus kolmen kuukauden vélein.

3.1.4 Akun huolto

Noudata tdman kayttboppaan ohjeita akun asennuksen, sailytyksen ja huollon aikana.
Kun akku on ladattu tai kun sita kaytetaan tai sailytetaan, pida se erossa esineista tai
materiaaleista, joissa on staattinen sahkoinen varaus.

Suositeltu latauslampétila on 0—40 °C (+32—104 °F). Ala ylita tita lampdtila-aluetta.
Kun akkua ei kayteta pitkdan aikaan, irrota se jarjestelmasta ja sailyta sita paikassa,
jonka kosteus ja lampétila ovat alhaisia. Akut tulee ladata enintaan 50 prosenttiin
sailytysta varten.

Akuilla on tietyt kayttoiat. Jos aika, jonka jarjestelma kayttada akkua, lyhenee
huomattavasti, akku on kayttdéikansa padssa. Vaihda akku uuteen, joka on samanlainen
kuin valmistajan toimittama tai suosittelema.

Akkujen suorituskyky saattaa heikentya ajan my6ta. Akun huoltaminen suositellulla
tavalla voi hidastaa tata prosessia.

Akku on suunniteltu usein ladattavaksi. Taysi latausjakso on saavutettu ja laskettu
vain, kun kaikki latausjaksot vastaavat 100 prosentin latausta (900 mAh, joka vastaa 8
tunnin jatkuvaa kaytt6a).
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3.2 Puhdistus ja desinfiointi

é VAROITUS. Irrota tukiasema verkkoy_irtaléhteesté ja irrota kaikki
lisdvarusteet ennen puhdistamista. Ala upota yksikkoa veteen aldaka anna
nesteiden paasta koteloon.

é VAROITUS. Jos nestettd roiskuu padyksikon paalle tai sisélle vahingossa
tai sitd paasee kaapelijohtoon, lopeta jarjestelman kaytto valittomasti ja
ota yhteytta valmistajaan huoltoa varten.

é VAROITUS. Al4 puhdista anturia, tukiasemaa tai lisavarusteita hankaavilla
liinoilla tai puhdistusaineilla.

HUOMIO. Vaikka tukiasema on kemiallisesti kestéava yleisimpia
sairaalapuhdistusaineita ja ei-eméksisia puhdistusaineita vastaan, eri
puhdistusaineita ei suositella, ja ne saattavat varjata tukiasemaa.

HUOMIO. Monet puhdistusaineet on laimennettava ennen kaytt6a. Noudata
valmistajan ohjeita huolellisesti, jotta tukiasema ei vahingoitu.

HUOMIO. Al kiyti voimakasta liuotinta, esimerkiksi asetonia.

HUOMIO. Ali koskaan kiytd hankaavia aineita, kuten terisvillaa tai
metallinkiillotusainetta.

HUOMIO. Al4 anna tuotteeseen paisti nestetti aldka upota mitdan tukiaseman
osaa nesteeseen.

HUOMIO. Valta kaatamasta nesteita tukiaseman paalle, kun puhdistat sita.

HUOMIO. Al anna liuosten jaida tukiaseman pinnalle.

HUOMAUTUS. Tukiaseman pinnan voi puhdistaa sairaalalaatuisella etanolilla ja
antaa kuivua itsekseen tai pyyhkia nukkaamattomalla, puhtaalla liinalla.

HUOMIO. Al kiyti desinfiointiainetta, joka sisiltda muita kuin lueteltuja
aktiivisia aineita.

HUOMIO. Noudata valmistajan ohjeita liuoksen laimentamisessa tai tee
liuoksesta mahdollisimman laimeaa.

HUOMIO. Desinfioinnin jalkeen pinnalle ei saa jaada desinfiointiainetta.

HUOMIO. Tarkista, onko tukiasema hyvadssa kunnossa. Jos ikdantymista
tai vaurioita havaitaan (esim. hihna menettaa joustavuutensa), vaihda
vaurioituneet osat tai ota yhteytta valmistajaan huoltoa varten, ennen kuin
kaytat osia.

HUOMIO. Al valaise TOCO-anturia ultraviolettivalolla pitkia aikoja.
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HUOMAUTUS. Valmistaja ei ole vastuussa naita kemiallisia aineita kayttamalla
saavutetusta infektiotautien hallinnan tehokkuudesta. Saat lisatietoja ottamalla
yhteytta sairaalasi infektiotautien asiantuntijoihin.

Puhdista ja desinfioi tukiasema ja lisdvarusteet jokaisen kayttokerran jalkeen infektion
valttamiseksi.

Lisavarusteille suositellut puhdistusaineet on lueteltu alla:

Lisavaruste Puhdistusaineet

Langattomat ultradéani- ja TOCO-anturit Mieto, lahes neutraali puhdistusaine

DECG-johdot 75-prosenttinen  70-prosenttinen
EKG-johdot etanoli isopropanoli
HUOMIO.

e Varmista, ettei puhdistusliuosten lampétila ylita 45 °C:tta (+113 °F).

» Pyyhi vain lisévarusteiden ulkopinta. Al4 upota niitd mihinkiin nesteeseen.
¢ Varmista, ettei liittimeen padse nestetta.

¢ Puhdistamisen jalkeen pinnalle ei saa jaada puhdistusainetta.

¢ Puhdista latauspiste sadannollisesti, tai se ei lataa.

3.2.1 Tukiaseman puhdistaminen

Tukiaseman koteloinnin saanndllistd puhdistamista suositellaan voimakkaasti.

Jarjestelman puhdistamiseen suositellaan seuraavia liuoksia: mieto, lahes neutraali
puhdistusaine, 75-prosenttinen etanoli ja 70-prosenttinen isopropanoli.

Puhdista tukiaseman kotelointi pehmealla liinalla ja edella suositelluilla, laimennetuilla
ei-emaksisilla puhdistusaineilla.

Puhdista telakointipaikan latauspiste kuivalla, pehmeéll liinalla.
3.2.2 Anturien ja johtojen puhdistaminen

Anturien puhdistaminen
Varmista, ettei antureihin jaa kytkentageelijaamia.

Anturit on puhdistettava ja desinfioitava perusteellisesti vahintdan kerran kuukaudessa.
Kayta anturien puhdistamiseen ensisijaisesti nukkaamatonta liinaa, joka on kostutettu
miedolla, lahes neutraalilla puhdistusaineella, 75-prosenttiasella etanoliliuoksella tai
70-prosenttisella alkoholipohjaisella isopropanoliliuoksella. Pyyhi puuvillaliinalla, joka
on kostutettu vedella.

Kayta antureiden kuivaamiseen kuivaa, pehmeaa liinaa.
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Johtojen puhdistaminen

Desinfioi johdot seuraavalla tavalla:

1) Pyyhi ne pehmealla liinalla, joka on kostutettu suositellulla puhdistusaineella.
2) Pyyhi ne puhtaaksi pehmealla liinalla, joka on kostutettu vedella.

3) Anna niiden kuivua tai pyyhi jaljelle jaanyt kosteus pehmealla, kuivalla liinalla.

3.3 Sterilointi

Al steriloi tukiasemaa tai lisdvarusteita, ellei se ole sairaalan maaraysten mukaan
tarpeen.

3.4 Ennen kayttoa

HUOMAUTUS. Tarkista, etta tukiasema, kaapelit ja lisdvarusteet toimivat hyvin.
Jos havaitset ongelmia, ota yhteytta valmistajaan huoltoa varten ennen niiden
kayttamista uudelleen.

Visuaalinen Tarkista tukiasema ja kaapelit jne. vaurioiden varalta.

Kytke jarjestelman virta. Kaynnistyyko jarjestelma onnistuneesti

Virta kytkettyna | ;.01 virheita?

Kun valvontalaite on yhdistetty FTS-3-jarjestelmaan
kaynnistdmisen jalkeen, tarkista, ndkyvatké akun tilan ilmaisin
ja tukiaseman tydskentelykanavan nayttd anturin naytolla
kohdan 2.1.2 mukaisesti.

Toimintatestaus

Suorituskyky Tarkista ultradanianturi ja TOCO-anturi kohdan 2.3.8 mukaan.

Kayttdohjeet




4. Takuu ja huolto

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisionin normaalit maaraykset ja ehdot
koskevat kaikkia myytyja tuotteita. Kopio naisté on saatavilla pyydettaessa. Ne
sisaltavat yksityiskohtaiset takuuehdot, eivatka rajoita kuluttajan laillisia oikeuksia.

Huoltopalautukset
Jos Sonicaid FTS-3 on jostain syysta palautettava, toimi seuraavasti:

. Puhdista laite noudattamalla tdman oppaan ohjeita.
. Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.
. Kiinnitd dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kay ilmi,

etta tuote on puhdistettu) paketin ulkopuolelle.
. Kirjoita pakettiin "Service Department".

Saat lisgtietoja NHS-asiakirjasta HSG(93)26 (koskee vain Yhdistynytta kuningaskuntaa).
Huntleigh Healthcare Ltd pidattaa itselldén oikeuden palauttaa tuotteen, jossa ei ole
dekontaminaatiotodistusta.

Customer Care Department.

Huntleigh Healthcare Ltd, Diagnostic Products Division,

35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Yhdistynyt kuningaskunta

Puh: +44 (0)29 2049 6793 — huolto (24 tunnin puhelinvastaaja)
Puh: +44 (0)29 20485885
Faksi: +44 (0)29 20492520

Sahkoposti:  sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

5. Valmistajan tiedot

C €0123

EDAN INSTRUMENTS, INC.

#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
“ Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.P Kiina
Sahkoposti: inffo@edan.com.cn

PUH: +86-755-2689 8326 FAKSI: +86-755-2689 8330
Verkkosivu: www.edan.com.cn

EUROOPAN YHTEISON EDUSTAJA
Shanghai International Holding Corp. GmbH
| Ec [rep| | Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Saksa
PUH: +49-40-2513175

Sahkoposti: shholding@hotmail.com
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Tuotteen tekniset tiedot

Liite 1

A1.1 Ympariston tekniset tiedot

Sailytys

40

+5°C ~+40°C Lampdatila-alue -20°C ~ +55°C
(+41 °F ~ +104 °F) (-4 °F ~ +131 °F)
15-93 % ST CEUTEG N CHETER 15-93 % (kondensoitumaton)
(kondensoitumaton)
86-106 kPa Paine- 70-106 kPa
A1.2 Fyysiset tekniset tiedot
Virtaldhde Kaytt6jannite 100-240 V~
Kayttotaajuus 50 Hz / 60 Hz
Sy6ttéteho 0,8-0,3A
Akku 14.8VDC/5000mAh

Standardien
vaatimustenmukaisuus

Suojaustyyppi
sahkoiskua vastaan

Suojausluokka
sdhkoiskua vastaan

Suojausluokka veden

haitallista sisaanpaasya
vastaan

Turvallisuusluokka
helposti syttyvien
kaasujen laheisyydessa
Desinfiointi-/
sterilointimenetelma
Sahkomagneettinen
yhteensopivuus

Vuotovirta

Maa Vuotovirta (raja)

IEC 60601:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,
IEC 60601-1-2:2014, EN 60601-1-2:2015,

IEC/EN 60601-2-37, IEC 60601-2-27, EN 62479:2010,
ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 301 489-3, ETSI EN 300
ETSI EN 300 220--2:

Luokan | laite, jossa on sisainen virtalahde

FHR1, FHR2, TOCO
DECG CF

MHR (MECG:sta) CF defib. suojauksella
Tukiasema: IPX1 (suojattu pystysuoraan putoavilta
vesipisaroilta)

Anturit: IPX8

(Suojattu jatkuvan 1,1 metrin syvyiseen veteen
upottamisen vaikutuksilta enintdan 24 tunnin seurannan
ajaksi.)

Laitteistoa ei saa kayttaa, jos paikalla on helposti
syttyvia kaasuja

BF

Katso yksityiskohtaiset tiedot tasta kayttboppaasta

CISPR11 Ryhmé& 1 Luokka A

N.C. S.F.C.
500 yA 1000 pA
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Kotelointi N.C. S.F.C.
Vuotovirta (raja) 100 pA 500 pA

Potilas Vuotovirta (raja) [L\Ke3 S.F.C.

FHR1, FHR2, TOCO tasavirta 10 yJA 50 pA
vaihtovirta 100 yA 500 pA
Potilas Apuvirta (raja) N.C. S.F.C.

FHR1, FHR2, TOCO tasavirta 10 yA 50 pA
vaihtovirta 100 yA 500 pA
Potilas Vuotovirta (raja) [L\Ke3 S.F.C.

] Solel Y| 8| S{efe S ) B tasavirta 10 yJA 50 pA
vaihtovirta 10 yJA 50 pA
Potilas Apuvirta (raja) N.C. S.F.C.

I (ol | R | e eHS £V tasavirta 10 pA 50 pA
vaihtovirta 10 yA

50 pA

Tukiasema

Paino Noin 1,8 kg

Koko 310 mm x 235 mm x 81 mm
US-T-anturi

Paino Noin 150 g
Koko @81 mm x 35 mm
TOCO-T-anturi ja TOCO-E-anturi
Paino Noin 150 g
Koko @81 mm x 35 mm

A1.3 Suorituskyvyn tekniset tiedot

Ultraaani

ST IS BT ERESLUCER I 50 bpm ~ 240 bpm
mittausalue
*Resoluutio 1 bpm

*Tarkkuus +2 bpm

Tekniikka Ultradanipulssidoppler, jossa automaattinen korrelointi

Pulssin toistonopeus 2 kHz

Pulssin kesto 92 us
Ultradanitaajuus (1+10 %) MHz
p_ <1 MPa

1 <10 mW/cm2
Lta <100 mW/cm2
Dielektrinen vahvuus 4 000 Vrms

ob

Kayttdohjeet
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TOCO
*TOCO-alue
*Epalineaarinen virhe

*Resoluutio

Vertailukohdan poikkeama
lampéotilamuutosten vuoksi

Nollatila

Dielektrinen vahvuus
Radiotaajuusindeksi
Tiedonsiirtoteho

Taajuusalue (alue on CE:n

mukainen)

Taajuusalue (alue on
FCC:n mukainen)

*Tiedonsiirtoalue (ilman
esteita)

Modeemitila
Tiedonsiirtonopeus
Kanava-alue
Anturin antenni
Tukiaseman antenni

0~ 100

+10 %

1

1 yksikkd/min/°C (vapaa ilma)

5 yksikk6a/min/°C (veden alla)

Automaattinen/manuaalinen

4 000 Vrms

Langaton anturi:< 1 mW e.r.p
Tukiasema:< 10 mW e.r.p

433,050 MHz ~ 434,790 MHz

608,00 MHz ~ 614,00 MHz

> 110 m (kun valvonta tehdaan veden alla

US-T- ja TOCO-T-antureilla, pida anturi < 30 cm:n
etaisyydellad veden pinnasta ja < 8 metrin etaisyydella
tukiasemasta.)

GFSK

Noin 25 kbps

1~14

FM-antenni

Sisainen antenni

Tekniikka Huippu—huippu-
havaitsemistekniikka

*DFHR Mittausalue 30 bpm ~ 240 bpm

*Resoluutio 1 bpm

*Tarkkuus +1 bpm

Tuloimpedanssi > 10 MQ (differentiaali,
DC50/60 Hz)

Tuloimpedanssi > 20 MQ (yleistila)

CMRR > 110 dB

Ihon jannitetoleranssi +500 mV

Sikion tulojannitevirta 20 vV -6 mV

* MHR-mittausalue 30 bpm ~ 240 bpm

Syoéttosignaalin alue +8 mV PP

* MHR-mittaustarkkuus +2 bpm
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* MHR-halytysrajat

30 bpm ~ 240 bpm

*Suojaustyyppi sahkoiskua

Defibrilloinninkestava

potentiaalitoleranssi

vastaan

EKG menetetaan Automaattinen havaitseminen

Potilas Vuotovirta Virta (raja) N.C. S.F.C.
tasavirta 10 yA 50 pA
vaihtovirta 10 y)A 50 pA

Potilas Apuvirta Virta (raja) N.C. S.F.C.
tasavirta 10 pA 50 pA
vaihtovirta 10 yJA 50 pA

Differentiaalituloimpedanssi >5MQ

Elektrodin poikkeaman +500 mV

Apuvirta (johdot eivat havaitse)

Aktiivinen elektrodi: < 100 nA
Viite-elektrodi < 900 nA

Tarkkuus ja vaste
epasaannolliseen rytmiin

Ei tueta

MHR:ssa

Vasteaika muutokseen

MHR-alue: 80 bpm ~ 120 bpm
Alue: 7 s ~ 11 s (keskiarvo: 9 s)
MHR-alue: 80 bpm ~ 40 bpm
Alue: 8 s ~ 12 s (keskiarvo: 10 s)

Pitkan T-aallon rejektio

Ylittaéd ANSI/AAMI EC13-2002
-standardin kohdan 3.1.2.1 (C)
suositeltu enimmaisarvo 1,5 mV
T-aallon amplitudi

*Nayttoalue

0 ~999

*FM-tila

Automaattinen

*AFM-tila

Jalki (oletus)

Tekniikka

Pulssidopplerultradani

HUOMAUTUS: Olennainen suorituskyky on merkitty asteriskilla *.

A1.4 Ladattava litiumioniakku

Tukiaseman akku

Nimellinen kapasiteetti
LGV GELE

Nimellinen jannite
Latausaika

Jaksojen kayttoika

Kayttdohjeet

5 000 mAh

2 40 tuntia

14,8V

< 14 tuntia

> 300 kertaa
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Anturin akku

Nimellinen kapasiteetti 1 600 mAh
Latausvirta (standardi) 700 mA
Nimellinen jannite 3,7V
Latausjannite (standardi) (4,2+0,1)V

> 17 h (anturissa kaytdssa taysi uusi akku)

LGV GETLE > 12 h (DECG- tai MECG-kaapelilla yhdistetyssa
TOCO-E-anturissa kaytossa taysi uusi akku)
Jaksojen kayttoika 2 500 kertaa

A1.5 Alhaisen lahdon yhteenvetotaulukko

(Jarjestelmat ilman antureita, joiden globaalit enimmaisindeksiarvot ylittavat 1,0)
Jarjestelma: sikidon telemetriajarjestelma.
Anturi: 12 kiteen piikiekko

. . | :
SPTA.3 = -
Anturimalli [mWicm?] TI-tyyppi Tl-arvo
TIS 0,0079
PW1.0MHz 1,66 ,017 0,0092
TIB 0,064

Kayttdohjeet



Liite 2 Vianmaaritys

Ultradanianturi on irrotettu, mutta siina ei ole virtaa

MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Anturin akun varaus on Lataa anturi.

tyhjentynyt.

Tukiasema ja anturi toimivat eri Vaihda anturi ja irrota se uudelleen.
radiotaajuuskanavilla. Kaynnista tukiasema uudelleen

Sikionvalvontalaite ei saa signaalia, vaikka tukiaseman merkkivalot palavat vihreina.

MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Liitantakaapeli Liitéa kaapeli tai korjaa.
sikidbnvalvontalaitteeseen on
irronnut tai rikki.

Sikion sydamen sykkeen tai kohdun toiminnan tallennus keskeytyy.

MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Anturin sijainti. Tarkista antureiden sijainnit, jotta signaali olisi
paras mahdollinen.

Anturi liukuu iholla. Sijoita uudelleen ja kiinnita kunnolla. Kayta
vahemman geelia US-anturissa.

Liikaa liiketta. Pyyda potilasta likkumaan védhemman.

Radiotaajuushairiéta tai potilas on | Pyyda potilasta pysymaan alueella, jolla
kantavuusalueen rajoilla. vastaanotto on hyva.

Latauksen merkkivalo ei pala, vaikka anturi on telakassa latausta varten.

MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Anturia ei ole asetettu telakkaan Aseta anturi uudelleen.
oikein.

Tukiasemaa ei ole liitetty Liita tukiasema.
verkkovirtaan.

Latauspaneeli tai -koskettimet vaikuttavat syopyneilta.

MAHDOLLINEN SYY RATKAISU
Anturi oli marka tai likainen Puhdista ja kuivaa anturi aina ennen sen
geelista, kun se asetettiin asettamista telakkaan ja latautumaan. Tarvittaessa

tukiaseman telakkaan. vaihdata kosketuspaneeli.




46

Liite 3 Ultraaanen voimakkuus ja turvallisuus

A3.1 Ultradani ladketieteessa

Diagnostisen ultradanen kayttd on osoittautunut arvokkaaksi tyokaluksi laaketieteessa.
Ultradanella on tunnettuja hyotyja ei-invasiivisissa tutkimuksissa ja |aaketieteellisissa
diagnooseissa, mukaan lukien sikion tutkimukset, mutta ultradanen voimakkuuden
kliininen turvallisuus nostaa esiin kysymyksia.

Diagnostisten ultradanilaitteiden turvallisuuteen liittyviin kysymyksiin ei ole
yksinkertaista vastausta. ALARA-periaatteen (As Low As Reasonably Achievable)
soveltaminen toimii nyrkkisaanténa, jonka avulla saat jarkevia tuloksia mahdollisimman
vahaisella ultradanialtistuksella.

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) toteaa, etta ottaen huomioon
ultradanen yli 25-vuotisen kaytdn seka sen, etta potilailla tai laitteen kayttajilla ei ole
todettu vahvistettuja biologisia vaikutuksia, diagnostisen ultradéanen turvallisen kayton
hyodyt ovat selkeasti suuremmat kuin sen mahdolliset riskit.

A3.2 Ultraaaniturvallisuus ja ALARA-periaate

Ultradaniaallot johtavat energiaa lBmmon muodossa, ja siksi ne voivat aiheuttaa
kudoksen lampenemista. Vaikka tdma vaikutus on aarimmaisen alhainen dopplerilla,
on tarkeaa tietaa, miten potilaan altistusta voi hallita ja rajoittaa. Ultradanen
paasaantelyviranomaiset ovat antaneet lausuntoja siita, etta ultradanen kaytolla ei
ole tunnettuja haittavaikutuksia. Altistustasot tulee kuitenkin rajoittaa aina As Low As
Reasonably Achievable- eli ALARA-periaatteen mukaisesti.

A3.3 MI:n/Tl:n selitys

MI (mekaaninen indeksi)

Kavitaatioita muodostuu, kun ultradaniaalto liikkkuu kudosten lapi ja osuu niihin, ja tama
johtaa valittbmaan paikalliseen ylikuumenemiseen. Taman ilmidon maarittavat akustinen
paine, spektri, siirtotila seka kudoksen ja rajan tilan ja ominaisuuksien kaltaiset tekijat.
Tama mekaaninen biovaikutus on rajailmio, joka tapahtuu, kun tietty ultradanen
lahtotehotaso ylittyy. Raja liittyy kudostyyppiin. Vaikka potilailla tai nisékkailla ei ole
koskaan raportoitu varmistettuja haitallisia mekaanisia vaikutuksia, jotka aiheutuvat
nykyisten diagnostisten ultradanilaitteiden tyypillisille voimakkuuksille altistumisesta,
kavitaation raja on edelleen maarittamatta. Yleisesti ottaen mita suurempi akustinen
paine on, sitd suurempi on

mekaanisten biovaikutusten mahdollisuus, ja mita alhaisempi akustinen taajuus on, sita
suurempi on mekaanisten biovaikutusten mahdollisuus.

AIUM ja NEMA ovat muodostaneet mekaanisen indeksin (MI) osoittaakseen
mekaanisten vaikutusten mahdollisuuden. Ml maaritelladn akustisen huippupaineen
harvenemisen suhteena (laskettava kudoksen akustisella vaimentamiskertoimella 0,3

dB/cm/MHz) akustiseen taajuuteen.
MI = Pr,a
fawf <?>CMI
C,, =1 (MPa/MHz)
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Tl (terminen indeksi)

Kudosten lampeneminen johtuu ultradanen absorptiosta ultradénienergiaa
kaytettdessa. Lampdtilan nousun maarittdvat akustinen voimakkuus, altistunut alue ja
kudoksen termofyysiset ominaisuudet.

Lampovaikutusten aiheuttaman lampétilan nousun mahdollisuuden osoittamiseksi
AIUM ja NEMA ovat muodostaneet termisen indeksin (TI). Se maaritetdan akustisen
kokonaistehon suhteena akustiseen tehoon, joka tarvitaan kudoslampétilan nostoon
1°C:lla (1,8 °F).

Kudoksen eri termofyysisten ominaisuuksien mukaan Tl jaetaan kolmeen eri tyyppiin:
TIS, TIB ja TIC.

TIS (pehmytkudoksen terminen indeksi): se tarjoaa arvion mahdollisesta [Ampétilan
noususta pehmytkudoksissa tai samankaltaisissa kudoksissa.

TIB (luun terminen indeksi): se tarjoaa arvion mahdollisesta [dmpétilan noususta, kun
ultradénisade kulkee pehmytkudoksen |api ja fokaalinen alue on luun valittémassa
laheisyydessa.

TIC (kraniaalisen luun terminen indeksi): se tarjoaa arvion mahdollisesta [ampétilan
noususta kraniaalisissa luissa tai pinnallisissa luissa.

Mittauksen epavarmuustekija

Mittausten epavarmuustekijat olivat alkuperaltdan paaosin systemaattisia; satunnaiset
epavarmuustekijat olivat tdhan verrattuna merkityksettémia. Systemaattiset
kokonaisepavarmuustekijat maaritetiin seuraavalla tavalla:

1. Hydrofonin herkkyys

HNP-400-hydrofonikalibrointisertifikaattiin perustuen hydrofonin mittauksen
epatarkkuus alueella 1-15 MHz on 1 dB, mika vastaa 12,20 prosentin
epavarmuustekijaa voimakkuuden osalta ja £6,10 prosentin epavarmuustekijaa
paineen osalta. Tata epdvarmuustekijaa kaytetddn PW-mittauksen epavarmuustekijan
arvioinnissa.

2. Digitointilaite

Oskilloskoopin kalibrointisertifikaattiin perustuen oskilloskoopin epavarmuustekija on
+1,16 prosenttia voimakkuuden osalta ja +0,58 prosenttia paineen osalta.

3. Lampédtila

Vesikylvyn lampétilavaihteluun perustuen epavarmuustekija on +£1,6 prosenttia
voimakkuuden osalta ja +0,8 prosenttia paineen osalta.

4. Spatiaalinen keskimaaraistys

+10,2 prosenttia voimakkuuden osalta ja +6,1 prosenttia paineen osalta.

5. Epélineaarinen vaaristyminen:

— Epaélineaarisen etenemisen vaikutuksia ei tarkkailtu.

Koska kaikki ylla olevat virheldhteet ovat itsenaisia, ne voidaan lisatd RMS-
perusteella, mika antaa kokonaisepavarmuuden +26,62 prosenttia kaikille raportoiduille

voimakkuusarvoille, 13,31 prosenttia kaikille painearvoille ja £14,52 prosenttia
mekaaniselle indeksille.

Kayttdohjeet
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A3.4 Jarkevan kayton lausunto

Vaikka potilailla ei ole koskaan raportoitu nykyisten diagnostisten ultradanilaitteiden
altistuksen aiheuttamia varmistettuja biovaikutuksia, on mahdollista, etta tallaisia
biovaikutuksia saatetaan havaita tulevaisuudessa. Sen vuoksi ultradanta tulee kayttaa
jarkevasti. Korkeita akustisia tehotasoja ja pitkaa altistusaikaa tulee valttaa, kun
tarvittavia kliinisia tietoja hankitaan.

A3.5 Akustisen tehon ja turvallisuuden lahdeviitteet
1. "Bioeffects and Safety of Diagnostic Ultrasound”, julkaissut AIUM vuonna 1993
2. "Medical Ultrasound Safety”, julkaissut AIUM vuonna 1994

3. "Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound Equipment,
Revision 3, julkaissut AIUM/NEMA vuonna 2004

4. "Standard for real-time display of thermal and mechanical acoustic output indices on
diagnostic ultrasound equipment, Revision 27, julkaissut AIUM/NEMA vuonna 2004

5. "Information for Manufacturers Seeking Marketing Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers”, julkaistu vuonna 2008.

6. "Medical electrical equipment—Part 2-37: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoring
equipment”, julkaissut IEC vuonna 2007.

A3.6 Anturin akustisen tehon parametriluettelo

A3.6.1 Langattoman anturin (FTS-3) testi

12 kiteen piikiekkoanturi

IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, painos 2.1, 2015-06, taulukko 201.103) -standardin
akustisen tehon raportointitaulukko

Toimintatila: PW-tila Ty6skentelytaajuus: 1,0 MHz

Indeksimerkinta Pinnan | Pin- Pinnan
Pinnalla
alla nalla alla
Enimmaisindeksiarvo 0,017 0,0079 0,064 -
Indeksin komponenttiarvo - 0,0079 | - 0,064
pr.® arvossa 0,017
zMI
P (mW) 9,69 9,69 —
P (mW) - -
Akustiset z (cm) 6,55
parametrit >
z, (cm) 6,55
z, (cm) 6,55
z,.° (cm) 6,55
f ot (MHz) 1,00 1,00 1,00 -
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prr (Hz) | 2000,00

sIT (Hz) -
npps -
L@ arvossa | yyema) | 0,0002
zPII.u
lipi @ AVOSSA | ey | 1,66
zPIL o tal zSIL a
lpia 3TVOSSA | viem?) | 4,34
zI’II tal zSII '

pr.arvossaz, | (MPa) | 0,023

Fokus (mm) Kiinte&
Kayttooh- —
e o Kiint
jainten tilat Syvyys (mm) iinted
Taajuus (MHz) 1,00

Toimintatila: PW-tila
TyOskentelytaajuus: 1,0 MHz

ISPPA.3

(mW/cm?)

ISPTA.3

Akustinen teho (mW/cm?)

Globaali maksimiarvo* 0,017 1,66 0,0092
Pr,(MPa)* 0,017
W_total (mW)* 9,69 9,69
f, (MHz) 1,00 1,00 1,00
Z_ (cm) 6,55 6,55 6,55
Lilttyvat X, (cm) 0,48 0,48
akustiset Séteen mitat
parametrit Y, (cm) 0,56 0,56
PD (uS) 90,07 90,07
PRF (Hz) 2000,00 2000,00
Yleinen EBD Ats. (cm) 3,46
(cm) Elev. (cm) 3,46
Fokus (mm) Kiintead
Kayttoohjain- —
ten tilat Syvyys (mm) Kiintea
Taajuus (MHz) 1,00

IEC60601-2-37 -standardin parametrien vastaava kontrastiluettelo

IEC60601-2-37-parametri HUOMAUTUS

pr.a Vaimennettu harveneva akustinen huippupaine
pr Harveneva akustinen huippupaine

P Lahtoteho

zs Pehmytkudoksen termisen indeksin syvyys
Pa(Zs) Vaimennettu lahtdteho

Kayttdohjeet



50

Ita.a(Zs)

Vaimennettu ajallinen keskiméaarainen voimakkuus

zbp Katkaisupistesyvyys
zb Luun termisen indeksin syvyys
Ipi.a Vaimennettu pulssin voimakkuusintegraali
Ipi Pulssin voimakkuusintegraali
deq(Zb) Vastaava sateen halkaisija Zsp-pisteessa
fawf Keskitaajuus, akustinen tydskentelytaajuus
X

-12 dB:n lahtoséateen mitat
Y
td Pulssin kesto
prr Pulssin toistotaajuus (pulssin toistonopeus)
deq Vastaava sateen halkaisija
FLx

Polttovali

FLy

Ipi.a arvossa enimmais-MI

Vaimennettu pulssin keskimaarainen voimakkuus enimmais-Ml:n

pisteessa
Aaprt -12 dB lahtdsateen pinta-ala
Ml Mekaaninen indeksi
TIS Pehmytkudoksen terminen indeksi
TIB Luun terminen indeksi
TIC Kraniaalisen luun terminen indeksi

FDA:n ohjeiden TRACK1-kohdassa maaritetyt parametrit

TRACK1-parametri

HUOMAUTUS

pr.3 Pienennetty harveneva akustinen huippupaine
WO Lahtoteho
zsp zsp =zB.3, luun termisen indeksin syvyys
fc Keskitaajuus, akustinen
x-6
-6 dB:n sateenleveys

y-6
PD Pulssin kesto
PRF Pulssin toistotaajuus
MI Mekaaninen indeksi
ISPTA.3 Pienennetty spatiaalinen huippuintensiteetti, temporaalinen keskiarvo
ISPPA.3 Pienennetty spatiaalinen huippuintensiteetti, pulssin keskiarvo
Ats.

Aukon X-leveys, Y-halkaisija
Ele.
EDS Kuvauksen sisaantulomitat
EBD Siséantulosateen mitat
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Liite 4 Lyhenteet

Lyhenne Lyhentaméton sana

AC Vaihtovirta

AFM Automaattinen sikion liikkeen [tunnistus]
BPM Lyontid minuutissa

CTG Kardiotokografia

DC Tasavirta

DECG Suora EKG (tai sikion EKG)
DFHR Suora sikion sydamen syke
DIA Diastolinen verenpaine
ECG Elektrokardiogrammi

FH Sikién sydan

S:SYKE Sikion syke

FM Sikion liikkeet

FS Sikion stimulaattori

MHR Aidin syke

ICU Tehohoitoyksikkd

ID Tunnus

IUP Kohdun siséinen paine
IUPC Kohdun sisédinen painekatetri
LCD Nestekidenayttd

MAP Valtimoverenpaineen keskiarvo
MECG Aidin EKG

MFM Manuaalinen sikion liikkeen [tunnistus]
MRI Magneettiresonanssikuvaus
NIBP Ei-invasiivinen verenpaine
NST Stressiton testi

PR Syke

RF Radiotaajuus

SOV Signaalien paallekkaisyysvahvistus
Sp0O2 Pulssioksimetria

STV Lyhytkestoinen vaihtelu
SYS Systolinen verenpaine
TEMP Lampdtila

TOCO Tokotonometri

UA Kohdun toiminta [TOCO/IUP]
us Ultradani[anturi]

Kayttdohjeet
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Liite 5 Tilaustiedot

Jarjestelman kanssa voi kayttaa valmistajan toimittamia tai hyvaksymia lisavarusteita
(vakio- ja valinnainen kokoonpano). Katso Huntleigh Healthcaren lisavaruste- ja
kertakayttotarvikeluettelo, joka on saatavana pyynnésta Huntleighin paikallisilta
edustajilta..

Valmistajan toimittamat lisavarusteet, kuten ladattava akku, ovat tuotteita, jotka ovat
lapaisseet CE:n todentamisen, ja niilla on valmistajiensa maarittamat ominaisuudet.
Materiaalit, joihin potilas voi koskettaa, ovat ISO 10993 -standardin mukaisia.

HUOMIO
Kayttdja voi vaihtaa kaikki lisdvarusteet. Vain valmistajan toimittamia tai

suosittelemia lisavarusteita saa kuitenkin yhdistaa FTS-3-jarjestelmaan.
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Liite 6 Tiedot sahkomagneettisesta
yhteensopivuudesta

A6.1 Sahkomagneettinen sateily

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen sateily

Sikion telemetriajarjestelma FTS-3 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdomagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai FTS-3-laitteen kayttdjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetdan tallaisessa
ymparistdssa.

Sateilytesti Yhteensopivuus Sahkémagneettinen ymparisto — ohje

Sikion telemetriajarjestelma FTS-3 kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain sisaisissa toiminnoi n.

Suurtaajuussateily

CISPR 11 Ryhma 1 Tastd syystd suurtaajuussateily on erittdin vahaista eika
todennakaisesti aiheuta hairidita l1aheisille sahkolaitteille.

Suurtaajuussateily Luokka A

CISPR 11 Sikion telemetriajarjestelmaa FTS-3 voidaan kayttaa

Yliaaltosateily Luokka A kaikissa rakennuksissa, pois lukien kodit ja rakennukset,

IEC 61000-3-2 jotka on kytketty julkiseen kotitalouksille tarkoitettuun
pienjanniteverkkoon.

Jannitteen vaihtelu/flikkeri Yhdenmukainen

IEC 61000-3-3

A6.2 Suositellut erotusetidisyydet

Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden ja sikion
telemetriajarjestelma FTS-3:n valilla

Sikion telemetriajarjestelma FTS-3 on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistossa, jossa
sateilevia radiotaajuushairiita valvotaan. Asiakas tai sikion telemetriajarjestelma FTS-3:n kayttaja voi auttaa
estamaan sahkémagneettisia hairidita sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja sikion telemetriajarjestelma FTS-3:n valilla, kuten suositeltu alla,
tietoliikennelaitteiden suositellun maksimitehon mukaisesti.

Etaisyys ldhettimen taajuuden mukaan
Lahettimen vy - .

nimellinen

maksimilahtoteho 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=12\pP d=12VpP d=23VpP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Lahettimille, joiden nimellistd maksimilahtdtehoa ei mainita ylla, suositeltu etaisyys d metreina (m)

voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on lahettimen nimellinen
maksimilahtdteho watteina (W) lahettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeamman taajuusalueen etaisyytta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen rakenteisiin, esineisiin
ja ihmisiin ja niista heijastuminen vaikuttaa sahkdmagneettiseen etenemiseen.

Kayttdohjeet

53



54

A6.3 Sahkomagneettinen hairionsieto

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hiirionsieto

FTS-3 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai FTS-
3-jarjestelman kayttajan tulee varmistaa, etté laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Séhkostaattinen
purkaus

IEC 60601
-testitaso

+ 8 kV:n yhteys

Yhdenmukaisuus-
taso

+ 8 kV:n yhteys

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohje

Lattioiden on oltava puuta, betonia
tai keraamista laattaa. Jos lattiat on

+ 15 kV ilma + 15 kV ilma paallystetty synteettisella materiaalilla,
IEC 61000-4-2 on suhteellisen kosteuden oltava
vahintaan 30%.
Sahkoinen, nopea +2kV +2kV Verkkovirranlaadun tulisi vastata
transienttipurske virtalahdelinjoille virtaldhdelinjoille sité, mika on tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistossa.
IEC 61000-4-4 + 1 kV tulo-/ Ei sovellu
lahtélinjoille
Aalto + 1 kV linja linjoihin | + 1 kV linja linjoihin | Verkkovirranlaadun tulisi vastata
sitd, mika on tyypillista yritys- tai
IEC 61000-4-5 + 2 kV linja(t) + 2 kV linja(t) sairaalaymparistéssa.

maahan

maahan

Jannitelaskut,

lyhyet hairiot ja
jannitteen muutokset
verkkovirran
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 jaksoa
arvossa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

0 % UT; 1 jakso
ja70 % UT,
25/30 jaksoa)
Yksi vaihe: 0°:ssa

0 % UT; 50/300
jaksoa

0 % UT; 0,5 jaksoa
arvossa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° ja 315°

0 % UT; 1 jakso
ja70 % UT;
25/30 jaksoa)
Yksi vaihe: 0°:ssa

0 % UT, 50/300
jaksoa

Verkkovirranlaadun tulisi vastata

sita, mika on tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistéssa. Jos sikion
telemetriajarjestelma FTS-3:n

kayttaja vaatii jatkuvaa kayttoa

my0s sahkokatkojen aikana,

on suositeltavaa, etta sikion
telemetriajarjestelma FTS-3 saa virran
katkeamattomasta virransyotosta tai
akusta.

Virtataajuuden
(50/60Hz)
magneettikentta

IEC 61000-4-8

30 A/lm

30 A/m

Virtataajuuden magneettikenttien
tulee vastata tasoltaan tyypillista
paikkaa tyypillisessa yritys- tai
sairaalaymparistossa.

HUOMAA: U, on verkkojénnite ennen testitasojen soveltamista.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkémagneettinen hairionsieto

Sikion telemetriajarjestelma FTS-3 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa
ymparistdssa. Asiakkaan tai sikion telemetriajarjestelma FTS-3:n kayttajan tulee varmistaa, etté laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Hairiénsieto- IEC 60601 Yhdenmukai-
testi -testitaso suustaso

Sahkomagneettinen ymparisto — ohje

Kannettavia ja siirrettavia suurtaajuutta kayttavia
viestintalaitteita ei tule kayttaa suositeltua etaisyytta
lahempana mitaan sikion telemetriajarjestelma
FTS-3:n osaa. Suositeltu etaisyys voidaan laskea
kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa.

3 Vrms 3 Vrms

Johtuva RF- 150 kHz — 80 MHz 6 Vrms ¢ ISM-

hairio 6 Vrms ° ISM- kaistoilla, jotka | d = 1.2VP B

IEC 61000-4-6 | kaistoilla, jotka ovat | ovat 0,15 MHz 150 KHz — 80 MHz
0,15 MHz - 80 MHz | — 80 MHz

4teileva RF- =

Sateileva 3Vim d=12VP  goun, 800MHz

hairio 80MHz -25GHz | 3 VM

IEC 61000-4-3 ' d=23VpP

800MHz - 2,5GHz

d v 6 P/ E langattomilla RF-viestintalaitekaistoilla
(Kannettavia RF-viestintélaitteita (mukaan lukien
oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja ulkoiset
antennit) on kaytettava vahintaan 30 cm:n (12
tuuman) paassa valvontalaitteen osista, mukaan
lukien valmistajan maarittdmat kaapelit).

jossa P on lahettimen nimellinen maksimiléahtéteho
watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja d on
suositeltu etaisyys metreina (m).

Kiinteiden RF-lahettimien kentanvoimakkuuksien
tulee, kohteen sahkémagneettisen tutkimuksen
mukaan maaritettyind, @ olla yhdenmukaisuustason
alapuolella jokaisella taajuusalueella ®.

Hairiéita voi esiintya sellaisten laitteiden
laheisyydessa, joihin on merkitty seuraava symboli:

®)

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja
ihmisiin ja niisté heijastuminen vaikuttaa séhkémagneettiseen etenemiseen.

a Kiinteiden lahettimien, joita ovat mm. radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja
matkaviestinradioiden, amat&driradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja tv-lahetysten tukiasemat,
kentanvoimakkuutta ei voida ennustaa tarkkaan teoreettisesti. Sdhkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi
kiinteiden RF-lahettimien vuoksi tulee harkita sdhkdmagneettisen tutkimuksen tekemista kohteessa. Jos
mitattu kentdnvoimakkuus kohteessa, jossa sikion telemetriajarjestelma FTS-3:a kaytetaan, ylittaa ylla
mainitun kyseeseen tulevan RF-yhdenmukaisuuden tason, sikién telemetriajarjestelma FTS-3:a tulee tarkkailla
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos laitteen havaitaan toimivan epanormaalisti, lisdtoimenpiteet voivat
olla tarpeen, kuten sikion telemetriajarjestelma FTS-3:n suuntaaminen uudestaan tai siirtdminen toiseen
paikkaan.

b Taajuusalueella 150 kHz—80 MHz kentanvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

AISM (teollinen, tieteellinen ja laaketieteellinen) -kaistat valilla 0,15 MHz ja 80 MHz ovat 6,765 MHz — 6,795 MHz;
13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz — 27,283 MHz; ja 40,66 MHz — 40,70 MHz. Amatddriradiokaistat valilla
0,15 MHz ja 80 MHz ovat 1,8 MHz — 2,0 MHz; 3,5 MHz - 4,0 MHz; 5,3 MHz - 5,4 MHz; 7 MHz - 7,3 MHz;

10,1 MHz - 10,15 MHz; 14 MHz — 14,2 MHz; 18,07 MHz — 18,17 MHz; 21,0 MHz — 21,4 MHz; 24,89 MHz —
24,99 MHz; 28,0 MHz — 29,7 MHz ja 50,0 MHz — 54,0 MHz.

Kayttdohjeet
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Testitiedot KOTELOINTIPORTIN HAIRIONSIEDOLLE langattomille radiotaajuusviestintilaitteille

Kaista @
(MHz)

Testitaajuus
(MHz)

Palvelu @

Enimmaisteho

Modulaatio ®
(W)

HAIRIONSIE-
TOTESTITASO
)

385 380-390 | TETRA 400 Pulssimodulaatio | 4 o 27
®18 Hz
FM ¢
GMRS 460, FRS | +5 kHz:n
450 30-470 460 poikkeama 1kHz:n 2 28
sini
710
i iob
745 704-787 LTE Brand 13, 17 | "ulssimodulaatio® | 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, iDEN | Pulssimodulaatio
870 800-960 820, CDMA 850, ®18 Hz 2 28
930 LTE Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; . -
1845 1700-1990 | GSM 1900; Pulsemodulaatio® | 28
1970 DECT; LTE Band
1, 3, 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,802.11 Pulssimodulaatio ®
2450 2400-2570 b/g/n, RFID 2450, | 217 Hz 2 28
LTE Band 7
5240
’ -
5500 5 100-5 800 WLAN 802,11 Pulssimodulaatio 02 9
a/n 217 Hz
5785
Huomautus: Jos HAIRIONSIETOTESTITASON saavuttaminen on tarpeen, lahettivan antennin ja
SAHKOKAYTTOISEN LAAKINTALAITTEISTON tai SAHKOKAYTTOISEN LAAKINTAJARJESTELMAN
valista etaisyytta voi véhentaa yhteen metriin. Yhden metrin testietaisyys on IEC 61000-4-3 -standardin
sallima.
2 Joidenkin palveluiden osalta vain ylossyéttdtaajuudet on sisallytetty.
> Kantotaajuus on moduloitava kayttden 50 prosentin pulssisuhteen nelidaaltosignaalia.
¢ Vaihtoehtoisena FM-modulaationa voidaan kayttaa 50 prosentin pulssimodulaatiota 18 Hz:ss3, silla vaikka
se ei edusta tosiasiallista modulaatiota, se olisi pahin tilanne.

Testitiedot, jotka koskevat KOTELOINTIPORTIN HOIRIONSIETOA liheisille magneettikentille

Testitaajuus Modulointi Hairionsietotestitaso (A/m)
30 kHz @ cW 8
Pulssimodulaatio ®
o
134,2 kHz 21 Ko 65
- -
13,56 MHz Pulssimodulaatio 759

50 kHz

a) T&t4 testid sovelletaan ainoastaan ME-LAITTEISIIN ja ME-JARJESTELMIIN, jotka on tarkoitettu

kaytettavaksi KOTITERVEYDENHUOLLON ymparistdssa.
® Kantotaajuus on moduloitava kayttden 50 prosentin pulssisuhteen nelidaaltosignaalia.

¢ r.m.s. ennen modulointia.

Kayttdohjeet



Liite 7 Ultraaanivalvonnan rajoitukset

A7.1 Miten ultradani toimii

Kun ultraganiaallot osuvat esineeseen, ne heijastuvat takaisin ja luovat kaiun. Jos
esine liikkuu kohti danilahdetta, kaiun tiheys kasvaa. Jos esine liikkkuu poispain
aanilahteesta, kaiun tiheys harvenee. Tata kutsutaan dopplerilmidksi. 1960-luvulla
ultradanitekniikkaa kaytettiin ensin laaketieteelliseen diagnostiseen kuvantamiseen.

Ultradaniprosessi sisaltaa anturiksi kutsutun pienen laitteen asettamisen potilaan
iholle lahelle mielenkiintoaluetta. Ultradanianturi yhdistda ultradanten lahettamisen
ja vastaanottamisen yhteen laitteeseen. Tdma anturi tuottaa kuulumattomia
korkeataajuuksisia daniaaltoja, jotka kulkeutuvat kehon sisélle ja heijastuvat takaisin
elimista. Se havaitsee daniaallot, kun ne heijastuvat tai kaikuvat takaisin sisaisista
rakenteista, ja piirtda elinten aariviivat. Elinten liike tuottaa dopplerilmion, ja taman
likkeen voi mitata ja sité voi kuvailla mittaamalla kaiun.

Sikién valvonnassa ultradanianturi tuottaa daniaaltojen virran, joka kulkeutuu aidin
vatsaan ja heijastuu takaisin sikion sydamesta. Anturi vastaanottaa ndma kaiut ja
siirtda ne valvontalaitteeseen, joka muuttaa signaalin sikion sydamenlydntidaneksi
seka sikion sydamen sykkeen jaljeksi.

Sen vuoksi anturin sijainti on erittain tarkea sikion sydamen ultradanivalvonnan
kannalta.

A7.2 Artefaktit sikion sydamen valvonnassa
(1) Miten artefakti syntyy?

Anturi havaitsee daniaallot, kun ne heijastuvat tai kaikuvat takaisin sikion sydamesta.
Anturi saattaa kuitenkin havaita myds aidin verisuonista heijastuvia aaniaaltoja, ja
valvontalaite saattaa kasitella myos ne. Seurauksena saattaa olla artefakteja.

Jos artefakteja ei tulkita oikein, 1aakarit saattavat ryhtya tarpeettomiin interventioihin tai
sikion mahdollista hataa ja interventioiden tarvetta ei valttamatta havaita.

Yleisimmat artefaktit ovat kahdentuminen ja puolittuminen.
(2) Kahdentuminen:

Kun sikién sydamen syke putoaa 120 lydntiin minuutissa tai sen alle, diastolen ja
systolen valinen ero kasvaa, ja valvontalaite saattaa virheellisesti tulkita nAma kaksi
yhden syddmenlydnnin liikettd kahdeksi erilliseksi sydamenlyénniksi. Tuloksena on
sydamen sykkeen jalki, joka on kaksinkertainen todelliseen sydamen sykkeeseen
verrattuna. Nain tapahtuu usein vaikeiden hidastumisten ja bradykardian aikana,

ja se nakyy akillisend muutoksena jaljessa kaksinkertaiseksi todelliseen sydamen
sykkeeseen verrattuna.

Kayttdohjeet
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(3) Puolittuminen:

Kun sikién syddmen syke nousee 180 lydntiin minuutissa tai sen yli, valvontalaite
saattaa virheellisesti tulkita kaksi erillistd sydamenlyontia yksittédisen sydamenlydnnin
diastoleksi ja systoleksi. Tuloksena on sydamen sykkeen jalki, joka on puolet
todellisesta sydamen sykkeesta. Nain tapahtuu usein takykardian aikana, ja se
nakyy akillisena jaljen muutoksena puoleen todellisesta sydadmen sykkeesta. Laakarit
saattavat tulkita sen sykkeen hidastumisena.
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Valvontalaitteesta kuuluva sydamenlyontidani on kuitenkin edelleen luotettava, vaikka
tapahtuisi kahdentumista tai puolittumista.
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Kun perustasossa havaitaan &killisid muutoksia, stetoskooppia on kaytettava.

Jos vesikalvon repedma ja kohdunkaulan laajeneminen ovat riittavia, harkitse
spiraalielektrodin kayttamista tarkan sikion syddmen sykkeen saamiseksi kayttamalla
signaalildhteena suoraa sikion EKG:ta.

(4) Virheelliset jaljet / signaalin katoaminen

Kun sikién sydamen syke liikkuu osittain pois ultradaniaallon reitilta, anturi
vastaanottaa epamaaraisia tai heikkoja signaaleja, ja timan vuoksi valvontalaite
nayttaa virheellisia jalkia. Kun sikion sydan liikkuu taysin pois reitiltd, vastaanotetaan
rittdmattomat perakkaiset ja jaksottaiset signaalit, eika jalkea esiteta.

Virheelliset jaljet ja lyhytaikaiset signaalin katoamiset ovat yleisia, erityisesti kun siki®
jaltai aiti liikkuu/liikkuvat. Jos niita esiintyy pitkan aikaa, se osoittaa, ettei anturia ole
kohdistettu siki6dn. Anturi on sijoitettava uudelleen.
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Jos tahan laékinnalliseen laitteeseen liittyen ilmenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa kéyttajaan tai potilaaseen, kayttdjan tai potilaan
pitad ilmoittaa tasta vakavasta haittatapahtumasta lagkinnallisen laitteen valmistajalle tai jalleenmyyjalle.
Euroopan unionissa kayttdjan pitad ilmoittaa vakavasta haittatapahtumasta my6s asuinmaansa toimivaltaiselle viranomaiselle.

@ Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, Yhdistynyt kuningaskunta
Puh: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
0/ - www.huntleigh-diagnostics.com
&
m www.huntleigh-diagnostics.com/
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