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Om denna handbok

Denna handbok hjalper dig att forsta driften och underhallet av produkten pa ett battre
satt. Vi paminner om att produkten strikt ska anvandas i enlighet med denna handbok.
Anvandarens underlatenhet att félja anvisningarna i denna handbok kan leda till
tekniska fel och olyckor som tillverkaren inte kan hallas ansvarig for.

Tillverkaren ager upphovsratten till denna handbok. Utan féregaende skriftligt samtycke
fran tillverkaren far inget material i denna handbok kopieras, reproduceras eller
Oversattas till andra sprak.

Material skyddade av upphovsrattslagen, inklusive men inte begransat till, konfidentiell
information, sa som teknisk information och patentinformation som finns i denna
handbok, far inte avsldjas av anvandaren till nagon irrelevant tredje part.

Anvandaren &ar inférstddd med att inget i denna handbok beviljar, uttryckligen eller
underforstatt, nagon ratt eller licens att anvanda nagon av tillverkarens immateriella
egendomar.

Tillverkaren innehar ratten att modifiera, uppdatera och slutligen forklara denna
handbok.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren anser endast sig sjalv ansvarig for nagon inverkan pa séakerheten,
palitigheten och prestandan pa utrustningen om:

Montering, utbyggnader, aterjusteringar, modifieringar eller reparationer utfors av
personer som auktoriserats av tillverkaren.

Den elektriska installationen i lokalen dar instrumentet anvands uppfyller nationella
standarder och instrumentet anvands i enlighet med bruksanvisningen.
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Villkor som anvands i denna handbok

Denna guide ar designad for att tillhandahalla nyckelkoncept rérande
sakerhetsforeskrifter.

VARNING
Etiketten VARNING avrader fran vissa handlingar eller situationer som
skulle kunna leda till personskador eller dodsfall.

FORSIKTIGHET

Etiketten FORSIKTIGHET avrader fran handlingar eller situationer som skulle
kunna skada utrustningen, producera felaktiga data eller ogiltigférklara en
procedur.

OBS!

Ett OBS! tillhandahaller anvandbar information rérande en funktion eller en
procedur.

Anmarkningar rérande godkdnnanden

MEKG- och DEKG-funktionen AR INTE tillganglig i USA och Kanada vid tidpunkten fér
lanseringen av denna anvandarhandbok. Radgér med din lokala representant géllande
funktionernas tillganglighet.
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1. Sakerhetsguide

Varning: Federal lagstiftning (i USA) begrénsar forsaljning eller bestéllning av
denna apparat till andra én ldkare.

OBS! For att operatérens och patientens sdkerhet maste du lasa igenom detta
kapitel innan systemet borjar anvandas.

OBS! Denna anvidndarhandbok ar skriven for att ticka den maximala
konfigurationen. Darfér kanske din modell inte har nagra av parametrarna och
funktionerna som beskrivs, beroende pa vad du har bestallt.

1.1 Avsett syfte

Produkten ar avsedd for 6vervakning, visning och 6verforing av flertalet
fysiologiska parametrar for foster och gravida kvinnor.

1.2 Avsedd anvandning/Indikationer for anvandning

Det tradlosa FTS-3 telemetrisystemet ar ett tradlost system som ar kompatibelt
med monitorer avsedda for foster och moder. Det ar avsett for invasiv eller icke-
invasiv 6vervakning av fysiologiska parametrar hos foster/moder, inklusive
fostrets hjartfrekvens (FHR), fostrets rorelse (FM), livmoderaktivitet, direkt

EKG (DEKG) och moderns EKG (MEKG) for gravida kvinnor med >28 veckors
gravididtet. Den dr avsedd for 6vervakning i badet eller duschen och endast av
utbildad och kvalificerad personal i undersokningsrum innan forlossning och
forlossningsrum.

1.3 Instruktioner for saker drift

OBS! | denna handbok avser System FTS-3

+ Systemet ar designat fér att uppfylla de internationella sékerhetskraven IEC/EN
60601-1 for medicinsk elektrisk utrustning. Det &r en Klass I-utrustning.

+ Systemet ska anvéndas inom specifikationerna i omgivningstemperaturer pa mellan
+5 °C (+41 °F) och +40 °C (+104 °F). Omgivningstemperaturer som éverskrider
dessa granser kan paverka instrumentets korrekthet och orsaka skada pa moduler
och kretsar. Se till att det finns minst 5 cm (2 tum) fritt utrymme runt instrumentet
for korrekt luftcirkulation

* Innan anvandning maste du kontrollera att utrustning, kablar och sensorer inte har
synliga skador som kan paverka patientsakerheten eller 6vervakningskapaciteten.
Om uppenbara skador finns rekommenderas att utrustningen byts ut innan
anvandning.

» Systemet far endast underhallas av auktoriserad och kvalificerad personal.
Tillverkaren tar inte ansvar for sakerhetsefterlevnad, palitlighet och prestanda
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om modifikationer eller reparationer utfors av ej auktoriserad personal. Identiska
reservdelar maste anvandas.

+ Det typiska operatdrslaget ar mitt emot systemet. Stall anordningen pa en plats dar
operatdren enkelt kan komma at driftskontrollerna.

» Skyddsgraden mot elchock fran patientanslutningarna ar:

Ultraljud (FHR1, FHR2) Typ BF
Extern TOCO

Moderselektrokardiografi (MEKG) Typ CF med
defibrilleringsskydd q

Direkt elektrokardiografi (DEKG) Typ CF '

Monitorn som beskrivs i denna anvandarhandbok &r inte skyddad mot:
a) effekterna fran hégfrekvensstrom
b) stérning fran elektrokirurgiutrustning

1.4 Ultraljudssdkerhetsguide
Anvandning pa foster

Monitorn ar utformad fér kontinuerlig 6vervakning av fostrets hjartfrekvens under
graviditet och forlossning. Klinisk tolkning av fostrets hjartfrekvenskurvor kan
diagnostisera problem och komplikationer hos foster och/eller moder.

Instruktioner for anvdandning i minimering av patientexponering

Monitorns akustiska utgang styrs internt och kan inte varieras av operattren

under undersdkningen. Exponeringens varaktighet styrs av anvandaren. Expertis

i undersokningsteknikerna som beskrivs i anvandarhandboken kommer underlatta
erhallandet av maximal mangd diagnostisk information med minsta mangd exponering.
Utévande av klinisk bedémning i dvervakningen av lagriskpatienter kommer undvika
onddig insonation.
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1.5

Sakerhetsatgarder

I@ Meddelandena VARNING och FORSIKTIGHET maste iakttas. For att

undvika maojlig skada, iaktta foljande forsiktighetsatgarder under
anvandningen av instrumentet.

1.5.1

Varningar

For sdker anvandning:

FTS-3 tillhandahalls for anvandning av kvalificerade lakare eller personal
som ar professionellt utbildade.

FTS-3 ar inte avsedd att anvandas pa intensivvardsavdelningar (IVA),
operationssalar eller i hemmet

Inga modifikationer ar tillatna pa detta system.

Sétt inte pa FTS-3 innan alla kablar har anslutits och verifierats riktigt.

EXPLOSIONSRISK — Anvand inte FTS-3 i ndrheten av lattantandliga
anestesimedel eller andra material.

> BBl B B B

RISK FOR STOT - strombehallaren maste vara jordad med ett uttag med
tre kablar. Forsok aldrig anpassa trestiftskontakten till ett tvahalsuttag.
Ett sjukhusgraderat uttag kravs. Om uttaget endast har tva hal ska du
se till att det byts ut mot ett med jordat trehalsuttag innan du forsoker
anvanda FTS-3.

Den skyddande jordledaren kravs for EMC-syften. Den har ingen
skyddande funktion mot elstotar. Dubbel och/eller forstarkt isolering
skyddar denna enhet mot elstotar.

Flera portabla kontaktuttag ska inte placeras pa golvet.

Ytterligare uttag eller forlingningssladd ska inte kopplas till systemet.

>\BIB| B

Det multipla portabla uttaget som tillhandahalls med systemet ska
endast anvandas for elforsorjning till utrustning som ar avsedd att
utgora en del av systemet. Om en elektrisk enhet som inte hor till
systemet ar isatt i uttaget, kan den totala strommen 6verskrida den
maximala belastningen hos den separerande transformatorn och
orsaka hog temperatur och brand. Lackstrom i systemet kan 6verskrida
standardgransen och kan leda till en elektrisk risk.
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RISK FOR ELSTOT - Férsok inte koppla eller koppla bort en elkabel med
vata hander. Se till att dina hander ar rena och torra innan du ror vid en
elsladd.

RISK FOR ELSTOT - for att undvika risken fér elstét ska denna
utrustning endast kopplas till elférsorjning med skyddande jordning.

Ror inte vid tillgdngliga delar till icke-medicinsk elektrisk utrustning och
patienten samtidigt.

Ror inte vid signalingangen eller -utgangen och patienten samtidigt.

Utrustning kopplad till de analoga och digitala granssnitten

maste certifieras i enlighet med IEC/EN-standarder (t.ex. IEC/

EN 60950 for databearbetningsutrustning och IEC/EN 60601-1 for
medicinteknisk utrustning). Vidare ska alla konfigurationer uppfylla

den giltiga versionen av systemstandarden IEC/EN 60601-1. Den

som kopplar ytterligare utrustning till signalingangskopplingen eller
signalutgangskopplingen for att konfigurera ett medicintekniskt system
maste se till att systemet uppfyller kraven i den giltiga versionen av
systemstandarden IEC/EN 60601-1. Om du ar osdker ska du kontakta var
avdelning for teknisk service eller din lokala distributor

>\B B B B

Genom att ansluta nagot tillbeh6r (sasom en extern skrivare) eller annan
enhet (sasom datorn) till detta system, skapas ett medicintekniskt
system. | sadant fall maste ytterligare sakerhetsatgarder vidtas under
installation av systemet och systemet ska tillhandahalla:

a) Inom patientmiljon, en niva av sdkerhet jamférbar med den som
tillhandahalls av den medicintekniska elektriska utrustningen som
uppfyller kraven i IEC/EN 60601-1, och

b) Utanfor patientmiljon, nivan av sidkerhet gallande for icke-medicinsk
elektrisk utrustning som uppfyller kraven i andra IEC-eller ISO-
sdkerhetsstandarder

>

Att anvanda tillbehor andra @n de som specificeras av tillverkaren
kan resultera i 6kade elektromagnetiska utslapp eller minska
elektromagnetisk immunitet for enheten.

Enheten ska inte anvandas i narheten av eller staplas pa annan
utrustning och om en sadan placering ar nédvandig, ska enheten
observeras for att verifiera normal drift i den konfiguration som den
kommer att anvdndas.

Alla tillbehor som ar kopplade till systemet maste installeras utanfor
patientens ndarhet om de inte uppfyller kraven i IEC/EN 60601-1.

>\ B Pl B

Overskrid inte den maximalt tillatna lasten nir multipla portabla uttag
anvands for att stromsatta systemet.

Bruksanvisning




10

RISK FOR ELSTOT- Koppla ej medicinskteknisk elektrisk utrustning
som har tillhandahallits som en del av systemet, direkt till vagguttaget
nar den icke-medicintekniska utrustningen ar avsedd att forsoérjas

av multipla portabla uttag med en isoleringstransformator. Om flera
instrument ar kopplade till en patient, kan lackstrommen 6verskrida
granserna som anges i IEC/EN 60601-1 och utgora en sakerhetsrisk.
Radgor med din servicepersonal.

RISK FOR ELSTOT - Koppla inte elektrisk utrustning som inte har
tillhandahallits som en del av systemet till det multipla portabla uttagets
forsorjningssystem.

>

Koppla ingen utrustning eller tillbeh6ér som inte godkants av tillverkaren
eller inte ar IEC 60601-1-godkanda for FTS-3. Drift eller anvdndning av ej
godkéand utrustning eller tillbeh6r med FTS-3 ar inte testad eller stodd,
och systemoperation och -sakerhet garanteras e;j.

Tillampa inte detta system och annan ultraljudsutrustning samtidigt pa
samma patient vid en mgjlig risk orsakad av lackstromsoverlagring.
Tillampa inte detta system samtidigt med annan PATIENT-ansluten
utrustning sa som pacemaker eller andra elektriska stimulatorer, pa
samma patient.

Placera inte TOCO-sensorn pa 6dematos eller skor vavnad; dndra
matstallet efter en halvtimma.

FTS-3 far bara anviandas pa en patient at gangen.

RISK FOR ELSTOT - Ta inte av skyddet fran toppanelen under drift eller
medan strommen ar ansluten.

Utrustning och enheter som kopplas till FTS-3 ska utgoéra en
ekvipotentiell kropp for att sékra effektiv jordning.

Ingen modifiering pa denna utrustning tillats utan tillverkarens
godkannande. Om denna utrustning modifieras maste lIamplig
inspektion och testning utforas for att sékra fortsatt saker drift.

Koppla endast tillhandahallna tillbehor eller tillbehor som
rekommenderas av enhetens tillverkare.

FTS-3 ska koras av utbildad sjukvardspersonal.

Tillampa inte FTS-3 under elektrokirurgi eller MRI; detta kan resultera i
skada pa patienten eller operatoren.

>\BI B B B2 2|B| B

All icke medicinteknisk utrustning (sa som extern skrivare) tillats inte att
anvandas i narheten av patienter (1,5 m/6 fot).
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Se till att strommen ar avstangd och att sladden ar urdragen fran uttaget
innan utrustningen ansluts eller tas bort. Annars kan patienten eller
operatoren fa en elstoét eller annan skada.

Delar och tillbeh6r som anviands maste uppfylla kraven i de tillampbara
IEC 601-seriernas sakerhetsstandarder, och/eller systemkonfigurationen
maste uppfylla kraven i IEC 60601-1-standard for medicintekniska
elektriska system.

Ateranvind aldrig engangssensorer, sensorer, tillbehér eller liknande
som ar avsedda for engangsanvandning eller ar patientbundna.
Ateranvindning kan kompromettera enhetens funktionalitet och
systemprestanda och utgora en potentiell risk.

Anvand inte en skadad sensor eller en med exponerade elkontakter.

Du ska inte serva eller underhalla FTS-3 eller nagot tillbeh6ér medan det
anvands pa patienten.

Montering av FTS-3 och modifieringar under apparatens livstid ska
utvarderas baserat pa kraven i IEC60601-1.

Engangs-EKG-elektroden far inte ateranvandas och far inte anvandas
om forpackningen ar skadad.

>\B\ B BB B Pl B

Instrumentet ar exakt. Darfor, for att undvika instrumentskada, ska du
inte anvanda instrumentet valdsamt, och undvik fall och slag under
anvandning.

Batterianvandning:

>

Innan anvandning av uppladdningsbart litiumjonbatteri
(hadanefter kallat batteri), se till att Idsa anvdndarhandboken och
sakerhetsforeskrifterna noggrant.

Anvand endast batteriet i FTS-3.

Kasta inte om batteripolen, det kan orsaka explosion.

Koppla inte bort batteriet under 6vervakning.

Du ska inte varma upp batteriet eller kasta in det i eld.

>\ 2P| P

Du ska inte ldgga batteriet nara eld eller pa andra platser dar
temperaturen kan overstiga +40 °C (+104 °F).

Bruksanvisning

1"



12

Du ska inte sdnka inte ned, kasta i eller blota batteriet i vatten/saltvatten.

Forstor inte batteriet: Stick inte hal pa batteriet med ett vasst foremal
sasom en nal. Du ska inte sla pa det med en hammare, trampa pa det
eller kasta eller tappa det for att orsaka kraftig stot. Du ska inte plocka
isar eller modifiera batteriet.

Anvand inte batteriet om det har tappats eller slagits mot en hard yta,
eller om det ar synligt skadat.

Hall batterier utom rackhall for barn.

Du ska inte kortsluta batteriet genom att koppla batterikabelkontakten
eller batteriuttaget till metallféremal eller Iodmetall.

Om du far batterilackage pa huden eller kldderna ska du omedelbart
tvatta med vatten.

Om du far in batteriviatska i 6gonen ska du inte skrubba 6gonen. Tvatta
dem noga med rent vatten och uppsok lakare omedelbart.

Hall batteriet borta fran eld omedelbart nar lackage eller dalig lukt
detekteras.

Sluta anvanda batteriet om onormal hetta, lukt, missfargning,
missbildning eller onormalt tillstand detekteras under anvandning,
laddning eller férvaring. Hall det borta fran FTS-3.

Ta bort batteriet och forvara det svalt och torrt om FTS-3 inte anvands
under en lang tid.

Koppla bort FTS-3 innan batteriet installeras eller tas bort.

Koppla inte batteriet direkt till ett eluttag eller cigarettandaruttag.

Batterier har en livscykel. Om batteriets drifttid blir mycket kortare
an normalt ar batterilivet vid sitt slut. Byt ut batteriet mot ett nytt
med samma specifikationer som det som tillhandahallits eller
rekommenderats av tillverkaren.

> BB B Bl BB B B2 B BB

Nar batteriet &r gammalt, antingen efter 3 ar fran tillverkningsdatumet
eller efter 300 laddnings-/urladdningscykler, rekommenderas att batteriet
byts ut. Om batteriet forvaras separat och inte anvinds under en langre
tid, rekommenderar vi att batteriet laddas atminstone en gang var sjatte
manad for att forebygga urladdning.
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Om batteriet forvaras inne i FTS-3 under en léangre tid utan elanslutning
kommer det ladda ur med tiden och batteriindikatorn for ”aterstaende
kapacitet” kommer vara mindre exakt.

Hoég intern temperatur kan hindra att batteriet laddas. Hall FTS-3 i
rumstemperatur och ta bort den fran varmekallor eller direkt solljus.
Batteriet kommer ateruppta laddningen nar temperaturen ar inom
intervallet igen.

Endast det batteri som tillhandahalls eller reckommenderas av
tillverkaren ska anvidndas. Anvandning av ett annat batteri kan utgora en
risk for brand eller explosion.

Anordna ett funktionstest regelbundet for systemet.

Flytta inte systemet nar det ar paslaget och sank inte ned det i nagon
vitska.

Kontrollera sensorn, sladden och basstationen regelbundet. Om
sensorerna ar skadade ska du inte anvdanda dem.

Batteriet i den sladdlosa sensorn ska bytas ut av servicepersonal som
godkants av tillverkaren.

Om sensorn har tappats eller stotts ska du kontrollera huruvida hoéljet ar
lufttatt eller skadat. Om du ar osaker, kontakta tillverkaren eller en lokal
representant.

>\ BB BB B Bl B

Om batteriet tas bort fran basstationen och inte anviands under en
langre tid, rekommenderar vi att batteriet laddas atminstone en gang var
6sjatte manad for att forebygga urladdning.

1.5.2

Forsiktighet

DEKG (FEKG) och moderns hjartfrekvens (MHR/MEKG) far inte 6vervakas
under vatten.

Enheten ar designad for kontinuerlig drift. Undvik vitska som skvitter pa
enheten.

Denna service bor endast utforas av Huntleigh Healthcare Ltd eller deras
utsedda servicerepresentant. Om du har svart att fa service till FTS-3, kontakta
Huntleigh Healthcare Ltd.

Hall omgivningen ren. Undvik vibrationer. Hall den borta fran korrosiva
substanser, dammiga ytor, hog temperatur och fuktiga omgivningar.

Bruksanvisning

13



14

Kor inte enheten om den ar fuktig eller vat av kondens eller spill. Undvik att
anvanda utrustningen omedelbart efter att ha flyttat den fran en kall miljo till en
varm, fuktig plats.

Sterilisera inte FTS-3 eller nagot tillbehor i autoklav eller gas.

Sting av systemet innan rengoring. Rengoring bestar av att ta bort allt damm
fran utrustningens utvandiga yta med en mjuk borste eller trasa.

Materialen med vilka patienten eller nagon annan person kan komma i kontakt
med ar forenliga med standarden EN ISO 10993-1.

Elektromagnetisk storning — Se till att omgivningen i vilken FTS-3 &r installerad
inte utsatts for nagon kalla med stark elektromagnetisk stérning, sasom CT,
radiosidndare, basstationer for mobiltelefoner och sa vidare. Aven om andra
enheter uppfyller kraven i nationell standard for stralningskrav, kan FTS-3
paverkas av storning.

Elektromagnetisk storning — Anvéand inte i ndarheten av mobiltelefoner.

Elektromagnetisk storning — Fosterparametrar, sarskilt ultraljud

och EKG, ar kénsliga matningar som involverar sma signaler och
overvakningsutrustningen innehaller mycket kénsliga frontforstarkare med
hog forstarkningsniva. Immunitetsnivaer for stralade RF-elektromagnetiska falt
och ledda stoérningar framkallade av RF-félt utséatts for tekniska begransningar.
For att sdkra att externa elektromagnetiska falt inte orsakar felaktiga matningar
rekommenderas att undvika anvéandning av elektrisk stralningsutrustning i
narheten av dessa métningar.

Elektromagnetisk storning — FTS-3 ska inte anvédndas i narheten av eller fylld
med annan utrustning, se avsnitt A6.2 Rekommenderade separationsavstand.

Elektromagnetisk storning ar inte unik for detta system men det ar
kdnnetecknande for den patientovervakningsutrustning for foster som
anvéands idag. Denna prestanda beror pa mycket kénsliga frontforstarkare

med hog forstarkningsniva som kravs for att bearbeta de sma fysiologiska
signalerna fran patienten. Bland de varierande 6vervakningssystem som redan
ar i klinisk anvandning ar stoérning fran elektromagnetiska kéllor séllan ett
problem.

Medicinteknisk elektrisk utrustning maste installeras och tas i service i
enlighet med Bilaga 6 EMC-information.

Portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning kan paverka medicinteknisk
elektrisk utrustning, se avsnitt A6.2 Rekommenderade separationsavstand.

Om batteriets terminaler blir smutsiga torka av med en torr trasa innan
batteriet anvénds.
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Tillbehor och forbrukningsdelar, faller under bestimmelserna i WEEE (Waste
Electrical and Electronic Equipment) och ska kasseras ansvarsfullt i enlighet
med lokala bestammelser.

De tradlésa givarna &r markta med IPX8 men basstationen ska hallas torr
och skyddad mot vatten. Kondensation kan intraffa under transport vid hég
luftfuktighet eller lag temperatur.

Anvandning av tillbehor och sladdar andra @n de specificerade kan resultera i
okade elektromagnetiska utslapp eller minskad elektromagnetisk immunitet av
systemet.

Denna utrustning genererar, anvander och utstralar radiofrekvensenergi
och om den inte installeras och anvands i enlighet med dess medféljande
dokumentation, kan det orsaka storning pa radiokummunikationer.

Nar batteriet ar laddat, anvant eller forvarat ska det hallas borta fran foremal
eller material med statisk elektrisk laddning.

Den rekommenderade laddningstemperaturen for batteriet ar mellan 0 ° ~ +40 °
(+32 °F ~ +104 °F). Overskrid inte temperaturintervallet.

1.6 Definitioner och symboler

Endast | Federal (USA) lagstiftning begransar férsaljning eller bestallning av denna
Rx apparat till andra an lakare

IPX1 | Skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar

Skyddad mot effekterna av kontinuerlig nedsénkning i vatten till ett djup pa
1,1 meter under en period pa upp till 24 timmars 6vervakning.

IPX8

Denna produkt, samt dess tillbehdr och forbrukningsdelar, faller under
regleringarna i WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) och ska
mmm | kasseras ansvarsfullt i enlighet med lokala bestammelser.

| £ [rep | | AUKTORISERAD REPRESENTANT | EUROPEISKA GEMENSKAPEN

C €0123 CE-marke & Tillverkningsdatum

I Tillverkare k cI?elj'ljakrlassn‘lcerlng av applicerade
' CF-klassificering av {El' Applicerade delar av CF-typ med
applicerade delar defibrillatorskydd

@ Folj bruksanvisningen l:ji_:l Se bruksanvisningen
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Allman varning eller
uppmaning till forsiktighet

Var forsiktig, se medféljande
dokument

@ Serienummer P/N Delnummer
Medicinteknisk produkt Unik enhetsidentifierare
! Omtalig, hantera varsamt ’l\r‘ f\llma.\n s.ymbol for kassering/
- - atervinning
T Foérvaras torrt 11 Denna sida upp
I
K“) HANTERA VARSAMT g( STA INTE PA ENHETEN
STAPLINGSGRANS AV + ¢ | Kanaliusterin
B |ANTAL @ ) 9

=
=0
=

Ickejoniserande
elektromagnetisk stralning

USB-koppling (reserverad)

Eternetport (reserverad)

Indikator for tradlds anslutning

& ol

Importor

Distributor
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2. Introdktion till FTS-3 Telemetrisystem
for foster

2.1 Snabbintroduktion

FTS-3 Telemetrisystem for foster (hadanefter kallad FTS-3) tillhandahaller évervakning
av FHR, DEKG *, MHR, AFM och TOCO for gravida kvinnor. Nar den &r ansluten till
en kompatibel fostermonitor, tillhandahaller FTS-3 tradlds patientdvervakning innan
férlossning, under varkarbetet och vid forlossning.

Den &r endast avsedd fér anvandning av utbildad och kvalificerad personal i
undersOkningsrum innan férlossning och férlossningsrum. Den ar inte avsedd att
anvandas pa intensivvardsavdelningar, operationssalar eller i hemmet.

FTS-3 anvands med dvervakning av foster/moder och kopplas till monitorn med en
granssnittskabel som medfdljer produkten. De tradldsa sensorerna ¢vervakar FHR-
och TOCO-parametrar upp till 110 meters sikt och sedan overfér basstationen data
till monitorn via granssnittskabeln. Monitorn kan visa, larma, skriva ut eller granska
parametrarna.

FTS-3 bestar av tradlésa US-sensorer (US-T-sensorer), tradlds TOCO-sensor (TOCO-
T-sensor eller TOCO-E-sensor) och basstationen.

Den tradlésa signalen 6verfors i ISM-bandet i enlighet med lokala bestammelser.
Overféringsomradet beror pa var systemet anvands. Det rekommenderas att anvanda
den pa sjukhus for battre dverféring. Overféringsomradet ar kortare i vatten an i luft.

* DEKG éar ekvivalent med FEKG (Foster-EKG)

Bruksanvisning
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2.1.1 Basstation

Toppanel

Artikel Beskrivning

Dockningséppning Lokalisera och ladda sensorn.

Stromindikator Nar du vrider pa strémférsorjningen ar indikatorn pa.

AC-indikator Nar vaxelstrém tillhandahalls ar indikatorn pa.

Nar basstationsbatteriet laddar ar indikatorn pa. Nar

“ Sl et batterinivan ar lag, blinkar den.

Tradlos Nar sensorn kopplas till basstationen lyser den gréna
kopplingsindikator lampan.

Nar du placerar sensorn i dockningséppningen kan du

g HER gL ladda sensorn genom dessa kontakter.

VARNING
Laddningskontakterna ar specifika for laddning av sensorerna.
Ror inte vid laddningspunkten och patienten samtidigt.

Bruksanvisning




Bakre panelen

Artikel

Beskrivning

(8 AC-utgang Stromférsorjning

7 Kylflakt Luftventilation

3 Kanaljusteringsknapp Justera basstationskanalen

S USB-port Reserverad

S Ethernet-port Reserverad

I Kommunikationsuttag Granssnitt for fostermonitor
Hoger panel

Artikel
1 Strombrytare

Beskrivning

Satt pa eller stdng av basstationen.

medfora skada.

FORSIKTIGHET. Detta system &r en vanlig medicinteknisk produkt.
Du ska inte séatta pa och stidnga av enheten upprepade ganger da detta kan

FORSIKTIGHET. Stiing inte av enheten nir sensorerna anvinds.

Bruksanvisning
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Baspanel

Artikel Beskrivning

1 Batteriutrymme Batteriplats

20
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2.1.2 Sensorerna

US-T-sensorer

oIS
S

TOCO
A N CE

TOCO-T-sensorer

Artikel

TOCO-E-sensor

Beskrivning

Sensor Applicera pa den gravida kvinnan.
Sensortyp Indikerar sensortyp.
Systemarbetskanal | Anger systemarbetskanalen.

Signalindikator

Anger tradlos signalstyrka.

a b ON =

Batteriindikator

Anger batteriniva.

3| TOCO-E Display

Visar "TOCO/DEKG” vid anslutning till DEKG-sladd;
Visar "TOCO/MEKG” vid anslutning till MEKG-sladd;
Visar "TOCQO” nar den inte ar ansluten till DEKG-sladd
eller MEKG-sladd.

Bruksanvisning
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2.1.3 Tillbehor

FTS-3 DEKG-sladd

DEKG-kabeluttag

for
Yse

EKG-kabelanslutningsdon

med markningen pa DEKG-sladden.

é VARNING Koppla spiralelektroden for foster till DEKG-sladden: se till att
du har valt ratt anslutningsdon till spiralelektroden for foster i enlighet

FTS-3 MEKG-sladd

MEKG-anslutningsdon

MEKG-fastsattning

Avledningssladd
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2.2 Installationsguide

é VARNING Installationen maste utféras av kvalificerad personal godkand
av tillverkaren.

2.21 Oppning och kontroll av férpackningen

Undersok forpackningen visuellt innan uppackning. Om nagra tecken pa felhantering
eller skada upptacks, kontakta transportféretaget for att krava ersattning fér skadan.

Oppna férpackningen; ta ut basstationen och tillbehéren forsiktigt. Behall férpackningen
for eventuell framtida transport eller forvaring. Kontrollera komponenterna efter
packlistan.

*  Kontrollera om det finns nagon mekanisk skada.
» Kontrollera alla sladdar och tillbehor.

Om det syns nagon skada eller nagon del saknas, vanligen informera Huntleigh
Healthcare Ltd. omedelbart.

2.2.2 Installera batteriet

é VARNING Litiumbatterisatsen ska endast installeras av lampligt
kvalificerad personal.

& VARNING Stédng av Sonicaid FTS-3 och dra ur sladden innan batteriet
installeras eller tas bort.

ﬁ VARNING For att koppla bort strommen maste kontakten tas ur. Se till att
kontakten alltid ar latt att komma at.

OBS! Om systemet tillhandahallits med ett laddningsbart batteri med
laddningsstation, ladda batteriet efter transport och férvaring.

OBS! Ladda batteriet fullt efter varje anvidndning. Batteriet kommer automatiskt
ladda néar systemet dr stromsatt med AC-stromforsorjning. Sténg inte av forran
batteriet ar fulladdat .

Bruksanvisning
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Om systemet tillhandahalls med uppladdningsbart litiumjonbatteri, félj dessa steg for
att installera batteriet:

. Placera Sonicaid FTS-3 upp
och ned pa en platt yta tackt
med en trasa eller annan typ av
skyddsdyna.

. Ta bort batterifackets skruvar med
en stjarnskruvmejsel.
Ta bort batterifacksluckan.

. Ta ut batteriet fran férpackningen
och satt in det i facket. Se till att
batterianslutningsdonet ar till
vanster och att batterietiketten
pekar nedat.

Batterianslutningsdon

ﬁ VARNING Ror inte batteriterminalerna med fingrarna eller metalimaterial.
Det kan orsaka kortslutning och vara farligt.

4. Satt batteriet platt i facket och
tryck remsan i batteriets &nde in i
6ppningen.

5. Stang batterifackets lucka och
fixera med skruvar.

Batteriborttagning

Batteriborttagning gors i omvand ordning jamfért med installationen. Dra i remsans

24 ande for att ta ut batteriet fran facket.
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2.2.3 Installera systemet

FTS-3 ska placeras pa en plan yta. Det ska vara borta fran alla enheter med stark
stralning och undvika att vara i avskarmat rum. Fler an 2 liknande system ska hallas pa
ett avstand pa éver 1,5 m.

Alternativt kan det installeras pa en vagg eller vagn som godkants av Huntleigh.
Radgor med forsaljningsrepresentanten for mer information.

FORSIKTIGHET. Installationen maste utféras av kvalificerad personal godkind
av tillverkaren.

& FORSIKTIGHET. Om du viljer att installera FTS-3 pa en vagn &r det

anvandarens ansvar att se till att dess integritet och soliditet, utvarderad
av en registrerad, professionell struktur- eller mekanikingenjor, uppfyller
alla lokala bestammelser. Tillverkaren ar inte ansvarig for fel eller
forluster pa grund av felaktig installation.

2.2.4 Ansluta stromkabeln

Se till att stromsattningen av systemet uppfyller féljande specifikation: 100 V-240 V~,
50 Hz/60 Hz.

ﬁ VARNING Om det finns tveksamheter gallande det skyddande
jordningssystemet, ska strommen till systemet endast tillhandahallas
via en intern stromforsorjning.

& For att koppla bort strommen maste kontakten dras ur. Se alltid till att
strombrytaren och uttaget ar lattatkomliga.

OBS! Om nitstrommen avbryts och ett batteri installeras kommer enheten
att ga over till intern stromforsorjning och fungera pa normalt satt. Om ett
batteri inte installeras kommer systemet stdngas ned och aterga till tidigare
installningar nar det slas pa igen.

OBS! Nar vaxelstromsforsorjningen har anslutits ska du vénta i minst tva
sekunder innan du trycker pa omkopplaren POWER (stromknappen) for att sla
pa systemet.

2.2.5 Konfiguration

Systemet kan stddja, som mest,

* 2 US-T-sensorer och 1 TOCO-T-sensor

* 2 US-T-sensorer och 1 TOCO-E-sensor (DEKG och MHR inte aktiverat),
* 1 US-T-sensor och 1 TOCO-E-sensor kopplad med DEKG-sladd,

* 2 US-T-sensorer och 1 TOCO-E-sensor kopplad med MEKG-sladd.
Overskrid inte det maximala antalet.

Bruksanvisning
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OBS! TOCO-T-sensorn och TOCO-E-sensorn kan inte anvandas samtidigt.

2.2.6 Ansluta till monitorn

Anvand den medfdljande granssnittskabeln for att ansluta FTS-3-systemet till monitorn.
Satt pa monitorn och FTS-3-systemet.

2.2.7 Justera arbetskanalen

Tradlds 6verforing kan stéras av andra sandare som anvander samma frekvens. Om
det finns flera FTS-3-enheter pa en avdelning, sa maste alla basstationer stéllas in
pa olika kanalnummer. Kanalen som anvands stalls in med justeringsknapparna pa
basstationens bakpanel. Detta gors pa foljande satt:

1. Satt tillbaka alla sensorer i dockningsdppningarna.

2. Anvand justeringsknapparna pa basstationens bakpanel for att valja ett nytt
F =

L

kanalnummer o Kanalintervallet ar 1-14.

3. Starta om systemet nar det gar in i laddningsgranssnittet.

@02

OBS! Arbetskanalnumret som anvands av ett system kan inte fordubblas
med det som anvénds av en enhet av samma typ.

2.3 Grundlaggande anviandning

2.3.1 Ladda sensorerna

Placera sensorerna i dockningsdppningen sa visar den laddningsstatus pa
sensorskarmen.

OBS! Nar TOCO-E-sensorn dr kopplad med DEKG- eller MEKG-kabeln, kan den
inte laddas pa grund av dalig kontakt med laddningspunkterna. Ta bort DEKG-
eller MEKG-kabeln innan laddning

FORSIKTIGHET. Vinta 2 minuter med att anvinda sensorerna efter laddning.

2.3.2 Ladda batteriet
Uppmarksamma batterinivan under dvervakningsprocessen. Batterisymbolen

visas hogst upp i hoger hérn pa sensorskarmen. En lag batteriniva kan paverka
overvakningen.
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FORSIKTIGHET. Nir sensorn anger att strommen &r lag ska sensorn bytas ut
mot en fulladdad, annars kommer 6vervakningen avbrytas.

FORSIKTIGHET. Vid dockning av sensorn i dockningséppningen for laddning,

kontrollera att sensorn ar riktigt placerad och om den laddas.

Batteriindikator  Status

Batteriet ar fulladdat.

Batteriet ar laddat men inte till maxniva.

Batterinivan ar lag och kraver laddning. Larminformation visas
pa skarmen.

Batteriet ar utan strom. Ladda batteriet omedelbart.

IDEE

Torka av sensorn och laddningspunkten med en torr trasa innan sensorn laddas.
Skrapa inte laddningspunkten.

Batteriet ar installerat i sensorn. Om basstationen stromsatts med vaxelstrom kommer
batteriet automatiskt att laddas nar det ar placerat i dockningsdppningen. Hall sensorn

borta fran vatten och gel under laddning.
Nar du laddar batteriet kommer skarmen visa foljande:

Full laddningsikon: fulladdad.

Okande laddningsikon: laddar

Ingen laddningsikon: sensorn &r inte korrekt placerad i
dockningsOppningen.

Om skarmen visar ERROR, indikerar det att sensorn inte ar
ROR val ansluten eller att du har placerat en sensor fran ett annat
system av misstag.

M
P

Sensorn har en skarmsparfunktion:

Nar sensorn ar fulladdad i dockningséppningen i mer &n 10 min

(21 min) och basstationen stromsatts med vaxelstrom, visas och
flyter en liten gul fulladdningsikon pa skarmen och andra ikoner

forsvinner.

Nar sensorn laddas i dockningséppningen i mer &n 10 min

(1 min) men basstationen inte stromsatts med vaxelstrom, visas
och flyter en liten gul laddningsikon med reell batteriniva pa
skérmen och andra ikoner forsvinner.

HE E
JE
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Det tar ungefar 3,5 timmar att ladda batteriet. Det rekommenderas att placera sensorn i
docknings6ppningen nar sensorn inte anvands under en langre tid.

Installera sensorn i basstationen sa kommer sensorikonen visas pa skarmen.

OBS! En fullstindig laddning tar ca 3,5 timmar.

2.3.3 Allman tillampning

Ta ut sensorn fran dockningsOppningen sa slas den pa automatiskt. Sensorskarmen
visar signalstyrka, batteriniva och arbetskanal. Efter att sensorn har anslutits till
basstationen kommer den ocksa att visa sensorns typ. Alla indikatorlampor lyser med
gront sken. Om sensorn inte ansluts, stdngs den av automatiskt.

Ta upp sensorn och hall den pa ett avstand pa dver 30 cm fran basstationen. Den
tradldsa anslutningsindikatorn lyser och den indikerar att sensorn ar uttagen. Om du
vill stdnga av sensorn, satt tillbaka den i dockningsdéppningen. Om sensorn kopplas
till basstationen ar den tradlésa kopplingsindikatorn alltid pa och satt inte tillbaka den
inaktiverade sensorn i dockningsoppningen. Placera sensorn pa patienten

VARNING MEKG-sladden &r defibrilleringsséker.
DEKG-sladden ér inte defibrilleringsséker.

OBS! For detaljerade operationer se anvandarhandboken for foster-/
modersmonitor.

OBS! Om arbetsstatusindikatorn ar pa ska du inte satta den oladdade sensorn
i docknings6ppningen.

OBS! Fixera US-T-sensor, TOCO-T-sensor och TOCO-sensor tajt for att sdkra
att de inte andras vid rorelse.

OBS! Det rekommenderas att sensorn placeras nar patienten star upp for att fa
béttre 6vervakning.

OBS! Instruera patienten att rora sig inom foreskrivet omrade och avstand for
att erhalla battre signal.

OBS! Den sladdlésa ultraljudssensorn kan bli lite varmare (mindre &n 3 °C
(5,4 °F) 6ver omgivningstemperaturen).

OBS! US-T-sensorn som tas upp forst visar US1 pa skdarmen, och den som
tas upp senare visar US2. Ta inte tva US-sensorer samtidigt, vanta 2 sekunder
for att ta den andra. Starta om sensorerna om du tar upp tva US-T-sensorer
samtidigt av misstag.
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OBS! Applicera gel pa US-T-sensorn fore anvandning och flytta sensorn for
att fa onskat fosterhjarta och fast den pa magen. Undervattensévervakning
kréaver mindre gel eller ingen gel. TOCO-T-sensorn och TOCO-E-sensorn kan
appliceras direkt pa magen utan gel.

OBS! Anvéand inte mer gel an nédvandigt for att forhindra att den glider for latt
pa huden.

OBS! TOCO-E-sensorn overvakar DEKG eller MHR endast nar den ar ansluten
med DEKG- eller MEKG-kabeln. Om TOCO-E-sensorn inte ar ansluten med
DEKG- eller MEKG-kabeln évervakar den endast TOCO. Dessutom kan DEKG-
kabeln och MEKG-kabeln inte anslutas till TOCO-E-sensorn samtidigt.

OBS! nar du anvinder TOCO-E-sensorn for att dvervaka DEKG eller MHR,
rekommenderas att DEKG-kabeln eller MEKG-kabeln halls rak for att undvika
skada pa TOCO-E-sensorns gransshitt orsakad av tvinnad kabel.

2.3.4 Omplacering av sensorerna

Sensorerna kan sitta pa patienten under en lang tid. | ovanliga fall kan detta leda till
hudirritation pa patientens hud. For att undvika hudirritation ska appliceringsstallet
inspekteras minst varje halvtimma. Om hudkvaliteten andras ska du flytta sensorn till
ett annat stalle.

US-sensorer maste byta appliceringsstélle ofta for att spara fostret hjarta. Det

ar normalt under en évervakningsprocess. Men TOCO-sensorer ar annorlunda.
Inspektera appliceringsstallet for TOCO-sensorn regelbundet (mellan kontraktioner),
minst varje halvtimma.

For att minska risken for hudirritation tillat inte att det finns rester av rengéringsmedel
eller desinficeringsmedel pa sensorernas yta. Innan anvandning av rengdringsmedel
och/eller desinficeringsmedel, se avsnitten for rengoring och desinficering i denna
anvandarhandbok. Torka av sensorns yta med en trasa fuktad med vatten innan den
satts pa patienten.

Bruksanvisning

29



30

2.3.5 Ambulatorisk évervakning

VIKTIGT: Applicera sensorerna nér patienten star for ambulatorisk
overvakning.

For ambulatorisk évervakning av en patient tar du ur sensorerna fran dockan pa
basstationen och applicerar dem pa patienten sa som beskrivs i avsnitt 5.2.

Var uppmarksam under évervakning att:

» Sensorerna forflyttas inte.

» Ett bra hjartljud fran fostret registreras.

» Patienten bor inte ga med starka steg

» Patienten haller sig inom basstationens rackvidd.

+ Patienten ska vara under 6vervakning nar den tradldsa signalen &r bra.

Obs

Nar sensorn placerats i dockningséppningen avslutar systemet éverféringen. Den
pabdrjas nar monitorn ar kopplad till sensorn.

Nar patienten ror sig under dvervakning kan stérningar uppsta. Den artificiella
storningen kan paverka signaldverforingskvaliteten. Det kommer orsaka avbrott eller
annan stérning om sensorn arbetar i den andrande omgivningen. En del slags artificiell
storning kan férutses och andra kan upptéckas genom att observera signalen.

Inom den tradldsa rackvidden kan det finnas "déda ytor" utan signal pa grund av
byggnadens konstruktion eller stérningar fran andra kallor.

FHR kanske inte upptacks klart nar patienten ror sig i férmagan av artificiell storning.
Sensorn andras latt under vattnet och det kan leda till temporéar signalfériust.

Det spelar ingen roll hur bra telemetrisystemet ar, tillfalliga US-T/TOCO-T/TOCO-E-
avbrott kan uppsta. Om det inte &r accepterbart for vissa patienter, anslut sensorn med
sladd till singmonitorn.

Tillverkaren har ingen kontroll 6ver RF-miljon pa platserna dar systemet anvands. Om
storning finns vid driftfrekvenser, kommer systemprestandan paverkas. Du kan &ndra
arbetskanalen eller flytta systemet bort fran stérningen for att I6sa problemet.

FORSIKTIGHET. Blanda inte ihop patientens steg med fostrets hjartslag.
Patientens steg kan stora overvakningen av fostrets hjartslag. Det
rekommenderas att patienten gar sa lite som majligt.

FORSIKTIGHET. Undvik dverdrivna gester eller kraftiga rérelser da detta kan
stora overvakning och berdkning av FHR.
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2.3.6 Undervattensévervakning

VIKTIGT: Applicera sensorerna nar patienten ar i vattnet for 6vervakning under
vatten. Anvand lite, eller ingen gel om mdjligt, pa US-sensorn.

De flesta tradlésa signaler kan absorberas av vatten. Tradl6sa éverforingsavstand ar
kortare vid évervakning under vatten. Om du har fragor kontakta tillverkaren eller lokal
representant.

FORSIKTIGHET. DEKG (FEKG) och moderns hjirtfrekvens (MHR/MEKG) far inte
overvakas under vatten.

FORSIKTIGHET. Undvik skvitt pa sensorn under undervattensévervakning
annars kan tradlés signalstorning uppsta.

FORSIKTIGHET. Alla givare har en vattenresistensmarkning pa IPX8. Enheten
kommer att fungera korrekt efter nedsankning i vatten till ett djup pa 1,1
meter under en period pa upp till 24 timmars 6vervakning. Basstationen

ar inte vattentét och ska inte sdnkas ned. Lat inte vatskor komma in i
basstationsenheten.

FORSIKTIGHET. Undervattensévervakning kan paverka TOCO-baslinjen i effekt
av vattentemperatur och djup eller andra skal. Justera TOCO-baslinjen tills
sensortrycket i vatten ar stabilt och fortsatt att kontrollera det.

FORSIKTIGHET. Ett metallbadkar och undervattensévervakning minskar bada
driftsomradet.

2.3.7 Basfunktionstest

Ett funktionellt test bor utforas efter forsta installationen och efter varje service, genom
att folja stegen nedan:

1. Sitt pa basstationen och koppla den till fostermonitorn.
2, Ladda sensorn.

3. Satt pa monitorn.

4. Ta bort US-T-sensorn och testa foljande funktion:

* US-sensorns skarm visar standardstartgranssnittet.
»  US-sensorindikatorn ar gron.
*  Fostermonitorns skarm visar US.

5. Simulera ljudfrekvenssignalen:

»  Stryk undersidan av sensorn ca 2 ganger i sekunden for att simulera en
signal fran fostrets hjarta.

. Fostermonitorn visar FHR.
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6. Ta bort TOCO-T- eller TOCO-E-sensorn och testa foljande funktion:
*+  TOCO-T- eller TOCO-E-sensorns skérm visar standardstartgranssnittet.
*+  TOCO-T- eller TOCO-E-sensorindikatorn ar gron.
*  Monitorskdrmen visar TOCO.
7. Ror forsiktigt vid matomradet pa TOCO-T- eller TOCO-E-sensorn:
*  Fostermonitorn visar TOCO véardeandring.

8. Installera US-T-sensor for att ladda:
*  US-T-sensorskadrmen visar laddningsgranssnitt och laddningsstatus.
*  US-T-sensorindikatorn ar av.
*  Fostermonitorns skarm ar tom.

9. Installera TOCO-T- eller TOCO-E-sensorn for att ladda:

*+  TOCO-T- eller TOCO-E-sensorskarmen visar laddningsgranssnitt och
laddningsstatus.

¢ TOCO-T- eller TOCO-E-sensorindikatorn ar av.
. Fostermonitorns skarm ar tom.

10. Det tar ungefar 3,5 timmar att ladda US-T-, TOCO-T- eller TOCO-E
-sensorerna.

2.3.8 Prestandatest

For att testa en US-sensor:
1 Anslut FTS-3-systemet till monitorn och satt pa det.
2 Ta upp en US-T-sensor och se till att den anslutits till basstationen.

3 Hall sensorn med en hand och ror forsiktigt sensorns mitt med den andra handen
med frekvensen 2 ganger per sekund.

4 Kontrollera att vardet pa skarmen visar denna andring i FHR.

For att testa en TOCO-sensor:
1 Anslut FTS-3-systemet till monitorn och satt pa det.

2 Taupp TOCO-T-sensorn eller TOCO-E-sensorn. Se till att den anslutits till
basstationen.

3  Tryck forsiktigt pa sensorns mitt.
4 Kontrollera att vardet pa skarmen visar denna andring i tryck.

Om en sensor inte blir godkand i testet ska testet upprepas med en annan sensor. Om
den andra sensorn blir godkand bekréaftas att den forsta sensorn ar defekt. Byt ut den
mot en som fungerar. Om den andra sensorn inte heller blir godkénd ska du kontakta
tillverkaren for service.
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24 Avsluta 6vervakning/Stianga av

Nar évervakningen ar klar och sensorerna och basstationen har rengjorts dockar du
sensorerna pa basstationen, sa att de ar latta att hitta nar du vill anvanda systemet
igen, samt for att batterierna ska laddas.

For laddning av sensorbatterierna maste systemet vara kopplat till en stromkalla (se
avsnitt 2).

é VARNING For att koppla bort strommen maste kontakten tas ur. Se till att
kontakten alltid ar latt att komma at.

Obs! Nar barnet fotts kan monitorn plocka upp signaler fran navelstrangen och
visa ett spar/nummer. For att undvika feltolkningar rekommenderas att ta bort
sensorerna fran patienten och stinga av monitorn omedelbart efter att barnet
ar fott.
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3. Underhall och rengoring
31 Underhall

VARNING Alla reparationer maste utforas av kvalificerade ingenjorer,
godkéanda av Huntleigh.

Servicehandboken till Sonicaid FTS-3 (PN 777882) ar framtagen som ett hjalpmedel till
ingenjorer vid underhall och service av delar som kan repareras.

3.1.1  Underhallsinspektion

1. Visuell inspektion
Utfor foljande inspektioner innan FTS-3 anvands:

» Kontrollera systemet och tillbehoren for att se om det finns nagra synliga bevis
pa skada som kan paverka patientsakerheten. Uppmarksamma sprickor pa
sensorerna och sladdarna innan de sanks ned i konduktiv vatska.

« Kontrollera alla yttersladdar, eluttag och elsladdar.
* Kontrollera om systemet fungerar som det ska

Om nagon skada upptéacks, sluta anvanda systemet pa patienten. Byt ut de skadade
delarna eller kontakta tillverkaren for service innan det anvands igen.

2. Rutininspektion

Den allmanna kontrollen av basstationen och tillbehéren, inklusive sakerhetskontroll
och funktionskontroll, ska utféras av kvalificerad personal var 6e till 12e manad, och
efter varje service.

Utrustningen ska genomga regelbunden sékerhetstestning for att sakra lamplig
isolering av patient mot Iackstrom. Detta kan inkludera lackstromsmatning och
isoleringstestning. Det rekommenderade testintervallet &r en gang om aret eller enligt
vad som sags i institutionens test- och inspektionsprotokoll.

3. Mekanisk inspektion

Se till att alla exponerade skruvar sitter ordentligt.

Kontrollera externa sladdar fér delning, sprickor eller tecken pa vridning.
Byt ut sladdar som uppvisar allvarliga skador.

Var sarskilt uppmarksam pa stromkontakten.

VARNING Att ansvarigt individuellt sjukhus eller institution anvander
denna utrustning utan att implementera underhallsschema kan orsaka
onodigt utrustningsfel och maojliga halsorisker.

FORSIKTIGHET. Férutom underhallskraven som rekommenderas i denna
anviandarhandbok maste lokala bestammelser om underhall och méatning

uppfyllas.
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3.1.2 Basstationsunderhall
Hall monitorns och basstationens yttre yta ren och fri fran damm och smuts.

Avbryt anvandningen av basstationen och kontakta servicepersonal omedelbart om
den oavsiktligt bléts ned.

3.1.3 Sensorunderhall

é VARNING Sensorerna maste rengoras innan dockning i basstationen
efter varje anvandning. Se till att det inte finns nagot gel kvar.

é VARNING Sensorerna ar kdnsliga och 6mtaliga. Hantera dem varsamt
och férsok undvika att tappa dem pa marken eller andra harda ytor.

Aven om sensorerna utformats for att vara hallbara ska de hanteras varsamt.

Tuff hantering kan skada holjet, piezoelektriska kristaller och mekanisk rérelse. Undvik
kontakt med harda eller vassa féremal.

Sensorerna maste rengdras innan dockning i basstationen efter varje anvandning.

Vid dalig laddning eller dalig kontakt, anvand slipande rengéringsmedel for att skrubba
elektroderna pa sensorerna for att fa bort oxidering av gelet.

Ladda och ladda ur den tradlésa sensorns batteri var 3e manad.

3.1.4 Batteriunderhall

Det ar obligatoriskt att félja instruktionerna i denna anvandarhandbok vid installation,
férvaring och underhall av batteriet.

Nar batteriet &r laddat, anvant eller forvarat ska det hallas borta fran foremal eller
material med statisk elektrisk laddning.

Det rekommenderade temperaturintervallet for laddning ar fran 0 °C (+32 °F) ill
+40 °C (+104 °F). Overskrid inte detta intervall.

Nar batteriet inte anvands under en langre tid ska man ta bort det fran systemet och
forvara det pa en plats med Iag fuktighet och Iag temperatur. Batterier ska vara max
50 % laddade vid forvaring.

Batterier har livscykler. Om tiden som systemet anvander batteriet blir mycket kortare
an normalt ar batterilivet vid sitt slut. Byt ut det mot ett nytt, samma som det som
tillhandahallits eller rekommenderas av tillverkaren.

Batteriernas prestanda kan férsdmras med tiden. Att underhalla batteriet enligt
rekommendationerna kan hjalpa till att sakta ned denna process.

Batteriet ar designat for frekvent uppladdning. En komplett laddningscykel nas och
réknas endast nar alla uppladdningsperioder & samma som 100 % laddning (900 mAh
samma som 8 timmars kontinuerlig drift).
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3.2 Rengoring och desinficering

é VARNING Koppla bort basstationen fran vaxelstromskéllan och ta bort
alla tillbehor innan rengoring. Sank inte ned enheten i vatten och lat inte
viatska komma in i holjet.

é VARNING Om vétska av misstag skvatter pa eller in i huvudenheten, eller
ledningen, avbryt anvandningen av systemet och kontakta omedelbart
tillverkaren for service.

é VARNING Anvand inte trasor eller rengoringsmedel med slipverkan pa
sensor, basstation eller tillbehor.

FORSIKTIGHET. Aven om basstationen ir kemiskt resistent mot de vanligaste
rengoringsmedlen pa sjukhus och icke fritande medel, rekommenderas inte
olika rengoringsmedel da de kan farga basstationen.

FORSIKTIGHET. Manga rengéringsmedel maste spidas innan anvéindning. Folj
tillverkarens anvisningar noggrant for att undvika att skada basstationen.

FORSIKTIGHET. Anvind inte starka I6sningsmedel, till exempel, aceton.

FORSIKTIGHET. Anvind aldrig slipande medel sa som stalull eller metallpolish.

FORSIKTIGHET. Lat ingen vitska komma in i produkten och sénk inte ned
nagon del av basstationen i nagon vatska.

FORSIKTIGHET. Undvik att hilla vitska pa basstationen vid rengéring.

FORSIKTIGHET. Lat inte nagon I6sning finnas kvar pa basstationens yta.

OBS! Basstationens yta kan rengéras med sjukhussprit och lufttorkas eller
torkas av med en luddfri ren trasa.

FORSIKTIGHET. Anvind inte desinficeringsmedel innehallande ytterligare
aktiva ingredienser andra an de som listats.

FORSIKTIGHET. Folj tillverkarens instruktion for att spada I6sningen eller anta
den lagsta mojliga densiteten.

FORSIKTIGHET. Efter desinficering ska inget desinficeringsmedel finnas kvar
pa ytan.

FORSIKTIGHET. Kontrollera om basstationen &r i gott skick. Om nagon
foraldring eller skada upptacks (t.ex. baltet forlorar elasticitet) byt ut de
skadade delarna eller kontakta tillverkaren for service innan de ateranvands.

FORSIKTIGHET. Belys inte TOCO-sensorn med ultraviolett ljus pa ett bra tag.
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OBS! Tillverkaren har inget ansvar for effektiviteten av kontrollen av
infektionssjukdomar med dessa kemiska medel. Kontakta experter inom
infektionssjukdomar pa ditt sjukhus fér information.

For att undvika infektion ska basstation och tillbehér rengéras och desinficeras efter
varje anvandning.

De rekommenderade rengdringsmedlen for tillbehor listas nedan:

Tillbehor Rengoringsmedel

Tradlésa US- och TOCO-sensorer
DEKG-avledningar
EKG-avledningar

Milt nastan neutralt rengdringsmedel
Etanol 75 % eller isopropanol 70 %

FORSIKTIGHET.

e Se till att temperaturen pa rengoringslésningar inte 6verskrider +45 °C
(+113 °F).

* Torka bara av tillbehorens yttre ytor. Sank inte ned dem i vatska.

e Se till att ingen vitska kommer in i anslutningsdonet.

« Efter rengoring ska inget rengoringsmedel finnas kvar pa ytan.

* Rengor laddningspunkten regelbundet annars kommer den inte laddas.

3.21 Rengoéra basstationen

Regelbunden rengdring av basstationens plats rekommenderas starkt.

Lésningarna som rekommenderas for rengéring av system ar: milt nastan neutralt
rengoringsmedel, etanol 75 % och isopropanol 70 %.

Rengdr basstationens plats med en mjuk trasa och utspadd icke fratande
rengoringsmedel som rekommenderas ovan.

Rengdr laddningspunkten i dockningsdppningen med en torr mjuk trasa.
3.2.2 Rengora sensorer och avledningar

Rengora sensorerna
Se till att det inte finns nagot gel kvar.

Sensorerna maste rengdras noggrant och desinficeras minst en gang i manaden.
Vid rengoéring ska man forst anvanda en luddfri trasa fuktad med milt ndstan neutralt
rengoringsmedel, etanol 75 % I6sning eller isopropanol 70 % alkoholbaserad 16sning
for rengdring av sensorerna. Torka av med en bomulistrasa fuktad med vatten.

Anvand en torr, mjuk trasa for att torka dem.
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Rengora avledningarna

Folj dessa steg for att desinficera avledningarna:

1) Torka dem med en mjuk trasa fuktad i den rekommenderade rengdringslosningen.
2) Torka dem rena med en trasa fuktad i vatten.

3) Lufttorka dem eller torka av den kvarvarande fukten med en mjuk torr trasa.

3.3 Sterilisering

Sterilisera inte basstationen eller tillbehéren om det inte ar nédvandigt enligt ditt
sjukhus bestammelser.

3.4 Innan anvandning

OBS! Kontrollera om basstationen, sladdar och tillbehor fungerar som de ska.
Om problem upptécks, kontakta tillverkaren for service innan de anvands igen.

Visuell Inspektera basstationen och sladdar etc. for skador.

Paslagning Sla pa systemet. Startar det upp utan fel?

Nar monitorn ar kopplad till FTS-3, efter paslagning,
kontrollera om batteristatusindikatorn och basstationens
arbetskanal visas pa skarmen till sensorn som beskrivs i
avsnitt 2.1.2.

Kontrollera US-sensorn och TOCO-sensorn enligt avsnitt
2.3.8.

Funktionalitetstest

Drift
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4. Garanti och service

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvillkor géller all férsaljning.
En kopia finns tillganglig vid forfragan. De innehaller fullstdndiga detaljer vad galler
garantivillkor och begransar inte konsumentens lagstadgade rattigheter.

Atersindning for service
Om FTS-3 av nagon orsak maste atersandas, ber vi er:

* Rengéra produkten enligt anvisningarna i denna handbok.

 Férpacka den i [Ampligt férpackningsmaterial.

* Fast ett dekontamineringsintyg (eller annat intyg som faststaller att produkten
har rengjorts) pa utsidan av férpackningen.

» Mark paketet "Service Department”

For ytterligare information, se NHS dokument HSG(93)26 (endast Storbritannien).
Huntleigh Healthcare Ltd forbehaller sig ratten att atersdnda en produkt som inte har ett
dekontamineringsintyg.
Kundtjanstavdelningen
Huntleigh Healthcare Ltd, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,
Cardiff. CF24 5HN
Storbritannien.
Tel: +44 (0)29 20496793 — Service (dygnet runt, automatisk telefonsvarare)
Tel: +44 (0)29 20485885
Fax: +44 (0)29 20492520
E-post: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

5. Tillverkarinformation

C €0123

EDAN INSTRUMENTS, INC.

#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District
“ Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.P Kina

E-post: info@edan.com.cn

TEL: +86-755-2689 8326 FAX: +86-755-2689 8330
Websida: www.edan.com.cn

EC-REPRESENTANT

Shanghai International Holding Corp. GmbH
| ec [rer| | Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland
TEL: +49-40-2513175

E-post: shholding@hotmail.com 39
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Bilaga 1 Produktspecifikationer

A1.1 Miljospecifikationer

Anvandning Foérvaring

+5°C ~+40°C 1 ST ETT T EIREL S -20 °C ~ +55 °C
(+41 °F ~ +104 °F) (-4 °F ~ +131 °F)
15 % till 93 % Relativ fuktighet 15 % till 93 % (icke-
(icke-kondenserande) kondenserande)
86 kPa till 106 kPa Tryck- 70 kPa till 106 kPa
A1.2 Fysiska specifikationer
Stromkalla Driftspanning 100 V-240 V~
Driftsfrekvens 50 Hz/60 Hz
Ingangsstrom 0,8A-0,3A
Batteri 14,8 VDC/5 000 mAh
O I EE E i BN e | IEC 60601:2005+A1:2012, EN 60601-1:2006+A1:2013,
standarder 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
220-1, ETSI EN 300 220-2.

Antielektrisk stottyp Utrustning klass | med intern stromférsorjning

eV EGEHE G FHR1, FHR2, TOCO BF
DEKG CF
MHR (fran MEKG) CF med defibrillatorskydd

Grad av skydd mot Basstation: IPX1

skadligt intag av vatten (skyddad mot vertikalt fallande vattendroppar)
Sensorer: IPX8

(Skyddad mot effekterna av kontinuerlig nedsankning i
vatten till ett djup pa 1,1 meter under en period pa upp
till 24 timmars 6vervakning.)

Grad av sakerhet vid Utrustningen [ampar sig ej for anvandning vid
befintliga lattantandliga befintlighet av lattantédndliga gaser
gaser

Desinfektion/ Se denna anvandarhandbok for mer information
steriliseringsmetod

EMC CISPR11 Grupp 1 Klass A

Lackstrom

Mark  Lackstrom N.C. S.F.C.
(grans) 500 yA 1 000 pA
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Omrade Lackstrom N.C. S.F.C.
(gréans) 100 pA 500 pA

Patient Lackstrom N.C. S.F.C.
(grans) d.c. 10 yA 50 pA
FHR1, FHR2, TOCO a.c. 100 pA 500 pA

Patient Hjalpstrom N.C. S.F.C.
(grans) d.c. 10 yA 50 pA
FHR1, FHR2, TOCO a.c. 100 pA 500 pA

Patient Lackstrom N.C. S.F.C.
(gréans) d.c. 10 A 50 pA
DEKG, MHR(fran MEKG) [EXs3 10 yJA 50 pA

Patient Hjalpstrom N.C. S.F.C.

(gréans) .C. 10 pA 50 pA
DEKG, MHR(fran MEKG .C. 10 yJA 50 pA
Basstation

Vikt Ungefar 1,8 kg

Storlek 310 mm x 235 mm x 81 mm

US-T-sensorer
Vikt Ungefar 150 g

Storlek @81 mm x 35 mm
TOCO-T-sensor & TOCO-E-sensor
Vikt Ungefar 150 g

Storlek @81 mm x 35 mm

A1.3 Prestandaspecifikationer

Ultraljud
*FHR Matningsomrade 50 bpm ~ 240 bpm

*Uppl6ésning 1 bpm

*Korrekthet + 2 bpm

Teknik Ultraljudspulsdoppler med autokorrelation

Pulsrepetitionshastighet 2 kHz

Pulsvaraktighet 92 ps

Ultraljudsfrekvens (1+10 %) MHz

p_ <1MPa

| <10 mW/cm?

ob

<100 mW/cm?

spta

Dielektrisk styrka 4000 Vrms
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TOCO
*TOCO-omrade 0~ 100

*Icke linjart fel 10 %

*Uppl6sning 1

Baslinjedrift enligt

1 enhet/min/°C (fri luft)

temperaturandringar

5 enheter/min/°C (under vatten)

Nollage Automatisk/Manuell

Dielektrisk styrka 4000 Vrms
RF Index

Transmissionsstrom Tradlds sensor:< 1 mW e.r.p

Basstation:< 10 mW e.r.p

SR ECEN T [ 433,050 MHZz~434,790 MHz
i enlighet med EC)

FEERE = CEN T = B 608,00 MHz ~ 614,00 MHZz
i enlighet med FCC)

LB RESENEYCERTTERES >110 m (vid 6vervakning under vatten med US-T- och
hinder) TOCO-T-sensorer, hall sensorn pa ett avstand pa
<30 cm fran vattenytan och ett avstand pa <8 m fran
basstationen.)

Modemlage GFSK
Transmissionstakt Ungefar 25 kbps
Kanalrackvidd 1~ 14
Sensorantenn FM-antenn

Basstationsantenn Intern antenn

Teknik Peak-peak-detektering

*DFHR Matningsomrade 30 bpm ~ 240 bpm

*Uppldsning 1 bpm

*Korrekthet +1 bpm

> 10 MQ (Differential, DC 50/60 Hz)
Ingangsimpedans > 20 MQ (normallage)

CMRR >110dB

Hudspanningstolerans +500 mV

20 vV -6 mv

Ingangsimpedans

Ingangsspanningsstrom pa
foster
* MHR matningsomrade

30 bpm ~ 240 bpm
Ingangssignalsomrade +8 mV PP

42

* MHR matningskorrekthet

+ 2 bpm
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* MHR larmgranser

30 bpm ~ 240 bpm

*Antielektrisk stottyp

Defibrilleringssaker

EKG trillar av

Detekterar automatiskt

Patient Léackstrém (grans)

N.C. S.F.C.
d.c. 10 pA 50 pA
a.c. 10 pA 50 pA

Patient Hjalpstrom (gréns)

N.C. S.F.C.
d.c. 10 pA 50 pA
a.c. 10 pA 50 pA

Differentiell ingadngsimpedans

5 MQ

Elektrodoffset Potentiell
tolerans

+500 mV

Hjalpstrom (detektion avledning
av

Aktiv elektrod: <100 nA
Referenselektrod < 900 nA

Korrekthet och svar pa
oregelbunden takt

Stods inte

Svarstid for att andra i MHR

MHR-omrade: 80 bpm ~ 120 bpm
Intervall: 7s~11s
(genomsnitt: 9 s)
MHR-omrade: 80 bpm ~ 40 bpm
Intervall: 8s~12s
(genomsnitt: 10 s)

Uteslutning av hog T-vag

Overskrider ANSI/AAMI EC13-2002
Avsn. 3.1.2.1 (C)

Maximalt rekommenderad 1,5 mV
T-vagsamplitud

*Visa intervall 0~999
*FM-lage Automatisk
*AFM-lage Spar (standard)

Teknik

Ultraljud med pulsad doppler

OBS! Den viktiga prestandan ar markt med en stjarna *.

A1.4 Uppladdningsbart litiumjonbatteri

Basstationsbatteri

Nominell kapacitet 5000 mAh

Drifttid 2 40 timmar

Nominell spédnning 14,8V

Laddningstid < 14 timmar

Cykelliv >300 ganger
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Sensorbatteri

Nominell kapacitet 1600 mAh
Ladda strom (standard) 700 mA
Nominell spédnning 3,7V
Ladda spanning (standard) NEGFEIVRIAY

>17 h (fullt, nytt batteri som anvands i sensorn)

Drifttid >12 h (fullt nytt batteri som anvands i TOCO-E-
sensorn kopplad med DEKG- eller MEKG-kabel)
Cykelliv =500 ganger

A1.5 Sammanfattningstabell lag utgang

(For system utan sensorer som har globala maximala indexvarden som 6verskrider
1.0) System: Telemetrisystem for foster.
Sensor: 12-kiselplatta

. | "
SPTA.3 of -
Givarmodell [mWicm?] Tl-typ Tl-varde
TIS 0,0079
PW1.0MHz 1,66 ,017 0,0092
TIB 0,064
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Bilaga 2 Felsdkning

US-sensor ar borttagen men ingen s

MOJLIG ORSAK
Sensorbatteriet ar urladdat. Ladda sensorn

Basstation och sensor anvander | Byt ut sensorn och ta sedan bort igen.
olika RF-kanaler.

Starta om basstationen

Ingen signal pa fostermonitorn trots att indikatorerna pa basstationen lyser grona.

MOJLIG ORSAK LOSNING

Interfacekabeln till Anslut kabeln eller reparera.
fosterévervakaren ar urkopplad

eller trasig.

Avbruten registrering av fostrets hjartfrekvens eller livmoderaktiviteten.

MOJLIG ORSAK LOSNING
Sensorpositionen. Kontrollera sensorernas position fér basta signal.
Sensorn glider pa huden. Ompositionera och fast ordentligt. Anvand

mindre gel pa US-sensorn.

For mycket rorelse Be patienten att begransa sina rérelser.

RF-stérningar eller att patienten Instruera patienten att halla sig inom omradet dar
ar for langt bort. mottagningen ar god.

Laddningsindikatorn lyser inte trots att sensorn ar dockad for laddning.
MOJLIG ORSAK LOSNING
Sensorn ar inte ordentligt dockad. | Placera om sensorn.

Natstrommen ar inte ansluten till | Anslut basstationen.
basstationen.

Laddningspanel eller kontakter uppvisar korrosion.

MOJLIG ORSAK LOSNING

Sensorn var fuktig eller Rengor och torka alltid sensorn innan den dockas
kontaminerad med gel nar den | och laddas. Byt vid behov ut kontaktpanelen.
dockades i basstationen.
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Bilaga 3 Ultraljudsintensitet och -sakerhet

A3.1 Ultraljud inom medicinen

Anvandning av diagnostiskt ultraljud har visat sig vara ett vardefullt verktyg i
sjukvarden. Pa grund av dess kanda férdelar for icke-invasiva undersékningar och
medicinska diagnoser, inklusive undersokning av foster, uppstar fragan om klinisk
sakerhet rérande ultraljudsintensitet.

Det finns ingen enkelt svar pa fragan om sakerhet runt anvandningen av diagnostisk
ultraljudsutrustning. Tillampningen av principen ALARA (As Low As Reasonably
Achievable) fungerar som tumregeln som hjalper dig att fa resonabla resultat med
lagsta mojliga ultraljudsutgang.

American Institute of Ultrasound in Medicine (AIUM) (Ameriaknska institutet for ultraljud
inom medicin) faststaller att registreringarna under 25 ars anvandning inte pavisar
nagra biologiska effekter pa patienter eller instrumentsoperatérer, och att férdelarna
med genomtankt anvandning av diagnostiskt ultraljud klart évervager riskerna.

A3.2 Ultraljudssakerhet och ALARA-principen

Ultraljudsvagor l6ser upp energi i form av varme och kan darfor orsaka
vavnadsuppvarmning. Trots det ar denna effekt extremt lag med doppler, det ar viktigt
att veta hur man kontrollerar och begransar patientexponeringen. Det framsta styrande
organet inom ultraljud har rapporterat att det inte finns nagra kanda biverkningar fran
anvandning av diagnostiskt ultraljud, men, exponeringsnivaerna ska alltid begransas till
ALARA-principen (sa laga som mgjligt).

A3.3 Forklaring av MI/TI

MI (Mekaniskt index)

Haligheter skapas nar ultraljudsvagen gar igenom och far kontakt med vavnader, som
resulterar i 6gonblicklig lokal éverhettning. Detta fenomen faststélls av ett akustiskt
tryck, spektra, fokus, transmissionslage och faktorer som status och egenskaper

pa vavnader och gransomraden. Denna mekaniska bioeffekt ar ett tréskelfenomen
som uppstar nar en viss niva av ultraljudsutgang overskrids. Troskeln ar relaterad

till vavnadstypen. Trots det har inga bekraftade mekaniska bieffekter pa patienter
eller daggdjur orsakade av exponering av intensiteter typiska for diagnostiska
ultraljudsinstrument, nagonsin rapporterats, troskeln for kavitation ar fortfarande inte
faststalld. Generellt sett, ju hdgre akustiskt tryck, desto hogre

ar potentialen for bioeffekter: ju lagre den akustiska frekvensen ar, desto storre ar
potentialen for mekaniska bioeffekter.

AIUM och NEMA formulerar mekaniskt index (Ml) for att ange potentialen for
mekaniska effekter. M| definieras som topprarefaktionstrycket av akustiskt tryck (ska
beraknas av vavnadsakustisk dampningskoefficient 0,3 dB/cm/MHz) till den akustiska

frekvensen.
Ml = Pr,a
fawf <?>CMI
C,, =1 (MPa/MHz)
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Tl (vdrmeindex)

Uppvarmning av vavnader orsakas av absorbtion av ultraljud nar ultraljudsenergin
tillampas. Temperaturstigningen faststalls av den akustiska intensiteten, exponerat
omrade och varmefysikaliska egenskaper i vavnaden.

For att indikera potentialen for temperaturhdjningen som orsakats av varmeeffekter,
AIUM och NEMA formulerar varmeindex (Tl). Det definieras som forhallandet

av den lokala akustiska strommen till den akustiska strom som kravs for att 6ka
vavnadstemperaturen med 1 °C (1,8 °F).

| enlighet med olika varmefysikaliska egenskaper hos i vavnaden ar Tl uppdelad i tre
typer: TIS, TIB och TIC.

TIS (Soft Tissue Thermal Index) (varmeindex fér mjuk vavnad): Den tillhandahaller en
uppskattning av potentiell temperaturstigning i mjuk eller liknande vavnad.

TIB (Bone Thermal Index) (varmeindex for ben): Det tillhandahaller en uppskattning av
potentiell temperaturékning nar ultraljudsstralen passerar genom mjuk vavnad och en
fokal region finns i benets omedelbara narhet.

TIC (Cranial Bone Thermal Index) (varmeidex for kranium): Den tillhandahaller en
uppskattning av potentiell temperaturstigning i kranium eller ytliga ben.

Matningsosédkerhet

Osakerheterna i matningarna var till storsta delen systematiska i ursprunget;
slumpmassiga osakerheter var forsumbara i jamforelse. De generella systematiska
osakerheterna faststalldes enligt foljande:

1. Hydrofonkéanslighet

Baserat pa HNP-0400 hydrofonkalibreringscertifikatet ar hydrofinmatningsosékerheten
for 1-15 MHz, 1 dB, som motsvarar en osakerhet pa +12,20 % fér intensitet och £6,10
% for tryck. Osakerheten anvands i PW-matningar av osékerhetsutvardering.

2. Digitaliserare

Baserat pa oscilloskopkalibreringscertifikatet ar oscilloskoposakerheten +1,16 % for
intensitet och +0,58 % for tryck.

3. Temperatur

Baserat pa temperaturvariationerna i vattenbadet ar osékerheten +1,6 % for intensitet
och +0,8 % for tryck.

4. Spatialt genomsnitt

+10,2 % for intensitet, och +6,1 % for tryck.

5. Icke-linjar forvridning:

N/A. Ingen effekt av icke-linjar spridning observerades.

Da alla felkallor ovan &r oberoende kan de laggas till pA en RMS-bas och ge en total

osdkerhet pa + 26,62 procent for alla rapporterade intensitetsvarden, + 13,31 procent
for alla tryckvarden + 14,52 procent for det mekaniska indexet.

Bruksanvisning
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A3.4 Utlatande for aterhallsam anvandning

Trots allt har inga bekréaftade bioeffekter orsakade av exponering fran befintlig
diagnostisk ultraljudsutrustning pa patienter rapporterats, det ar mojligt att sddana
bioeffekter kan identifieras i framtiden. Darfor ska ultraljud anvandas aterhallsamt.
Hoga nivaer av akustisk utgang och lang exponeringstid ska undvikas medan
nddvandig klinisk information erhalls.

A3.5 Referenser for akustisk utgang och sakerhet
1. "Bioeffekter och sékerhet av diagnostiskt ultraljud” utfardad av AIUM 1993
2. "Medicinsk ultraljudssékerhet” utfardad av AIUM 1994

3. "Standard for akustisk utgadngsmatning for diagnostisk ultraljudsutrustning,
Revidering 3" utfardad av AIUM/NEMA 2004

4. ”Standard for realtidsvisning av termiska och mekaniska akustiska
utgangsforteckningar pa diagnostisk ultraljudsutrustning, revidering 2” utfardad av
AIUM/NEMA 2004

5. "Information for tillverkare som soker rensning av marknadsféring av diagnostiska
ultraljudssystem och -sensorer” utfardad 2008.

6. "Medicinsk elektrisk utrustning—del 2-37: Sarskilda krav for grundséakerhet och viktig
prestanda av medicinsk ultraljudsdiagnostiks- och 6vervakningsutrustning” utfardad
av IEC 2007.

A3.6 Lista for akustiska utgangsparametrar
A3.6.1 Test av tradlos sensor (FTS-3)

12-kiselplatta Sensor
Akustisk utgangsrapporttabell for IEC60601-2-37 (IEC60601-2-37, Edition 2.1, 2015-
06, tabell 201.103)

Funktionslage: PW-lage arbetsfrekvens: 1,0 MHz

Indexetikett
Pa yta Under Pa yta Under
yta yta
. : . E;j till-
Maximalt indexvarde 0,017 | 0,0079 0,064 lampligt
. . Ej till- E;j till-
Komponentens indexvarde lampligt 0,0079 ampligt 0,064
0,017
9,69 9,69 Ej til-
lampligt
Ej tillampligt Ej tillampligt
Akustisk 6,55
Parametrar 6,55
6,55
6,55
100 [1,00 1,00 Ej til-
lampligt
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prr (Hz)  |2000,00
Ej till-
il H2) | ampiigt
noDS Ej till-
PP lampligt
l,oatz,a (W/cm?) | 0,0092
hoa @ 320, 0| yicme) | 1,66
orz, a
IS"" atz, orz, mW/cm?) | 4,34
pr.atz, (MPa) 0,023
: Fokus (mm) Fixerad
ol Djup (mm) Fixerad
trollsvillkor Jup
Frekvens (MHz) 1,00

Funktionslage: PW-lage
Arbetsfrekvens: 1,0 MHz

Akustisk utgang

Globalt maxvarde* 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
:I:‘:;‘i‘st:: Sig,;ia;:r:en_ X, (cm) 048 048
parametrar Y (cm) 0,56 0,56
PD (uS) 90,07 90,07
PRF (Hz) 2000,00 2000,00
Total EBD Az. (cm) $3.46
(cm) Héjd (cm) ©3.46
. Fokus(mm) Fixerad
E"I':flt:g:‘tm"' Djup (mm) Fixerad
Frekvens(MHz) 1,00

IEC60601-2-37 standardparameter samma som kontrastlista

IEC60601-2-37 parameter OBS!

pr.a Dampad topprarefaktionsakustiskt tryck
pr Topprarefaktionsakustiskt tryck

P Utgangsstrém

zs Djup for mjuk vavnad varmeindex
Pa(Zs) Démpad utgangsstrom
Ita.a(Zs) Dampad temporar genomsnittsintensitet
zbp Brytpunktsdjup
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zb Djup for ben varmeindex
Ipi.a Dampad integrerad pulsintensitet
Ipi Integrerad pulsintensitet
deq(Zb) Ekivalent straldiameter vid punkten for Zsp
fawf Centerfrekvens, akustisk arbetsfrekvens
X
» -12 dB matt pa utgaende strale
td Pulsvaraktighet
prr Pulsupprepningsfrekvens (pulsupprepningstakt)
deq Ekvivalent straldiameter
FLx
Fokallangd
FLy
Ipi.a vid max MI Dampad pulsgenomsnittsintensitet vid punkten for Maximal Ml
Aaprt -12 dB omrade for utgadende strale
Ml Mekaniskt index
TIS Varmeindex for mjuk vavnad
TIB Varmeindex for ben
TIC Varmeindex for kranium

parameter specificerad i TRACK1 av FDA-vagledning

TRACK1 parameter OBS!
pr.3 Korrigerande topprarefaktionsakustiskt tryck
W0 Utgangsstrom
zsp zsp =zB.3, Djup for ben varmeindex
fc Centerfrekvens, akustisk
x-6
-6 dB stralbredd

y-6
PD Pulsvaraktighet
PRF Pulsrepetitionsfrekvens
Mi Mekaniskt index
ISPTA.3 Korrigerande spatial topp Temporar genomsnittsintensitet
ISPPA.3 Korrigerande spatial topp Pulsgenomsnittsintensitet
Az. .

Oppning X bredd Y dimeter
Ele.
EDS Ingangsmétt pa skanningen
EBD Matt pa ingangsstrale
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Bilaga 4 Forkortningar

AC Vaxelstrom

AFM Automatisk fosterrérelse [detektion]
Slag per minut Slag per minut

CTG Kardiotokografi

DC Direkstrém

DEKG Direkt-EKG (eller foster-EKG)
DFHR Direkt-FHR

DIA Diastoliskt blodtryck
EKG Elektrokardiogram

FH Fosterhjarta

FHR Fostrets hjartfrekvens

FM Fosterrorelse

FS Fosterstimulator

MHR Moderns hjartfrekvens
IVA Intensivvardsenhet

ID Identitet

IUP Intrauterint tryck

IUPC Intrauterin tryckkateter
LCD Flytande kristallskarm
MAP Genomsnittligt artérblodtryck
MEKG EKG pa modern

MFM Manuell fosterrérelse [detektion]
MRI Magnetisk resonanstomografi
NIBP Icke-invasivt blodtryck
NST Icke-stresstest

Puls Pulsfrekvens

RF Radiofrekvens

SOV Signaldverlappningsverifiering
Sp0O2 Pulsoximetri

STV Kortfristig variation

SYS Systoliskt blodtryck
TEMP Temperatur

TOCO Tocometer

UA Livmodersaktivitet [TOCO/IUP]
us Ultraljud [sensor]

Bruksanvisning
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Bilaga 5 Bestallningsinformation

Tillbehor (standard- och tillvalskonfiguration) tillhandahallna eller godkénda av
tillverkaren kan anvandas med systemet. Se Huntleigh Healthcares katalog med
tillbehdr och férbrukningsartiklar som finns tillganglig pa begaran fran lokala Huntleigh-
representanter.

Tillbehéren som anvands av tillverkaren, sa som det uppladdningsbara batteriet,

ar produkter som har gatt igenom CE-autentiseringen och har av tillverkaren
specificerade egenskaper. Materialen med vilka patienten kan komma i kontakt med ar
férenliga med standarden 1ISO 10993.

FORSIKTIGHET

Utbyte av alla tillbehor kan utféras av operatoren. Endast tillbeh6r som
tillhandahalls eller reckommenderas av tillverkaren far anslutas till FTS-3-
systemet.
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Bilaga 6 EMC-information

A6.1 Elektromagnetiska utslapp

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Telemetrisystemet for foster FTS-3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden till anvéndaren av FTS-3 ska forsékra sig om att den anvénds i sadan miljo.

Overensstam-
melse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Emissionstest

Fts-3 telemetrisystem for foster anvander RF-energi endast for

RF-emissioner Gruo 1 dess interna funktion. Darfor ar dess RF-emissioner mycket laga

CISPR 11 pp och orsakar sannolikt ingen stérning pa narliggande elektronisk
utrustning.

RF-emissioner

CISPR 11 Klass A

- FTS-3 telemetrisystem for foster kan anvandas i de flesta

Overtoner o u . x

Klass A anlaggningar, med undantag av bostader och sadana som &r

IEC 61000-3-2 . ) x PR x e
direkt anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som forsorjer

Spanningsfluktuatio- | . byggnader som anvands for bostadsandamal.

: Overensstam-
ner/flimmer mer
IEC 61000-3-3

A6.2 Rekommenderade separationsavstand

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
FTS-3Telemetrisystem for foster

FTS-3 Telemetrisystem for foster ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé med kontrollerade
RF-stdrningar. Kunden eller den person som anvander FTS-3 Telemetrisystem for foster kan forebygga
elektromagnetiska stérningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sdndare) och FTS-3 Telemetrisystem for foster enligt rekommendationerna
nedan, enligt kommunikationsutrustningens hdgsta tillatna utgangsspanning.

Separationsavstand enligt séndarens frekvens
m

Sandarens maximala

markuteffekt 150 kHz till 80 MHz 80 kHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12VpP d=12VpP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3.8 38 7.3
100 12 12 23

For sdndare med annan maximal markuteffekt an de som anges ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) beréknas med hjalp av den ekvation som galler fér séndarens frekvens,
dar P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

ANM 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av

absorption och reflektion fran byggnader, féremal och méanniskor.

Bruksanvisning
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A6.3 Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

Testniva enligt IEC
60601

+ 8 kV kontakt

Overensstimmel-
seniva

+ 8 kV kontakt

FTS-3 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren
av FTS-3 ska forsakra sig om att den anvands i sadan miljo.

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Golvet bor vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

+ 15 kV luft + 15 kV luft med syntetiskt material bor den
IEC 61000-4-2 relativa fuktigheten vara minst 30 %.
Elektriska snabba + 2 kV for + 2 kV for Elnétets kvalitet ska motsvara vad
transientskurar elledningar elledningar som normalt krévs i kommersiell miljé

eller sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-4 + 1 kV foringangs-/ | Inte tillampligt

utgangsledningar
Stotpulser + 1 kV ledning(ar) + 1 kV ledning(ar) Elnéatets kvalitet ska motsvara vad

till ledning(ar) till ledning(ar) som normalt kravs i kommersiell miljo
IEC 61000-4-5 eller sjukhusmiljé.

Spanningssankning-
ar, korta avbrott och
spanningsvariationer
i stromforsorjnings-
ledningar

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT; 1 cykel
och 70 % UT;
25/30 cykler)
Enkelfas: vid 0°

0 % UT; 50/300
cykel

0 % UT; 0,5 cykel
Vid 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° och 315°

0 % UT; 1 cykel
och 70 % UT;
25/30 cykler)
Enkelfas: vid 0°

0 % UT, 50/300
cykel

Elnatets kvalitet ska motsvara vad
som normalt krévs i kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé. Om anvéndning

av FTS-3 Telemetrisystem for

foster kréaver att driften fortsatter vid
strémavbrott rekommenderar vi att
FTS-3 Telemetrisystem for foster drivs
med en avbrottsfri elkalla eller med
batteri.

Kraftfrekventa (50/60
Hz) magnetiska falt

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa magnetiska falt bor
ligga pa nivaer som motsvarar vad
som normalt férekommer i kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljo.

ANM U. &r strémspénningen fére tillampning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Telemetrisystemet for foster FTS-3 ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av FTS-3 telemetrisystem for foster ska férsékra sig om att den anvands i sadan
miljo.
Immunitets-  Testniva enligt IEC  Overensstim-
test 60601 melseniva

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

Barbar och mobil
radiofrekvenskommunikationsutrustning ska
inte anvandas nérmare nagon del av FTS-3
Telemetrisystem for foster, inklusive kablar, an
det rekommenderade separationsavstandet
som beraknas enligt ekvationen som galler for
sandarens frekvens.

3 Vrms 3 Vrms
Ledningsbun- | 150 kHz till 80 MHz 6 Vrms °i ISM-
den RF 6 Vrms i ISM-band | band mellan d=12pP )
IEC 61000-4-6 | mellan 0,15 MHz | 0,15 MHz 150 KHz till 80 MHz
och 80 MHz och 80 MHz
Utstralad RF 3V/m . 3V/m d=12VpP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 80 kHz till 2,5GHz d=23VP

800 MHz till 2,5 GHz

d ' 6 P/E vid tradiést RF-
kommunikationsutrustningband (Portabel
radiokommunikationsutrustning (inklusive
kringutrustning sasom antennkablar och externa
antenner) bor inte anvandas narmare @n 30 cm

(12 tum) fran nagon del av monitorn, inklusive
kablar som angetts av tillverkaren).

Dar P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W)
enligt uppgift frin sandarens tillverkare och d ar det

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, bestdamda
vid en elektromagnetisk undersdkning pa plats?,
ska understiga 6verensstammelsenivan i varje

frekvensomrade®. <( . )>
Storningar kan uppsta i narheten av
utrustning markerad med féljande symbol: ‘

rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

ANM 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hdgre frekvensintervallet.
ANM 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer.
Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och manniskor.

a Faltstyrkor fran fasta séndare som t.ex. basstationer for mobiltelefoner eller sladdldsa telefoner och
mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radioséndningar samt TV-sandningar kan inte teoretiskt
berdknas med noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning utféras pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar
Telemetrisystemet for foster FTS-3 anvands och den tillampliga RF-nivan 6verstigs, bor Telemetrisystemet for
foster FTS-3 observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare
matningar vara nédvandiga, sdsom aterinriktning eller omplacering av Telemetrisystemet for foster FTS-3.

® Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara svagare an 3 V/m.

2 ISM (industriella, vetenskapliga och medicintekniska) band mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 6,765

MHz till 6,795; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz.
Amatdrradioband mellan 0,15 MHz och 80 MHz &r 1,8 MHz till 2,0 MHz, 3,5 MHz till 4,0 MHz, 5,3 MHz till 5,4
MHz, 7 MHz till 7,3 MHz, 10,1 MHz till 10,15 MHz, 14 MHz till 14,2 MHz, 18,07 MHz till 18,17 MHz,21,0 MHz
till 21,4 MHz, 24,89 MHz till 24,99 MHz, 28,0 MHz till 29,7 MHz och 50,0 MHz till 54,0 MHz.
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Testspecifkationer for HOLJETS PORTIMMUNITET till tradlés RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens Band @ Service * Modulering ® Maxstrom IMUNITETSTEST-
) ) 9 ) NIVA (V/m)

1 b
385 380-390 | TETRA400 Pulsmodulering® | 4 g 27
18 Hz
GMRS 460, FRs | TM°
450 30-470 ' 5 kHz awvikelse 1 | 2 28
460 -
kHz sinus
710
Pulsmodulering ®
745 704-787 LTE Brand 13, 17 0,2 9
217 Hz
780
810 GSM
800/900, TETRA .
870 800-960 | 800, IDEN 820, fg'ﬁ’:wu'e””g 2 28
930 CDMA 850, LTE
Band 5
1720 GSM 1800;
CDMA 1900; .
1845 1700-1990 | GSM 1900; ;ﬂsﬁfd”'e””g 2 28
1970 DECT: LTE Band
1,3, 4,25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,802.11 Pulsmodulering ®
2450 2400-2570 1) RFID 2450, | 217 Hz 2 28
LTE Band 7
5240
1 b
5500 5100-5800 WLAN 802.11 Pulsmodulering 02 9
a/n 217 Hz
5785

Obs! Om det ar nédvandigt att uppna IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstandet mellan séndningsantennen
och ME EQUIPMENT eller ME SYSTEM reduceras till 1 m. 1 m testavstand tillats av IEC 61000-4-3.

a For en del tjanster ar endast upplanksfrekvenserna inkluderade.

® Bararen ska moduleras med en 50 % tjanstecykel kvadratvagssignal.

¢ Som en alternativ FM-modulering, 50 % pulsmodulering vid 18 Hz kan anvandas eftersom da den inte
representerar aktuell modulering, skulle det bli varsta fall.

Testspecifikationer fér IMMUNITET FOR INNESLUTNINGSPORT mot nirliggande magnetfilt

Testfrekvens Modulering Immunitetstestniva (A/m)
30 kHz @ CcwW 8
Pulsmodulering » o
134,2 kHz 2.1 KHz 65
Pulsmodulering ® o
13,56 MHz 50 kHz 75

a Detta test ar tillampligt endast pa ME-UTRUSTNING och -SYSTEM som &r avsedda fér anvandning vid
HEMSJUKVARD.

© Bararen ska moduleras med en 50 % driftscykel kvadratvagssignal.

o r.m.s. fére modulering tillampas.
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Bilaga 7 Begransningar i
ultraljudsovervakning

A7.1 Hur fungerar ultraljud?

Nar ultraljudsvagor slar mot ett foremal, studsar de tillbaka och skapar ett eko. Om
foremalet rér sig mot ljudkallan okar frekvensen av ekot. Om féremalet ror sig ifran
ljudkallan minskar frekvensen av ekot. Detta kallas "Dopplereffekt’. Pa 60-talet
tillampades forst ultraljudstekniken pa medicinsk diagnostisk avbildning.

Ultraljudsprocessen involverar att placera en liten enhet som kallas sensor, mot
patientens hud, ndra omradet som ar av intresse. Ultraljudssensorn kombinerar
funktioner av utsandning och mottagande av ultraljud i en enhet. Denna sensor
producerar en strdm av ohdrbara hogfrekventa ljudvagor som penetrerar in i kroppen
och studsar mot organen inuti. Den detekterar ljudvagor da de studsar av eller ekar
tillbaka fran organens interna strukturer och konturer. Organens rérelse producerar
dopplereffekten och denna rérelse kan matas och beskrivas genom att méata ekot.

Vid fosterévervakning producerar ultraljudssensorn en strém av ljudvagor som
penetrerar moderns abdomen och studsar av fostrets hjarta. Sensorn tar emot ekon
och dverfér dem till monitorn som férvandlar signalen till fostrets hjartslagsljud och
fostrets hjartfrekvenskurva.

Darfor ar placeringen av sensorn avgdérande for ultraljudsdvervakning av fosterhjarta.

A7.2 Artefakter i 6vervakning av fosterhjarta
1) Hur uppstar en artefakt?

Sensorn detekterar ljudvagor da de studsar av eller ekar tillbaka fran fosterhjartat.
Ljudvagor som studsar av fran moderns blodkarl kan upptackas av sensorn och sedan
ocksa bearbetas av monitorn. Som resultat kan artefakterna produceras.

Artefakterna, om de inte tolkas ratt, kan a sa att lakarna utfér onddiga ingrepp, eller
misslyckas med att upptacka nédlage hos fostret och behovet av ingrepp.

De vanligaste artefakterna ar férdubbling och halvering.
(2) Fordubbling:

Nar FHR faller till 120 bpm eller l1&gre, 6kas avstandet mellan diastole och systole, da

kan monitorn missta dessa tva rorelser av ett enkelt hjartslag for tva separata hjartslag.

Som ett resultat produceras enhjartfrekvenskurva som ar dubbelt den faktiska
hjartrytmen. Detta intraffar ofta under allvarliga minskningar och bradykardi, och
representerar en abrupt andring av sparet for att dubbla den faktiska hjartfrekvensen.
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(3) Halvering:

Nar FHR okar till 180 bpm eller hdgre, ar det mgjligt fér monitorn att missta de tva
separata hjartslagen for diastole och systole av ett enkelt hjartslag. Som ett resultat
produceras en hjartfrekvenskurva som ar halften av den faktiska hjartrytmen. Detta
intraffar ofta under takykardi, och representerar en abrupt &ndring av sparet for att
halvera den faktiska hjartfrekvensen. Lakarna kan tolka det som en "minskning”.
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Hjartslagsljudet fran monitorns hogtalare ar fortfarande palitlig ocksa nér dubblering
och halvering uppstar.
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Stetoskop ska tillampas nar plotsliga andringar i baslinjen upptacks.

Om bristningen av fosterhinnan och livmoderhalsdilateringen ar tillrackliga, éverlagg
att anvanda en spiralelketrod for att erhalla exakt FHR med direkt foster-EKG som
signalkalla.

(4) Felaktiga spar/avbrott

Nar fosterhjartat delvist rér sig utanfor ultraljudsvagens bana, mottar sensorn blandade
eller svaga signaler, och darmed presenterar monitorn felaktiga spar. Nar fostrets hjarta
flyttar sig helt utanfér banan tas inadekvata konsekutiva och regelbundna signaler
emot, och inget spar representeras.

Felaktiga spar och dvergaende episoder av avbrott ar vanliga, sarskilt nar fostret eller/
och modern ror sig. Om de ar befintliga under en langre period indikeras att sensorn
inte &r riktad mot fostret. Aterinstalining av sensorn behévs.
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Om en allvarlig incident intréffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar anvéndaren eller patienten, ska anvandaren eller
patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributéren.
1 EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér de befinner sig.

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