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1.

Bezpecnost

NE

rozumné dosahnout (princip ALARA — As Low As Reasonably Achievable). To je
povazovano za osvédéeny postup a je tireba jej dodrzovat za vSech okolnosti.

Team3 poskytuje jen jeden ukazatel stavu plodu. Ten by mél byt posuzovan jako soucast
komplexniho pristupu k porodnické péci spolu s dalSimi faktory. Kompletni posouzeni
musi byt provedeno pred prijetim prislusného opatreni. Mate-li jakékoli pochybnosti

o presnosti méreni, méli byste pouzit alternativni metodu.

Symboly

Pozor, podivejte se do
A Obecna varovani I::Ei] Viz Navod k pouziti @ privodnich dokumentu/

Navodu k pouziti

1.1

Varovani

VAN

Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych plyni nebo v prostiedi bohatém na kyslik.

Vyrobek ani jeho prislusenstvi nesterilizujte. DoSlo by k poSkozeni vyrobku a existuje
riziko posSkozeni pacienta a uzivatele.

Uchovavejte v suchu. Neponorujte Team3 do tekutin. Snimace (Ultrazvukovy a TOCO)
maji stupen kryti IPX7. Team3 s dratovymi snimaci neni uréen k pouziti pri porodu do
vody.

Pfi pfemist'ovani monitoru Team3 (manualné nebo pomoci voziku) vzdy nasad'te
ochranny kryt, abyste zabranili proniknuti tekutin.

Nepouzivejte ve sterilnim poli, pokud nebudou pfijata dal$i bariérova bezpec¢nostni
opatreni.

Pouzivejte prosim pouze doporucené prislusenstvi uvedené v tomto navodu.
Nevhazujte baterie do ohné, protoze to muize zptsobit jejich explozi.

Volitelnou sadu lithiovych baterii Ize vyménit v servisu. Vyména baterii nedostatecné
vyskolenym personalem muize byt riskantni.

Nepouzivejte s defibrilatory. Pfed pouzitim defibrilace se ujistéte, Ze jsou z téla pacienta
odstranény vSechny svody Team3 a pouzité casti.

Monitory fady Team3 nejsou uréeny k pouziti u pacientt s kardiostimulatory.
Nepouzivejte s elektronickymi chirurgickymi zafizenimi.

Team3 lze izolovat od stfidavého napajeni ze sité odstranénim vstupniho konektoru sité
IEC. Zajistéte neustalou uplnou dostupnost.

Team3 je produkt tfidy 1, ktery se z divodu bezpecénosti spoléha na své ochranné
uzemnéni. Zajistéte, aby byl pfipojen ke spravné uzemnéné siti stridavého napajeni.
Nepouzivejte v domacim prostiedi.

Nepouzivejte Team3 ve vozidlech nebo letadlech.

Pokud je tento vyrobek pfipojen k jinému bodu elektrického zafizeni, ujistéte se, Ze je
systém zcela v souladu s normou IEC 60601-1:2005.

Tento vyrobek obsahuje citlivou elektroniku, takze silné vysokofrekvenéni pole by ji
mohlo rusit. To bude indikovano neobvyklymi zvuky z reproduktoru. Doporu¢ujeme vam
zdroj ruseni identifikovat a odstranit.

Nevystavujte nadmérnému teplu ani dlouhodobému sluneénimu zareni.
Toto zafizeni nelze upravovat.

Toto zafizeni smi pouzivat pouze odpovidajicim zpiisobem vyskoleni zdravotnicti
odbornici.
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Pfi konfiguraci systému berte v potaz a minimalizujte riziko zakopnuti o kabely.
Nepouzivejte spoleéné s magnetickou rezonanci (MRI).

Nepouzivejte, pokud je zafizeni nebo jeho pfislusenstvi poskozeno.

Pouziti monitort Team3 je omezeno na jednoho pacienta v daném case.

Riziko kybernetického ttoku na fetalni monitor je zanedbatelné. K zabezpeceni zafizeni
nebo jeho aktualizaci nejsou vyzadovany zadné zvlastni prostredky.

Sledovani MEKG umoziiuje kontrolovat, ze zaznamenavana srdecni frekvence plodu
skutec¢né patfi plodu a nikoli matce. Funkce MEKG nema slouzit pro diagnostiku EKG,
nespliiuje tedy pozadavky normy IEC 60601-2-27.

Diky svym emisnim charakteristikam je toto zafizeni vhodné k pouziti v individualnich
oblastech a nemocnicich (CISPR 11, tfida A). Pokud se pouziva v prostiedich
vyuzivanych pro obytné ucely (pro které se bézné vyzaduje CISPR 11, tfida B),

nemusi toto zafizeni poskytovat dostate¢nou ochranu pred radiofrekvenénim pisobenim
komunikacénich sluzeb. Mze byt nutné, aby uzivatel pfijal opatfeni ke zmirnéni téchto
vlivl, napf. aby toto zafizeni premistil nebo pfeorientoval.

PFi monitorovani srdec¢ni frekvence plodu vnéjSim ultrazvukovym snimacem je nékdy
hlasena srdecni frekvence plodu chybna. Tento jev je u ultrazvukového monitorovani
obvykly a mize mit riizné pric¢iny, napfiklad neimysiné monitorovani srdeéni frekvence
matky nebo artefakty v signalu (viz ¢ast 6.3).

1.2

Omezeni infekce

Pasy snimace jsou uréeny pouze na jedno pouziti pro jednoho pacienta a nesmi byt pouzity znovu.
Pro dalsi pfislusenstvi na jedno pouziti viz k nému pfilozené uzivatelské pokyny.

1.3

Casti k pouziti na pacientech

Podle normy IEC60601-1:2012 pfichazi do kontaktu s pacientem nasledujici ¢asti monitoru plodu Team3:

1.4

TOCO snimacé . Elektrody MECG

Ultrazvukovy snimaé . Plodové EKG elektrody

Ukazatel udalosti pacienta . Svod dolni konéetiny FEKG
Manzeta NIBP . Podlozka referencni elektrody FEKG
Senzor MSpO,

Ocekavana doba zivotnosti

Tato doba byla definovana jako minimalni asovy Usek, po ktery se pfedpoklada, Ze zatizeni zistava bezpecné
a vhodné ke svému zamyslenému pouziti a Ze vSechny jeho mechanismy pro kontrolu rizik zlstavaji funkéni.
Spole¢nost Huntleigh Healthcare Ltd se zavazuje, Ze ocekavana doba Zivotnosti tohoto zafizeni je 7 let.
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2. Uvod

Monitor plodu/matky Team3 je uréen pro antepartaini (Team3A) a intrapartaini (Team3l) pouziti.

V8echny modely (Team3A a Team3l) jsou vybaveny nasledujicimi funkcemi:
. Dvoukanalova ultrazvukova detekce srdeéni frekvence plodu se zvukem
. Externi monitorovani matefskych kontrakci
. Pohyby plodu vnimané matkou
. Automaticka detekce pohybu plodu
. 8.4” barevny dotykovy displej
. Propojeni s centralnim hodnoticim systémem pres sériovy port
. Pfipojeni k bezdratovému telemetrickému systému Sonicaid
. USB - pro aktualizace a konfiguraci

Nasledujici moznosti jsou k dispozici pro vSechny modely:
. Analyza — Dawes-Redman *
. Troj¢ata
. eCTG modely (bez tiskarny)
. Integrovana dobijeci baterie
. DVI video vystup
. Zasobnik papiru na predtistény papir
. Neinvazivni méfeni krevniho tlaku matky
. Pulzni oximetrie matky (MSpO,)
. Srdeéni frekvence matky odvozena z hodnot MSpO2 nebo NiBP

Team3l navic v zakladu obsahuje:
. EKG plodu **
. EKG matky ***
. Méreni nitrodélozniho tlaku ***

Dal$i moznosti pro Team3l:

. Funkce trendd porodu *

Poznamka
Tento navod k pouziti se vztahuje k softwarové verzi 19.4.

* Neni k dispozici na vsech trzich

** Elektrody/senzory jsou dodavany samostatné
*** Kabely rozhrani a elektrody/senzory jsou dodavany samostatné
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21 Zamyslené pouziti a Indikace

Fetalni monitory Team3 jsou indikovany pro pouziti Skolenymi zdravotniky pfi neinvazivnim a invazivnim
monitorovani fyziologickych parametr( u t€hotnych Zen a plodi béhem porodniho a pfedporodniho obdobi
téhotenstvi. Tyto pfistroje jsou uréeny pro pouziti v klinickych a nemocniénich typech zafizeni.
V ramci pravidelného monitorovani plodu se monitorovani ultrazvukem doporucuje od 26. tydne téhotenstvi.
Sonicaid Team3 Antepartum je vhodny pro pouziti v pfipadé, Ze je potfeba sledovat nasledujici fyziologicka
pouziti:

. Srde¢ni rytmus jednoho plodu, dvoj¢at nebo trojéat pomoci ultrazvuku

. Délozni aktivita — snimana externé

. Pohyby plodu — snimany matefsky a externé pomoci ultrazvuku

. Srde¢ni rytmus matky a nasyceni kyslikem pomoci pulzni oxymetrie

. Neinvazivni méfeni krevniho tlaku matky
Sonicaid Team3 Intrapartum je vhodny pro pouZziti v pfipadé, Ze je potfeba sledovat nasledujici fyziologicka
pouziti:

. Srdeéni rytmus jednoho plodu, dvoj¢at nebo trojéat pomoci ultrazvuku a/nebo FEKG

. Srdeéni frekvence matky pomoci elektrod EKG

. Délozni aktivita — snimana externé nebo interné

. Pohyby plodu — snimany matefsky a externé pomoci ultrazvuku

. Srdecni rytmus matky a nasyceni kyslikem pomoci pulzni oxymetrie

. Neinvazivni méfeni krevniho tlaku matky

2.2 Klinicky pfinos

Zaijistuje lékarim cenné Gdaje potfebné k hodnoceni spravného vyvoje plodu.

2.3 Kontraindikace

Toto zafizeni je kontraindikovano u pacientd s kardiostimulatory.
Systém Team3 neni uréen pro pouziti v jednotkach intenzivni péce, operaénich salech ani v aplikacich pro
sledovani dopravy.

24 Ovéreni zivota plodu pred pouzitim

Detekovani srde¢ni frekvence plodu monitorem nemusi nutné znacit, Ze je plod zivy. Pfed zahajenim
monitorovani proto ovéfte, Ze je plod Zivy: pomoci stetoskopu nebo dopplerovského ultrazvukového pfistroje
poslouchejte srde¢ni frekvenci plodu a sou¢asné nahmatejte pulz matky, abyste ovéfili, Ze je zdrojem
zaznamenavané srde¢ni frekvence skute¢né plod.
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25 Rozbaleni/predbézné kontroly

Doporucujeme provést dikladnou kontrolu ihned po pfijeti zafizeni. Pokud by bylo patrné jakékoli poskozeni
nebo pokud by chybély néjaké dily, urcité spole¢nost Huntleigh Healthcare Ltd ihned informujte.

251 Obsah

Standard - vSechny modely

Polozka Polozka Polozka

1 x Team3 1 x ultrazvukovy snimac¢ 1 x Toco snimac¢

1 x ukazatel udalosti 1 x baleni standardniho papiru* 1 x 250 ml ultrazvukového gelu
Struény navod k obsluze 1x navodem k pouZziti 2 x pas snimace

1 x napajeci kabel

* kromé pripadd, kdy je nainstalovana varianta pro vioZeni papiru Philips/GE

Moznost méreni krevniho tlaku

Polozka Polozka Polozka
1 x stfedni manzeta 1 x velka manzeta 1 x pfipojovaci hadice
Moznost MSpO2

Polozka Polozka

1 x kabel rozhrani 1 x senzor na prst (typ zavisi na varianté zvolené v objednavce)

Standard - Team3l

Polozka

1 x kabel FEKG (typ zavisi na varianté zvolené v objednavce)

Poznamka: V§echny modely Team3 jsou standardné uzpusobeny pro dvojéata, ale jsou dodavany s 1
ultrazvukovym snimacem. Je-li nainstalovana varianta pro dvoj¢ata nebo trojcata, objednejte dalsi
ultrazvukovy snimac zvlast.

2.6 Umisténi uzivatele

Team3 Ize pohodiné obsluhovat ze stoje ¢i ze sedu pred jednotkou.
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3. Identifikace vyrobku

Bezpecnost a odpovidajici vykon jsou garantovany pouze za pouziti odpovidajicich typu
A snimacut. Nepokousejte se do téchto vstupu pripojit zafizeni, ktera nebyla dodana s vyrobkem
nebo doporuéena spoleénosti Huntleigh.

3.1 Predni panel

1 2
" HUNTLEIGH M )
]
.g Lt
c
(o]
n

3 4 5 6 7
Dotykova obrazovka FHR2 US/zditka FEKG
Tlagitko zapnout/vypnout TOCO snimac¢ zdirka
Tiskarna * FHR3 US/zditka FEKG *
FHR1 US/zditka FEKG

* V zavislosti na zakoupeném modelu/doplricich.
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3.2 Zadni panel

|

| |
3 4 5 6 7

1 8 9
Napajeci vstup 6 DVI zditka *
Ekvipotencialni zemnici bod 7 Typovy Stitek
Zditka ukazatele udalosti plodu 8 Port USB x 2
RS232/CRS vstup 9 Pfipojka Ethernet**

Ptipojka bezdratové telemetrie

*V zavislosti na zakoupeném modelu/doplricich
** Nedostupné — budouci upgrade

3.3 Stitek na zakladnim panelu

. 581 Medical
ULB0BOT-1, &3S gotiedl)

CANICSA
Equipment
C22.2No 601.1 c“s B @

13
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3.3 Bocni panel
Nellcor MSpO, -

Nellcor]
MSpO;

1 | Matefsky MSpO, * 3 | Matefsky NIBP *
2 | EKG matky * 4 | Prostor pro uloZeni snimadt
™V zavislosti na zakoupeném modelu/doplricich.

34 Oznaceni produktu

Poznamka:

Oznaceni vyrobku je tieba Cist ze vzdalenosti nejméné 0,5 m.

Kontaktni ¢asti (Ultrazvukové Kontaktni ¢asti (Matefsky NIBP/SpO2/
sondy/TOCO/FECG/ MECG) jsou ukazatel udalosti plodu) jsou oznaceny typem
oznaceny typem CF* BF*

15t [€

Tento symbol znamena, Ze vyrobek véetné jeho pfislusenstvi a spotfebniho materialu podléha
predpisim OEEZ (odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) a mél by byt likvidovan odpovédné
v souladu s mistnimi postupy.

ZDRAVOTNI ZARIZENI — ZARIZENi K MONITOROVANI PACIENTA

NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM, NEBEZPECi POZARU A MECHANICKA
NEBEZPECi POUZE PODLE NOREM ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/CSA C22.2
No. 60601- 1:14, IEC 60601-1-6:2010 (ed.3) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:2011
+A1:2015, IEC 60601-1- 8:2006 (ed.2) + Am.1:2012, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-8:2008 +
A1:2014, IEC 80601-2-30:2009 (ed.1) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-30:2010, IEC
60601-2-37 (ed.2), Am1, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-61:2014, IEC 80601-2-49: 2018, ISO
80601-2-61:2011 (ed.1)

Tento symbol znadi, Ze vyrobek splfiuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich
(93/42/EHS) — Regulace zdravotnickych prostifedkt (EU/2017/745

Navod k pouziti



Manufactured By:
(Vyrobce:)

Huntleigh Healthcare Ltd.
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom

T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Opravnény vyrobce v Evropé odpovédny za znacku CE

Varovani

Pozor, podivejte se do pravodnich
dokumentt/Navodu k pouziti

Stfidavy proud (AC)

Pohotovostni rezim

Identifikator zafizeni

Zdravotnicky prostfedek

Sériové Cislo

Referenéni Cislo

Ochranné uzemnéni

Datum vyroby

Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte hak

< [rEE B

Krehké

o oo|LIEEIC|D

Lepenkové obaly Ize recyklovat

~

Omezeni teploty

=

Meze pro relativni vihkost

Neobsahuje PVC

Vyrobeno bez pouziti pfirodni latexové gumy

NS
g

e

Pouzitelné do

Nepouzivejte opakované

Ukazatel udalosti plodu

+ @ 9| &

Ekvipotencialni zemnici bod

Limity atmosférického tlaku

Chranéno proti vniknuti pevnych cizich
objektl o priméru vétsim nez 2,5 mm. Neni
chranéno proti vniknuti vody.

Pkipojka USB

Pfipojka Ethernet

V souladu s RoHS (RoHS —
Omezeni nebezpecnych latek)

Maximalni mnozstvi pfi ulozeni na sebe — 4
identické krabice

Touto stranou nahoru

Lo dak

Bezdratova telemetrie je pfipravena

Navod k pouziti

* Definovano normou IEC60601-1.
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4. Nastaveni

4.1 Pripojeni systému

VAROVANI: Tyto pozadavky museji byt spinény, je-li Team3 pfipojen k jakémukoli dal$imu
elektrickému zafizeni, napfiklad pocitaci.

1 Nelékarska zafizeni museji splfiovat pfislusné bezpecnostni normy IEC nebo ISO. U zafizeni
informacnich technologii se jedna o normu IEC950/EN60950.
2 Kazdy, kdo pfipojuje pfidavné zafizeni k signalni vstupni nebo vystupni ¢asti systému, konfiguruje

lékarsky systém a je jeho povinnosti zajistit, Ze systém odpovida poZzadavkim normy EC60601-
1:2005; ¢lanek 16. Mate-li jakékoli pochybnosti o tom, zda vas systém tyto pozadavky splfuje,
obratte se na technické servisni oddéleni nebo na mistniho zastupce spoleénosti Huntleigh.

3 Pokud je v blizkosti pacienta (do 1,5 m) pouzivano nelékafské zafizeni (napf. pocita¢ nebo tiskarna)
s proudy unikajicimi z krytu vét§imi, nez stanovi norma IEC60601-1, je nutné tento proud snizit
pod limity stanovené normou IEC60601-1. Toho Ize dosahnout pomoci Iékafského izolaéniho
transformatoru. Vhodné typy jsou k dispozici u obchodniho zastupce spole¢nosti Huntleigh.

4 Na zadni strané monitoru se nachazi ekvipotencialni zemnici bod pro pfipojeni k doporu¢enému
zemnicimu bodu na zafizeni. Zemnici vodi¢ by mél byt veden oddélené od vSech sitovych nebo
napdjecich kabelll a mél by byt co nejkratsi. Pfipojeni je zajisténo pomoci samici koncovky typu
DIN 42801 pfipojené ke Zlutému a zelenému zemnicimu vodi¢i 4 mm2 56/28AWG pfipojenému k
ekvipotencialnimu zemnicimu bodu na zafizeni. V Zzadném misté nesmi vzniknout pfimé spojeni
mezi pacientem a zemi. VSechna externi uzemnéni je tfeba vizualné zkontrolovat, aby se zajistilo,
Ze vSechny kabely a spojeni jsou v dobrém stavu. Kontroly uzemnéni provadéjte pomoci vhodného
testovaciho zafizeni pfenosnych zafizeni. Impedance mezi ochrannym uzemnénim a
ekvipotencialnim uzemnénim na zatizeni nesmi prekrocit 0,1 Q.

411 Vystup DVI (volitelné)

V ystup DVI umozriuje pfipojit externi displej (musi podporovat rozliSeni 800 x 600) k monitoru Team3 pomoci
standardniho kabelu DVI. Pokud je externi displej dotykova obrazovka, Ize do jednoho z portd USB pfipojit
druhy kabel vedouci z displeje. To umoziiuje ovladat monitor Team3 z externiho displeje. Zabudovana
obrazovka zustava v tomto rezimu aktivni ve funkci displeje, ale dotykova funkce je deaktivovana.

Externi displej musi byt bud' ureny k pouziti ve zdravotnictvi, nebo musi byt pfijata dalSi opatieni tykajici se
elektrické izolace, aby se zajistilo, Ze systém splfiuje pfislusné elektrické/bezpecnostni normy.

4.2 Pripojeni sondy/senzoru/manzety

Ujistéte se, Ze vSechny kabely sondy/senzoru jsou pevné pfipojeny do odpovidajiciho vstupu.

A Neodpojujte zafizeni tahem za kabely.

4.3 Zalozeni papiru

Viz ¢ast 9.6 — Vlozeni papiru do tiskarny

Navod k pouziti



4.4 Manipulace a uchyceni
Vozik
Pokud je zafizeni ¢asto pfevazeno, pro maximalni bezpe¢nost doporucujeme jej uchytit k voziku, ktery byl

specialné navrzen pro tento Ucel a je k dispozici mezi pfislusenstvim. V pfiruéce dodavané s vozikem naleznete
instrukce ohledné montaze a spravného uchyceni zafizeni Team3.

* Pokud je zafizeni Team3 pouzivano na voziku, ujistéte se, Ze je mimo prevazeni zajisténo
A brzdami.
¢ Team3 by nemél byt pouzivan béhem pfesunu z mista na misto.
* Ujistéte se, ze kabely a dalSi volné soucasti nezpisobi zakopnuti ¢i pad zafizeni.
Nepouzivané snimace ukladejte na uréeném misté.
¢ Nepokousejte se o pfesun voziku nebo pouzivani Team3, dokud se neujistite, ze jsou
zafizeni, vSechny kabely a snimace zajistény.
* Nedotykejte se kole¢ek voziku za pohybu. Nepokousejte se uvolnit zaseknuté kabely bez
zastaveni a zabrzdéni voziku.
¢  Pri premistovani monitoru Team3 (ru¢né nebo pomoci voziku) je nutné nasadit ochranny
kryt s minimalnim stupném ochrany IPX2, a zabranit tak pronikani tekutin, ke kterému
muze béhem premistovani dojit. Vhodny kryt je k dispozici jako prislusenstvi.

Konzola

Pokud se se zafizenim téméf nemanipuluje, je pro maximalni bezpe¢nost k dispozici konzola pro uchyceni
Team3 na zed. V pfiru¢ce dodavané s konzolou naleznete instrukce ohledné montaze a spravného uchyceni
zartizeni Team3.

¢ Montaz konzoly by mél provadét pouze proskoleny personal za pouziti ichytti vhodnych
A pro typ zdi a danou zatéz. Pfed pouzitim provedte zatézové testy.
¢ Ujistéte se, ze Team3 je bezpecné uchycen ke konzole za pouziti spravné adaptacni
podlozky a Sroubti podle instrukci dodavanych s konzolou.
¢ Umisténi vybirejte s ohledem na mozné zpisobené poranéni uzivateld, pacientt, nebo
kolemjdoucich, u kterych by mohlo dojit ke srazce se zafizenim.

Navod k pouziti
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5. Obsluha

5.1 Zapnuti zafizeni

Pokud je nainstalovan kabel DVI a je pfipojena externi dotykova obrazovka, je nutné zapnout tuto obrazovku
pfed zapojenim monitoru Team3 do sité nebo pfed jeho zapnutim.

PFi pouziti pfistroje v tomto rezimu se vSechny zminky o ovladani monitoru Team3 pomoci dotykové obrazovky
v tomto navodu vztahuji na externi dotykovou obrazovku. Dotykova funkce zabudované obrazovky je v tomto
rezimu deaktivovana

PFipojte monitor k elektrické siti. Jednotka se automaticky spusti.
Kdyz je jednotka jiz napajena a je v rezimu vypnuto/v pohotovostnim rezimu, zapnéte ji stisknutim a podrzenim

tlacitka ( ' ) po dobu pfiblizné 2 sekund. Zazni kratky ton. Zafizeni kratce zobrazi spoustéci obrazovku a
poté se zobrazi obrazovka aplikace.

5.2 Obrazovka aplikace

Obrazovka aplikace bude automaticky konfigurovano pro zobrazeni vSech dopliik(i a moduld, kterymi je zafizeni
vybaveno. Obrazovka je uspofadana jako soubor vin a €iselnych indikatord. Veskeré funkce jsou pfFistupné pres
dotykovou obrazovku, bud prostfednictvim kontrolni liSty ve spodni ¢asti obrazovky, nebo stiskem pfislusné
aplikace.

Nékteré aplikace vyzaduiji stisk a pfidrzeni relevantniho mista na obrazovce.

Uzaméeni/
odeméeni ___ Vystraha
obrazovky
Stav
Udaje o Datum/éas baterie

pacientovi

v ¥

27/03/2017

ULT (2) bpm

Sledovani parametrt

MEKG NIBP mmHg

96 60

= B E 4 o

+ Kontrolni lista +
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5.21 Databaze pacientt

Databaze pacientd Team3 je uréena pouze ke kratkodobému ukladani a kontrole sledovani. K dlouhodobému
ukladani je doporuceno pouzivat nasSe zobrazovaci a archivaéni systémy Sonicaid FetalCare nebo Sonicaid
Centrale CTG.

Sledovani jsou automaticky ukladana do databaze Team3, kdykoli jsou vytisknuta nebo nahrana. Méjte na
paméti, Ze sledovani zobrazena na obrazovce pfed zapnutim tiskarny nebo nahravani NEJSOU uloZena.

Kapacita databaze je pfiblizné 3,5 GB. Obvykle tato kapacita sta¢i ke shromazdovani sledovani po dobu 2 let v
intrapartalnim nastaveni a jesté déle v antepartalnim nastaveni.

Pokud je databaze z pfiblizné 85 % zaplnéna, uzivatel je vyzvan zpravou, aby archivoval sledovani star$i nez
1 rok. Tato zprava se opakuje pfi kazdém zapnuti jednotky, dokud tak neni provedeno. Pokud po 7 dnech neni
archivace provedena, systém si ji vynuti. Sledovani jsou archivovana na pamétovy nosi¢ USB pomoci jednoho
ze dvou portll USB na zadnim panelu.

. Sledovani jsou archivovana na pamétovy nosi¢ USB pomoci jednoho ze dvou portd USB na zadnim panelu.

Systém disponuje také vnitfnim archivaénim zafizenim, které s vyuzitim funkce Recordings Manager (Spravce
zdznamu) pfesune zvolena sledovani do archivaéni paméti a s vyuzitim funkce Archive Manager (Spravce
archivace) obnovi sledovani do Zivé databaze. Méjte na paméti, Ze tento proces nenavysi celkovou kapacitu
databaze, ale v ramci velkych databazi zrychli pfistup ke sledovanim v zivé databazi za ucelem kontroly. Viz
¢ast 15.5

5.2.1 Zadavani dat pacienta

Pro vstup na obrazovku s udaji o pacientovi stisknéte a drzte levy horni roh obrazovky.

Poznamka
Pokud nemate pristup k obrazovce Patient Data (Data pacienta), je tato funkce mozna vypnuta —
podrobnosti naleznete v ¢asti 15.5

Tato obrazovka umozfiuje uzivateli zadat jméno pacienta, identifikacni Cislo, pfejit na obrazovku ,Nastavit

gestacni stafi“ a vyhledat pfedchozi pacienty.

Jméno [ |

Pacientsks ID | |

Gestacni vk | |

Zadejte jméno pacienta a ID pacienta pomoci klavesnice na obrazovce.

Stisknutim m odstranite jakékoli idaje z formulare.

Stisknutim m vyvolate vyhledavaci obrazovku, ktera uzivateli umozni vybrat Iékafska data
pacienta matky, ktera byla dfive sledovana.

Stiskem &asti ,Gestace’ se otevie obrazovka pro nastaveni gestacniho stafi.

Stisknutim se vratite na obrazovku monitorovani s podrobnostmi uvedenymi v tomto formulafi.

Navod k pouziti
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Vyhledani jmen pacientt m

& Vybér pacienta
2018-03-07 09:58 Sharon / 2589

2018-03-06 14:58 Sharon /12589

Hledat podle data ()
2018-02-28 11:32 Sharon /12589

2018-02-28 11:06 sharon / 14589 pattiodis knenaipetcli ®

Hiedat ‘

Vybrat
Stisknutim _ X se vratite na obrazovku monitorovani s podrobnostmi o tomto pacientovi v
oblasti udaju o pacientovi.

Nastaveni gestaéniho stafi Gestation | |
&= Nastaveni gestaéniho véku /X
Nastavit
Posledni nebo Gestacni vék nebo Odhadované datum

menstruace

V[ = 1A
[ 1A V1A [ = 1A
V= 1A b4 I 2

13/05/2020 40 tydny 0 dny 17/02/12021

Pruhledna

Dialog nastaveni gestac¢niho staci umoznuje uzivateli zménit nasledujici udaje:

. Datum posledni menstruace
. Gestacni stafi
. Odhadované datum porodu

Na zakladé aktualniho data se po zméné jednoho z téch Gdaji automaticky pfepocitaji i ostatni.
Stiskem Sipek nahoru a dolti zménite hodnoty.
Maximalni hodnota gestacniho stéfi je stanovena na 44 tydnu.

Stisknutim se vratite na obrazovku s Udaji o pacientovi s aktualni hodnotou gesta¢niho stafi.

.
Stisknéte tlacitko a resetujete hodnotu gestacniho stafi na nulu

Stisknutim se vratite na obrazovku s Udaji o pacientovi s vymazanou hodnotou gesta¢niho stafi.
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5.2.2 Uzaméeni/lodemceni obrazovky

e D x Pro zobrazeni zamykaci obrazovky stisknéte

Pro uzamceni obrazovky stisknéte

nebo se stiskem
_ vratte zpét bez uzaméeni.
Zamknout

Odemknout monitor X E
Pro odeméeni obrazovky stisknéte .
- n n Pro odeméeni obrazovky musi uzivatel zadat
5mistny kéd na dotykové obrazovce (vychozi
nnn kod je 00 12 3).
(5] [2]
=]

5.2.3 Datum/¢as

Pro vstup na obrazovku s datem a ¢asem stisknéte a drzte oblast obrazovky s datem/ ¢asem. (Poznamka: Tato
obrazovka je také pfistupna pres nabidku Nastaveni.)

Pro nastaveni aktualniho data a ¢asu pouzijte
Datum a ¢as v X A v poul
Sipky .

Pro potvrzeni stisknéte .

2021 A
YEOA YEA

via VA

17102/2021 13:08

Navod k pouziti
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5.3 Kontrolni lista

Ve spodni ¢asti obrazovky se zobrazuje kontrolni liSta. Funkce zavisi na instalovanych dopliicich/modulech a
operaénim rezimu zafizeni.

Zaznam Ciselny pohled Trend

= &
@ |§| @ ‘_ "" R?aaclv;]easn / ﬁﬁ E

Tisk & Stopovy Zvyseni Anotace Nabidka
zaznam pohled hlasitosti (EasiNotes)

Zdroj Snizeni Dawes Redman Nastaveni

papiru hlasitosti analyza

5.3.1 Zaznaml/tisk

Podrobnosti naleznete v ¢asti 9 Tisk.

E m Stisknutim zacnete tisknout nebo nahravat.*

E E Oznacuje, Ze tisk nebo nahravani je aktivni. Stisknutim zrusite tisk nebo nahravani.
Veskeré vytisténé Gdaje jsou zaroveri zaznamenany. Udaje je mozné prohlédnout v
pripadé potfeby pozdéji.

Jakmile je tisk nebo nahravani aktivni, na kontrolni li§té se zobrazi ikona s vysvétlivkou.
(Viz vysvétlivka nize).

* Plati pro modely eCTG bez tiskarny

5.3.2 Zdroj papiru

Pro posun papiru tiskarnou stisknéte a drzte.*
* Pokud je instalovana tiskarna.
5.3.3 Ciselné/stopové zobrazeni
Stisknéte pro pfepinani mezi ¢iselnym a stopovym formatem.
5.3.4 Zvysenilsnizeni hlasitosti

+
Hlasitost snizite nebo zvysite stiskem tlacitka n nebo .

5.3.5 Dawes-Redman analyza/funkce Trend

Dawies Ikony jsou viditeIné pouze v pfipadé, Ze bylo nastaveno gesta¢ni stafi a Team3
Redman obsahuje Sonicaid Trend nebo Dawes-Redman analyzu.*

* Pokud byly doplriky instalovany.
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5.3.6 Anotace — EasiNotes

Jakmile je tisk nebo nahravani aktivni, na kontrolni listé se zobrazi ikona s vysvétlivkou
Tato funkce umozriuje uzivateli pfidat do vytisku nebo zaznamového souboru predem
uloZené poznamky. Pro zobrazeni nabidky Anotace stisknéte.

Hlavni nabidka Anotace

Vyberte kategorii poznamek x

Position

Reason

Pro pfistup do dostupné podnabidky stisknéte tlacitko kategorie poznamky.

Poznamka
¢ Podsystém Easinote je velmi flexibilni a umoziuje konfiguraci az 12 skupin s 12 poznamkami na
Team3.

¢ Tlac¢itko Znacka umoziuje uzivateli vytisknout prazdné anotaéni pole, do kterého muze pridat
ruéné psané poznamky.

¢ Podrobné informace o tom, jak pfistupovat k funkci spravy nastaveni pro pfizptisobeni a preklad
poznamek, naleznete v ¢astech 15.5 a 15.6.

¢ Tlacitko Custom (Vlastni) umoziiuje uzivateliim zapisovat si pomoci klavesnice na obrazovce
vlastni poznamky. Zpravu vygenerujete kliknutim na tlac¢itko Send (Odeslat).

Podnabidka Anotace

Stiskem kterékoli z moZnosti pfidate poznamku k ukladanym nebo tisténym adajam.
Zvolena poznamka se zobrazi ve vytisténych nebo ulozenych datech.

5.3.7 Nabidka Nastaveni

Stisknéte tlacitko m na kontrolni li§t€ a zobrazite nabidku Settings (Nastaveni). Tato nabidka umozruje
uzivatelim nakonfigurovat nastaveni databaze Team3, aby bylo specifické pro daného pacienta. Pokud
nastaveni neni uloZeno jako vychozi, zistava aktivni do doby, nez je vypnut monitor.

Abyste ulozili nové nastaveni jako vychozi, provedte pozadované zmény a poté prejdéte na polozku Settings
Management (Sprava nastaveni) a zvolte moznost Save Local Settings (Ulozit lokalni nastaveni).

Nasledujici diagram uvadi, jak se dostat do vSech nabidek moznosti dostupnych z nabidky Settings
(Nastaveni). Stisknutim libovolného tlacitka zobrazite dostupnou podnabidku moznosti. V§echny podnabidky
jsou popsany na nasledujicich strankach.

Snimek zobrazuje vychozi nastaveni pro kazdou moznost.

Citlivost snimani Pohyby plodu
TOCO/IUP

23
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nikoli. Tla€itko

Limity nahravani
Barevné schéma
Datum a cas

Osvétleni tisku

Méritko tisku FHR

TOCO

Hlasitost alarmu

Nastaveni y
Zabezpecené nastaveni Servis

(pfistupovy kéd 12345) (pFistupovy kéd 55555) Tlakomér
Kalibrace NIBP

Licence

Kontakty
Spravce zaznam
Spravce archivace

Jazyk
Nazev nemocnice
Demonstrace
Verze
Regionalni nastaveni
Nastaveni
Udaje o pacientovi
Nastaveni tisku
Tiskovy papir
Hesla zamku Koéd bezp. nastaveni
Kéd odemcéeni monit
Servisni kod

Kéd udaja pacienta

Nastaveni spravy
Protokol NIBP

tisknutim tlaéitk§ nebo se vratite na predchozi stranku. Tlacitko pfijme data, tlacitko

slouzi k navratu na obrazovku Main Application (Hlavni aplikace).
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Ve vSech nabidkach a podnabidkach jsou moznosti aktivovany/deaktivovany stiskem nasledujicich
ikon:
[ ] | Volba deaktivovana [] | Vvolba aktivovana
Volba nevybrana ) Volba vybrana
A Zvyseni volby v Snizeni volby

Hlavni nabidka Nastaveni

Nastaveni X

Citlivost snimani
Systém

Nastaveni analyzy

Meéritko tisku FHR Zabezpecené nastaveni

Pro pfistup do dostupné podnabidky stisknéte tlacitko kategorie.

Poznamka

Podn

Podnabidka odsazeni stopy je k dispozici, pouze pokud neprobiha tisk nebo ukladani dat.

Team3 se po vypnuti vraci do vychoziho nastaveni. Vychozi nastaveni Ize upravit — vice informaci
v servisni pfirucce - viz oddil 15.5.

Pokud je napajeni ze sité preruseno na vice nez 30 sekund a neni k dispozici zadna zalozni
baterie, systém Team3 se vrati na vychozi nastaveni.

abidka Nastaveni

Pohyby plodu

TOCONUP

Navod k pouziti
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Podnabidka Klinicka nastaveni

Pohyby plodu

6 Pohyby plodu

v X

Automaticky prah pohybi -
plodu. Spustit nad ; a0 TN O

e & TOCO/IUP Nastaveni v X
TOCO nulovani 0% 10% (@ 20%
TOCO automatické nulovani m
Nitrodélozni tlak (IUP) méfitko mmHg (® kPa
€ Systém X

Poznamka
Nastaveni data a ¢asu a Limity nahravani
neni k dispozici béhem tisku/zaznamu.

Osvétleni tisku

Limity nahravani

Barevne schéma

Podnabidka Systémova nastaveni

Poznamka
Netyka se nastaveni hlasitosti vystrahy
ani hlasitosti zvuku srdce.

Poznamka

Tlacitka v ramci moznosti "Klinické
zvuky" umoziiuji poslech jednoho
zvukového kanalu nebo vice zvuki.

Zvuk v X

e
Hiasitost indikace pohybu v C

Klinické zvuky Single ® Multiple

Navod k pouziti



T
Vbda VEA

17/02/2021 13:08

Pokud je zapnuto, Tisk/zaznam je ukonéen po
uplynuti této doby.

Turn off Printer after
A O

Osvétleni tisku

Osvetleni tisku zapnuto D

Barevné schéma

Na této obrazovce mlze uzivatel zménit
barvu pozadi obrazovky tak, aby odpovidala
jeho pozadavkim nebo okolnimu osvétleni.

<« Barevné schéma v X

Den (Bila) (O)

Noc (Cema) @)

Navod k pouziti
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e € M&fitko tisku FHR v X
Poznamka FHR2 +20 bpm odsazeni [l
Tisk dvou mrizek nepfistupné 0
béhem tisku nebo zaznamu. EHR3 - 20 bpm odsazeni
Tisk dvou mfizek D

Dvojitou mrizku pouzivejte pouze tésné pred porodem

<

TOCO

Alarmy ) ¢

na realistické hodnoty. Zadani extrémnich hodnot miize VYSTRAZNY SYSTEM uginit

j VAROVANI Ujistéte se, ze hodnoty ALARM LIMITS (Limity vystrah) jsou nastaveny

nepouzitelnym.

Podnabidka Nastaveni vystrah
Stiskem zaskrtavacich poli¢ek zapnete/vypnete zvolenou vystrahu.

P¥i zvoleni se v policku zobrazi \/

Stiskem A \V4 nastavite hranice aktivace.

“ Nastaveni alarmi TF plodu v X

Alarm vysoké TF.
Spustit nad:

po dobu

Alarm nizké TF. Spustit
pod:

po dobu

Alarm ztraty signalu.
Spustit nad:

vEla
VA
VimlA
VA
V=A@

Navod k pouziti




& TOCO nastaveni alarmu v X

TPA — Alarm pfi stalé hodnoté TOCO

Alarm pii stalé hodnoté TOCO. Il
Spustit pfi prekroceni 50 % u

m 6 Sp02 nastaveni alarmu v X

Poznamka e 200
K dispozici pouze pokud je nainstalovan
dopinék MSpO,

Alarm nizké saturace. Spustit
bot: i 1

“ 6 Nastaveni alarmd TF matky v X

Poznamka e W A

[
K dispozici pouze u modelii Team3l podoby  \/ A
nebo v pfFipadé, Ze je méfeni MSpO2
zavedeno v ramci modelu Team3A.
Alarm nizké TF. Sp::;if v A E
w7 G ] A
< Nastaveni alarmu NIBP v X

[ o]
T S A O

Poz.némk.a. .

ﬁa?fs':;ﬂ:;ﬁ%ﬁﬁfgkk:fég. T e N A O

SRS R A O

SRS N A O
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&

Hiasitost alarmi

Poznamka

Takto se nastavuje uroven hlasitosti
vystrahy. Toto nastaveni je nezavislé
na uzivatelském nastaveni rovné
hlasitosti béznych zvuk. Hlasitost
vystrahy neni mozné nastavit na nulu.

Hlasitost alarmu v 4

X

Hiasitost alarmu:

/| [ A

N

Nastaveni analyzy

Poznamka

Volby na této obrazovce zavisi na
licencovanych funkcich. Jednotky
Intrapartum se spusti s programem
Trend a jednotky Antepartum se
spusti s analyzou Dawes-Redman.
Vychozi nastaveni Ize zménit v oblasti
zabezpeceného nastaveni.

Nastaveni analyzy x

Automaticka analyza:

Vypnuto ((
Dawes Redman (®

TREND ((

N

Zabezpecené nastaveni

Uzivatel musi zadat 5mistny kod (vychozi je 1
2 3 4 5) pro vstup do zabezpecené oblasti.

Poznamka
Viz ¢ast 15.5 a také
servisni pfirucka

X

Zabezpecené nastaveni

E)ElE
Bl

N

5.3.8 Nabidka Zobrazit

— o %

Stiskem ikony E otevfete nastaveni nabidky
Zobrazit.

Pro pfistup do dostupné podnabidky stisknéte
tlagitko kategorie.
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Poznamka

Tlacitka podnabidek FECG, MEKG se zobrazuji pouze s intrapartalnimi modely a s pfipojenymi

sondami.

Prehled sezeni

Tato obrazovka umoznuje uzivateli zvolit
predchozi stopu CTG pro zhodnoceni.

e Vybrat sezeni X

2018-03-14 15:09

2018-03-08 12:29

Hledat podle data (O
2018-03-07 12:32

2018-03-07 09:58 Sharon /2589 v Sistpeideimenanebe DR ©

Hiedat | |

po uvolnéni posuvniku.

Uzivatel mize vyhledat pfedchozi stopy CTG pomoci data ¢i jména pacienta / identifikace.

Stisknéte pozadovanou stopu CTG a m Vybrana stopa se zobrazi na obrazovce aplikace.
Stopu muZete prochazet dotykem a posunem silného $edého posuvniku na obrazovce. Stopa se aktualizuje

Pokud je zafizeni vybaveno tiskarnou, stiskem E vytisknete stopu.

Podnabidka Rezim hodnoceni

Pokud je monitor v rezimu hodnoceni, stiskem

nabidky na kontrolni liSté se zobrazi

rezim hodnoceni.

Prehled sezeni
Vypusténi pacienta
Prohlizeni kr. tlaku

Prehled sezeni

Prochazi na obrazovku s volbou stopy CTG.

& Vybrat sezeni X

Hledat podie data ((

2018-03-14 15:09

2018-03-08 12:29

2018-03-07 12:32

2018-03-07 09:58 Sharon / 2589

v :dat podie jména nebo ID (@

Hiedat | |

IEN = ==

Navod k pouziti
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Vypusténi pacienta

Spusti nové monitorovani s novym pacientem.

Nové sezeni

Spusti nové monitorovani s vybranym pacientem.

Prohlizeni kr. tlaku

Zobrazeni obrazovky vysledku krevniho tlaku.
Stiskem tlacitka , Tisk” vytisknete vysledky.

6 Hodnoty krevniho tlaku X

Datum / Gas Systolicky Diastolicky Pramémy  MHR Comment
2410812020 10:46 130 85 105 51
2410812020 10:46 134 82 108 49

24/08/2020 10:47 107 T 81 55

24/08/2020 10:48 Pressure Leak

Obrazovky FECG/MEKG zobrazi stopu z
pfipojené EKG sondy (plodu nebo matky).

Stiskem zastavite obrazovku pro
prohlédnuti stopy.

Stiskem restartujete stopu.

Mateiské EKG

o (rt\\w
|

Fetalni EKG
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5.4 Sledovani parametru

Obrazovku miZete nastavit na zobrazovani bilého nebo ¢erného pozadi. (Viz ,Nastaveni’).

B e m

FECG (2) bpm

90

4

140/80

7 60 ‘o2
v 102

= B B 4 o+ Trend & | =

‘i i JAY we
e

MECG NIBP mmHg

96 60

2 E E « ¢

Obrazovka aplikace muZe byt zobrazena v ¢iselném nebo stopovém formatu.

Pro pfepinani mezi iselnym a stopovym formatem stisknéte nebo .

ClE 2 I

110

MECG NIBP mmHg

96 60
85 H B +

Ciselny format

Navod k pouziti
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FECG(1)bpm
f 141
ULT (2) bpm
150
[Cocrmeem ]
123

TOCO%

«

NIBP mmHg

S H B % Ted g =

Stopovy format
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5.4.1 Ciselny format

Obrazovka s ¢iselnymi daty zvétsi jejich velikost a odstrani stopy. Toto je uZite¢né, pokud uzivatel pfimo
nedohlizi na zafizeni, protoze ¢&isla jsou vidét na vétsi vzdalenost.

Zobrazeni je rozdéleno na oblasti, jejichZ konfigurace zavisi na pfipojenych sondach/senzorech.
ULT | ULT (2) bpm

Oblast monitorovani
FHR

0

96 60

Oblast hodnot TOCO/ Matefsky SpO, Srdecni Mateisky NIBP
IUP frekvence/
EKG matky

Zvuk

Zvuk mize byt nakonfigurovan na jeden kanal nebo vice simultannich kanald — viz ¢ast 5.3.7.
Stiskem a pridrzenim libovolné oblasti s FHR nebo MHR zvolite zvuk pro danou oblast. Pokud je povolen zvuk,

zobrazi se v kanalu symbol reproduktoru ‘ )) .
Pro vypnuti zvuku stisknéte oblast se zobrazenym symbolem reproduktoru.
Vérohodnost signalu srdec¢ni frekvence plodu

Srdecni frekvence je zobrazena blikajicim symbolem srdce v pravém dolnim rohu kazdé oblasti. Barva srdce
oznacuje vérohodnost srde¢ni frekvence, nikoli silu signalu.

. Cervena — Vysoka

Oranzova — Stfedni

Zlutad — Nizké
Pokud je symbol srdce vyznacen pouze tahem bez vypIné a nezobrazuje se FHR, Team3 nerozeznava srde¢ni
¢innost plodu.
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5.4.2 Monitorovani FHR — srdecni frekvence plodu

zobrazena velkymi islicemi ve stfedu horni ¢asti
obrazovky. Displej zobrazuje FHR pres pfipojeny

Monitorovani jednocetného téhotenstvi

PFi monitorovani jedno¢etného téhotenstvi je FHR

ultrazvukovy snimac se zvukem.

Monitorovani dvojcat

PFi monitorovani dvojcat je oblast FHR rozdélena a
zobrazuje dvé oddélené srdecni frekvence plodu za pouziti
pfipojeného ultrazvuku. Zvuk je povolen pouze pro 1 kanal.

ULT (2) bpm

ULT (2) bpm

Monitorovani trojéat

PFi monitorovani troj¢at je oblast FHR rozdélena a
zobrazuje tfi oddélené srdecni frekvence plodu. Displej
. zobrazuje FHR troj¢at na kanalech 1, 2 a 3 z pfipojeného
ultrazvuku. Zvuk je v tomto pfipadé vypnut.

543 TOCO /IUP

TOCO
V oblasti TOCO se zobrazuji hodnoty probihajiciho TOCO méfeni.
Stiskem a pfidrzenim oblasti TOCO dojde k vynulovani hodnot TOCO.

IUP *

V oblasti TOCO se zobrazuji hodnoty probihajiciho IUP méfeni.

Stiskem a pfidrzenim oblasti TOCO dojde k vynulovani hodnot IUP.
Spravny postup vynulovani je popsan v pokynech dodanych se senzorem
IUP.

544 SpO,/MHR/MEKG

MEKG

96 60

MSpO2
Oblast SpO, ukazuje pfipojeni sondy a méfi okysliceni.

MEKG *
Oblast MEKG ukazuje srde¢ni frekvenci matk

96 60

MSpO2/MHR

Pokud se nepouziva signal MEKG, zobrazuje se MHR naméfena
prostfednictvim MSpO,.

Navod k pouziti
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54.5 Matersky NIBP

Oblast NIBP ukazuje provedené méreni.

NIBP mmHg

Stiskem a pfidrzenim oblasti NIBP oteviete nabidku NIBP.

Vice informaci o provedeni méfeni krevniho tlaku matky naleznete v ¢asti 7.5 ,Krevni
tlak matky*

5.4.6 Stopovy format

Obrazovka grafické stopy zdlrazriuje zobrazeni dat v grafu, numericka data jsou zobrazena na pravém okraji.

112:30 1 cm/min 112:35 [ ] 112:40 1 cr/min FECR(]
141
150

123

TOCO %

Srdeéni frekvence plodu/
matky

NIBP mmHg

TOCO/SpO,
Anotace

|4 > | <« 4>|
< >|

Udaje o stopach Ciselné Gdaje

V rozsifeném zobrazeni Ize otevfit pouze jeden graf z nasledujicich: MSpO,, NIBP a MEKG/MHR.

Stiskem ﬂ rozsifite zobrazeni kazdého méreni.

Anotace a klinické udalosti jsou vytisknuty vertikalné v oblasti TOCO/MSpO, na obrazovce stopy.
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5.5 Vypnuti zarizeni

Stisknutim a pfidrzenim Q) zafizeni vypnete. Zobrazi se obrazovka pro potvrzeni.

[é Power [9

Vypnout

Stiskem vypinace Team3 vypnéte nebo se stiskem vratte na pfedchozi obrazovku.

Dale je také mozné zafizeni vypnout z jakéhokoli stavu pfidrzenim vypinace po dobu zhruba 15 - 20s.

5.6 Automatické restartovani

V nepravdépodobném pfipadé, Ze provoz Team3 bude prerusen, se monitor automaticky restartuje.

Po restartu budou v§echna dfive konfigurovana nastaveni a provozni rezimy zachovany a funkce monitorovani
se obnovi jako obvykle.

5.7 Baterie se nabiji

Pokud jsou spinény nasledujici podminky,

. Jednotka je VYPNUTA

. Pristroj je pfipojen k sitovému zdroji
. Je nainstalovana varianta s baterii

. Baterie neni pIné nabita

pak tlaCitko Zapnuto/Vypnuto sviti zelené a blika, coz znamena, Ze se baterie nabiji. V opacném
pripadé bude indikator baterie VYPNUTY.

Poznamka
* Typicka doba nabijeni ze stavu vybiti na 90 % kapacity €ini 3 hodiny

*  Pri napajeni z baterii a monitorovani jediného ultrazvukového kanalu o objemu 25 % bez pouziti
tisku muze Team3 fungovat po dobu nejméné 4 hodin.

Navod k pouziti
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6. Monitorovani parametri plodu

6.1 Piedbézné

Ujistéte se , Ze snimace a pasy snimacu jsou éisté a pfipravené k pouziti. Kontrolujte snimace
zejména kvuli pfipadnym znamkam poskozeni. Vice informaci o ¢iSténi naleznete v ¢asti 15.

1.Zapnéte Team3.

2. Zkontrolujte tiskarnu (pokud je ji zafizeni vybaveno). Ujistéte se, Ze mate dostatek papiru.

3. Zkontrolujte nastaveni tiskarny (Odsazeni FHR, mfizky pro dvoj¢ata).

4. Pokud je to potieba, zadejte udaje o pacientovi.

5. Pokud chcete vyuzivat Dawes-Redman CTG analyzu, musite pfed zacatkem zaznamul/tisku zadat gestacéni
stafi.

6.2 Monitorovani ultrazvukem

1. Pfipojte zeleny snima¢ do zelené zditky na Team3 ozna¢ené FHR1. Na hlavni obrazovce se aktivuje oblast
ULT1.

. Prohmatejte bficho pro ur€eni pozice plodu.

w N

. Umistéte pacientku do pohodiné polohy v pololeze nebo vsedé. Umistéte okolo bficha pas a zajistéte jej pfes
tlacitko snimace.

=@ = &
= < = ) Uchyceni snimace a pasu

| Y

4. Aplikujte dostate¢né mnozstvi ultrazvukového gelu na snimac¢. Umistéte snima¢ na bficho na misté, kde je
plod. Pomalu ho pfesouvejte, dokud neuslySite charakteristicky zvuk srdce plodu.

5. Pokud ziskate dobry signal, Team3 zobrazi FHR. Zkontrolujte, Ze kontrolka srde¢ni frekvence plodu blika s
kazdym uderem srdce a Ze FHR je jina nez srdeéni frekvence matky ziskana z matcina zapésti (nebo jinou
metodou). Zaznamenejte matefsky puls na kartu.

6. Pripojte ukazatel udalosti plodu do pfipojky na zadnim panelu. Vysvétlete matce jak a kdy ho pouzivat.
Poznameneijte, Ze pauza mezi jednotlivymi stisky zabrani soustavnému generovani ukazateld.

Upravte hlasitost zvuku ovladanim na dotykové obrazovce.
8. Pro zadatek zaznamul/tisku stisknéte tlacitko na dotykové obrazovce.

Poznamka

Vytisténa stopa a stopa ulozena do databaze pacienta znazoriuji pouze data zaznamenana od
okamziku spusténi tiskarny. Veskera data na obrazovce aznamenana pred timto okamzikem budou
vyfazena.
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Tipy pro monitorovani

TOCO
( Snimaé
|
o N\
' Y ﬁ
o =
17
Ultrazvuk /
Snimaé ’ 4
| | “ |
Umisténi snimace pro monitorovani ultrazvukem
. Ujistéte se, Ze je snima¢ umistén na vhodném misté. Vyhnéte se pozicim se silnym zvukem placenty

nebo pulzu pupecni $idry se stejny pulsem jako srdce plodu.

. Pokud je plod v optimalni pozici (Occiput Anterior) a matka v poloze na zadech, nejCistSi zvuk srdeéni

aktivity obvykle naleznete ve stfedu pod pupecéni jizvou.

. Pokud neni nalezena slysitelna srdecni frekvence plodu, nelze provadét monitorovani. Je dllezité rozlisit
puls plodu a matky. Zjistéte puls matky pfi kontrole nebo sledujte srde¢ni frekvenci matky za pomoci

MEKG nebo MSpO,.

6.3 Chybny zaznam FHR

mit rizné pfiéiny, napfiklad:

nez akusticky signal vydavany reproduktorem monitoru.

C Pfi monitorovani srdec¢ni frekvence plodu vnéjsim ultrazvukovym snimacem je nékdy hlasena
srdecni frekvence plodu chybna. Tento jev je u ultrazvukového monitorovani obvykly a muze

. neimysiné monitorovani srdec¢ni frekvence matky, kdy snima¢ zaznamenava
silnéjsi signaly z tepti v cévach matky, k éemuz dochazi predevsim ve druhé dobé
porodni (kdy se hlavicka a srdce plodu nachazi v nizsi €asti porodnich cest),

. artefakty v signalu, napfiklad duplicitni nebo poloviéni zapogéitani, které zpusobuji,
Ze se zaznamenavana srdecni frekvence plodu nahle jevi podezrele vyssi ¢i nizsi

Poznamka: Pokud pochybujete, ze je srdecni frekvence plodu a/nebo matky mérena

spravné, ovéite zaznamenavané hodnoty nezavislymi prostredky.

Jak minimalizovat $anci zdvojnasobeni nebo ptleni nebo jinych typu zkresleni

1. Nahmatanim maternalniho pulsu po dobu jedné minuty soub&zné a jeho zaznamenanim do vytisténého
vystupu. Kontrolou, zda se maternaini frekvence li§i od zobrazované frekvence plodu.

2. Zaznamenani signalu maternalniho MEKG/MSpO, pomuze identifikovat kfizovou korelaci mezi maternalni

srde¢ni frekvenci a srde¢ni frekvenci plodu.

3. P¥i pouziti ultrazvuku posloucheijte zvukovy signal. Zvuk pokazdé vérné odrazi detekovany signal a nemuze
byt ovlivnén zdvojenim nebo pllenim. Srdce plodu bude znit jako cvalajici ki, ne jako svisténi matefského

obéhu.

Navod k pouziti
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4.
5,

Opakujte kroky 1 az 3, pokud mate podezreni na puleni nebo zdvojeni nebo jiné zkresleni.
Pro nejlepSi funk&nost umistéte ultrazvukovou sondu tak, aby bylo mozné slySet jasné
zvuky srdecni chlopné.

Poznamka: Veskeré nepouzivané ultrazvukové snimace odpojte, protoze by mohly zpliisobovat

ruseni, které by tvofilo umélou stopu, kdyz snima¢ neni pfiloZzeny k pacientce.

6.

4 Ultrazvukové monitorovani dvojéat/trojcat

Pouzijte stejny postup jako v pfipadé jednoho plodu a s vice snimaci.

1.

PFipojte zelené snimace do zelenych zdifek na Team3 oznagenych FHR1/FHR2/FHR3. Na hlavni

obrazovce se aktivuji oblasti ULT1/2/3.

Pohmatem bficha ur¢ete polohu kazdého plodu.

Umistéte ultrazvukové snimace na bficho pacienta v optimalnich pozicich. Pouzijte snima¢ ULT1 k

monitorovani prvniho plodu, ktery se projevi. Upevnéte snimace pasy.

K poslechu zvukového signalu pro kazdy plod stisknéte relevantni oblast na obrazovce. Symbol Audio

ukazuje, ktery zvukovy kanadl je aktivni.

Zkontrolujte, jestli je frekvence dvoulti srdci rozdilna.

Pokud se frekvence zdaji podobné, zkontrolujte pozice snimaci.

PFipojte ukazatel udalosti plodu do pfipojky na zadnim panelu. Vysvétlete matce jak a kdy ho pouzivat.

Pokud je potfeba nastavit odsazeni*, naleznete tuto moznost v nabidce Nastaveni — MozZnosti tisku.
*Poznamka: Jakmile nastavite odsazeni, tato moznost zlistane aktivni, dokud neni vypnuta

uzivatelem nebo dokud neni zafizeni vypnuto. (Na zakladé lokalnich vychozich
nastaveni).

C Pfi kontrole stopy, na které bylo uplatnéno odsazeni +20bpm nebo -20bpm , musi ten, kdo
ji vyklada, k tomuto odsazeni prihlédnout a pric¢ist nebo odecist toto odsazeni (20bpm) od
zobrazené vychozi frekvence. Pokud se toto nestane, muze dojit ke Spatné interpretaci
vysledkt a nevhodnému klinickému postupu. Znaéky ULT2 +20/ULT3 -20 jsou vytistény v
pravidelnych intervalech jako upominka.

6.4.1 Tisk mfizek pro dvojcata

Kdyz je tisk mfizek pro dvojéata povoleny, srde¢ni frekvence dvojc¢at se budou tisknout v samostatnych
miizkach na jedné strance vytisku. (Nastaveni > Odsazeni stopy > Tisk mfizek pro dvoj¢ata).
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Tisk mtizek pro dvoj¢ata doporu€ujeme pouzivat pouze antepartainé.
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6.5 EKG plodu (pouze pro modely Team3l — pouziti elektrodou EKG plodu
Pripojeni
FECG snima¢ muGze byt pfipojen do jakékoli zelené zditky v predni ¢asti monitoru (FHR1, FHR2, FHR3).

Poznamka
V kazdém okamziku je mozné mit pfipojen pouze jeden FECG snimac. Pokud je pfipojen vice nez
jeden FECG snimac, zobrazi se nasledujici hlaseni:

Konfigurace Spatné sondy

Prosim vyjméte Spatnou sondu

Je mozné sledovat FECG plodu nezavisle na sledovani ultrazvukem. Kanal FECG muZe byt vyuZit soucasné se
dvéma ultrazvukovymi kanaly pro monitorovani trojéat.

& Pred pouzitim vzdy kontrolujte elektrody a jejich obal.

Pouzivejte pouze FECG elektrody dodavané s Team3 nebo uvedené v brozure s
prislusenstvim a spotiebnim materialem.

Monitorovaci postup za pouziti elektrod Safelinc™/Qwik Connect™

& Dodrzujte navod k pouziti dodavany s elektrodou EKG plodu.

Za pouziti adhezivni elektrodové podlozky pfichytte kabel FECG k noze matky.
Pfipojte FECG elektrodu k ¢asti zobrazuijici plod.
Pfipojte FECG elektrodu k FECG kabelu.

Nechte signal nékolik minut stabilizovat a zobrazit Cistou srde¢ni frekvenci plodu. Indikator vérohodnosti by
mél ukazovat Cervené srdce.

> wDn =

5. Podle potfeby upravte hlasitost.

Navod k pouziti
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7.

71

Monitorovani parametri matky

Kontrakce (za pouziti TOCO snimace)

Pouzivejte pouze snimace TOCO dodavané s Team3 nebo uvedené v brozure s
prislusenstvim.

7.2

Ujistéte se, Ze TOCO snimac a pas jsou Cisté a pfipravené k pouziti. Zkontrolujte snimac¢ zejména kvuli
pripadnym znamkam poskozeni. Vice informaci o ¢isténi naleznete v ¢asti 15.

Pfipojte TOCO snimac¢ do rtzové zditky na Team3.

Umistéte pas okolo bficha a zajistéte ho pres tlacitko snimace tak, aby byl umistén na stfedu pfes fundus
délohy.

NEPOUZIVEJTE ULTRAZVUKOVY GEL. Setfete veskery gel v abdominalni oblasti.

Kontrakce se méfi jako % odchylky Uplné Skaly. Dotknéte se Casti
obrazovky TOCO a pfidrzte ji, abyste vynulovali kontrakce na nastavenou
% uroven (0, 10, 20 % — viz nastaveni). Je-li povolena, funkce
automatického vynulovani se aktivujte, pokud je stopa nezakfivena po dobu
del$i nez 3 min.

Pravidelné kontrolujte zaklad a podle potfeby TOCO znovu vynulujte.

Kontrakce (za pouziti snimace IUP)

C ¢ Pouzivejte pouze snimace IUP dodavané s Team3 nebo uvedené v brozuie s

prislusenstvim.
* Pred pouziti vzdy kontrolujte snimace a jejich baleni a ujistéte se, ze nedoslo k
poskozeni nebo naruseni sterility.

¢ Dodrzujte pokyny vyrobce pro spravné pouzivani.

* Nepfipojujte senzory IUP k modelim Team3 Antepartum. Nejsou kompatibilni.

7.3

PFipojte IUP snimac do riizové zditky na Team3.
Zkontrolujte mérné jednotky IUP (mmHg nebo kPa). Podle potreby je zménte.
(Viz ¢ast 5.3 — nabidka Nastaveni).

Vlozte katetr podle popisu v instrukcich.
Vynulujte snimac podle popisu v pfiloZzenych instrukcich. Dotykem
a pfidrzenim oblasti IUP na obrazovce vynulujte IUP.

Pro potvrzeni spravného umisténi a funkénosti snimace pozadejte pacienta
o odkaslani. V méfeni kontrakci by se mél zobrazit vykyv.

Ukazatel udalosti pohybu plodu

A *  PFi monitorovani dvojcat zobrazuje tato funkce pohyb obou dvoj¢at — neni mozné spojit

udalost pohybu s konkrétnim plodem.

Pohyby plodu mohou byt zaznamenany 2 zpusoby, automaticky a manualné.
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7.31 Automaticky ukazatel udalosti pohybu plodu

& *  Automaticky pohyb plodu neni funkce uréena pro pouziti béhem porodu.

Udalosti pohybu plodu jsou po zvoleni tohoto reZimu zaznamenany automaticky, pokud je nastavena vhodna
uroven detekce. Pro aktivaci moznosti automatického pohybu plodu se presurite do ¢asti 5.3.7 — nabidka
Nastaveni — podnabidka Klinicka nastaveni.

Na vrchu mtizky se srde¢ni frekvenci plodu je automaticky vytistén trojuhelnikovy ukazatel.

n — Automaticky ukazatel pohybu plodu

Upozoriiujeme, Ze u nezivych plodd mize byt pfitomnost automatickych ukazatelt pohybl plodu zpUsobena:
. pohybem zemfelého plodu kvili pohyblim matky,
. pohybem zemfelého plodu pfi vySetfovani bficha matky,
. pohybem ultrazvukového snimace,
. zachycenim pohybu matky ultrazvukovym snimacem, napfiklad jejiho kasle nebo place.

7.3.2 Manualni ukazatel udalosti pohybu plodu
Ukazatel udalosti pohybu plodu je tlagitko spojené s kabelem a pFipojkou a je ktery je standardné dodavan.

Zapojuje se do zditky na zadni strané zafizeni. Tlagitko umozZriuje zaznamenavat matkou vnimané pohyby
plodu.

ﬁ * Pouzivejte pouze prepina¢ ukazatele udalosti plodu dodavany s Team3 nebo uvedené

v brozure s prislusenstvim. Nepfipojujte do zdirky pro ukazatel udalosti plodu Zzadné jiné
zarizeni.

*  Pred pouzitim prohlédnéte prepina¢ ukazatele udalosti plodu a pfipojeni spojovaciho
kabelu, abyste se ujistili, Ze jsou Cisté a neposkozené. Vice o Cisténi v ¢asti 15
postupech ¢isténi.

¢ Ukazatel udalosti plodu musi byt uchovavan v suchu. Neponofujte do tekutin a
nepouzivejte v jejich pfitomnosti.

[
1.PFipojte ukazatel udalosti do pfipojky na zadnim panelu zafizeni Team3 (M )
2. Dejte ukazatel udalosti matce. Reknéte ji, aby stiskla tla&itko pokazdé, kdyZ bude citit pohyb plodu.
Na vrchu mfizky se TOCO je vytiStén trojuhelnikovy ukazatel.

ﬂ - Manualni ukazatel pohybu plodu

30/08/2017
08:47

mimin u

NIBP mmHg
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Poznamka: Team3 dokaze zaznamenat automatické i manualni pohyby plodu souc¢asné.

7.4 Mateiské EKG

Sledovani MEKG umozriuje kontrolovat, Ze zaznamenavana srdecni frekvence plodu skute¢né patfi plodu a
nikoli matce.
Funkce MEKG nema slouzit pro diagnostiku EKG, nesplfiuje tedy pozadavky normy IEC 60601-2-27.

Monitorovaci postup MEKG

1. Pouzijte adhezivni jednorazové elektrody. Umisténi
elektrod neni kritické, ale je dobry napad umistit nizsi
elektrodu mimo branici, protoZe svaly v této oblasti
jsou béhem kontrakci velmi aktivni.

Doporucené umisténi by mohlo byt:

2. Pripojte pfivod MEKG (bily) do zditky MEKG na strané zafizeni Team3.

3. Pripojte tfi volné pfivody MEKG pfivodu k elektrodam. Jsou barevné rozliS§eny na bily, ¢erny a ¢erveny (W,B
a R v nakresu vyse).

4. Nechte signal nékolik minut stabilizovat a zobrazit ¢istou srde¢ni frekvenci matky. Vizualné zkontrolujte

signal zobrazenim viny MEKG (Stiskem > ).
7.41 Krizovy kanal plodu

Monitor disponuje detekéni technologii ,kfizovy kanal plodu®, ktera zefektiviiuje prabézné monitorovani srde¢ni
frekvence matky a plodu tim, Ze rozpoznava, zda je zaznamenavana stejna srdecni frekvence.

K rozpoznani pulzu matky Ize pouzit MEKG nebo pulzni oxymetr.

Pokud jsou srdeéni frekvence matky a plodu podobné, ozve se alarm a vytiskne se upozornéni ,KRIZOVY
KANAL PLODU*,

Pokud pochybujete, Ze je srde¢ni frekvence plodu méfena spravné, ovéfte zaznamenavané hodnoty
nezavislymi prostredky.

C *  Slaby signal MEKG nebo Sp0O2 znemozni funkci kiizového kanalu FHR. Pokud nelze
ziskat dobry signal MEKG nebo Sp0O2, je potieba vyuzit jiné metody k zajisténi integrity
FHR a pfedchazeni nechténé interpretace MHR jako FHR.

*  Pravidelné kontrolujte kvalitu signalu MEKG nebo Sp02, abyste se ujistili, Ze nedoslo
ke zhorseni.

¢  Funkce Team3l MEKG neni uréena pro diagnostické pouziti — pokud je vyZzadovano
monitorovani srde¢ni ¢innosti matky, musi byt pouzito vhodné diagnostické zafizeni pro
monitorovani pacienta.

* Dbejte na to, aby se zadné volné vodivé €asti elektrod ani souvisejici konektory
pouzitych ¢asti véetné neutralni elektrody nedotykaly Zadnych jinych vodivych éasti,
pripadné zemé.
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7.5 Krevni tlak matky

Team3 umi méfit systolicky a diastolicky tlak matky, stfedni hodnotu arterialniho tlaku a primérnou frekvenci
pulzu pfi méfeni. MéFeni Ize provadét automaticky nebo manualné (v intervalu stanoveném uzivatelem).

V pfipadé, Ze je krevni tlak vy$si nebo niz8i nez urcita hranice, spusti se vystraha. Vystrahy mohou byt pfipadné
deaktivovany.

V zemich, kde se stredni hodnota arterialniho tlaku nepouziva, nemusi byt tato hodnota ve
vytisku a zobrazeni Team3 zaznamenana.

Uchyceni manzety
Spravna volba a umisténi manzety je nesmirné dulezita pro ziskani presnych hodnot méfeni krevniho tlaku.
Velikost manzety

Je dulezité, aby velikost manzZety odpovidala obvodu paZe pacienta. Standardné jsou s Team3 dodavany dvé
velikosti manzety:

. Stfedni manzeta — s obvodem paze 24-32cm (modra barva)
. Velka manzeta — s obvodem paze 32-42cm (Seda barva)

Prestoze tyto dvé velikost by mély pokryt vétSinu pacientl, ve volitelném pfislusenstvi jsou k dispozici dal$i
velikosti.

& Pouziti nevhodné velké manzety mize mit za nasledek chyby v méfeni tlaku.

Umisténi manzety

Manzeta musi byt spravné umisténa, aby bylo zajisténo pfesné méfeni. Spravné umisténi je na hodni asti
paze a mizZe byt aplikovana pfes lehké obleceni. Jakékoli t&sné, silné nebo jinak omezujici obleceni by mélo byt
odstranéno.

Manzeta musi byt otoena pfivodni hadici smérem ze spodni ¢asti, nikoli shora, a zhruba na Grovni srdce.

Pfi umisténi manzety berte v potaz oznaceni tepny vytiSténé na manzeté. Nespoléhejte se na
zarovnani tepny s hadici.

Dals$i poznamky

Existuje mnoho dal$ich faktor(, které mohou ovlivnit méfeni krevniho tlaku a reflektovat nejlepsi praxi oproti
narodnim a mezinarodnim standarddm.

Klicové faktory, které ovliviiuji pfesnost méfeni krevniho tlaku:
. Pacient by mél byt klidny a odpog&aty — minimalné 3 minuty pfed zacatkem méreni.
. Pacient by nemél koufit, cvi€it nebo konzumovat kofein 30 minut pred testem.

. Pacient by mél sedét vzpfimené a pohodiné s pazi zvednutou na Urover srdce, vhodné podepfenou —
neméla by byt v této pozici udrzovana silou pacienta.

. Pacient by béhem testu nemél mluvit nebo se pohybovat.

. Manzeta musi mit spravnou velikost a musi byt spravné umisténa podle instrukci vySe — nespoléhejte
se na zarovnani tepny s hadici.

Konvenéni tlakoméry pouzivaji rozdilnou metodu méfeni krevniho tlaku zaloZzenou na poslechu. Toto je obecné
povazovano za zlaty standard neinvazivniho méfeni tlaku a doporucuje se existence lokalnich predpist pro tuto
metodu pfi diagndéze/potvrzeni hypertenze.

Navod k pouziti
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7.51 Méreni krevniho tlaku

NIEP mmHg PFipnéte matce spravnou velikost manzety.

Stiskem a pfidrzenim oblasti NIBP otevrete nabidku NIBP.

Muzete zvolit automaticky nebo manudlini rezim:

Méreni krevniho tlaku x

Spustit A
automatikey

Spustit
protokol NIBP \/

Prohlizeni
kr. tlaku

Manualni NIBP
==

Po dokonéeni méfeni bude vysledek zobrazen v oblasti NIBP.

Pro spusténi manualniho méreni NIBP stisknéte

Automaticky NIBP

Pro nastaveni automatického méreni stisknéte A V , tim navolite interval mezi jednotlivymi mérenimi.

.
Stiskem

spustite méfeni. Po dokonceni bude zobrazen vysledek. V oblasti NIBP se zobrazi
symbol hodin . Po u¢eném Easovém intervalu bude provedeno automatické méfeni NIBP.

Pro zruSeni automatického méreni NIBP stisknéte a drzte oblast NIBP, oteviete nabidku NIBP a stisknéte
cykly .

Protokol NIBP

S| tit
Zvolte moznost a nasledujicim zpusobem spustte sekvenéni protokol NIBP:

12 méfeni krevniho tlaku kazdych 5 minut a poté
4 méfeni krevniho tlaku kazdych 15 minut a poté
4 méfeni krevniho tlaku kazdych 30 minut a poté

L

Méfeni krevniho tlaku kazdou hodinu do okamzZiku vypnuti

Béhem tohoto protokolu bude v oblasti NIBP zobrazen symbol hodin . V kazdé fazi protokolu se provede
mérFeni NIBP a zobrazi se hodnota krevniho tlaku.
Chcete-li protokol NIBP zrusit, stisknéte a podrzte oblast NIBP; otevie se nabidka NIBP, kde stisknéte tlacitko

Zastavit
protokol NIBP -
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Poznamka:

¢ Nejnovéjsi vysledky méreni se nepretrzité zobrazuji, dokud se neni provedeno nové méfeni, nebo
po dobu, kterou uzivatel urc¢i v nastaveni systému. Viz ¢ast 15.5.

¢ Vychozi protokol vyse je mozné upravit. Viz ¢ast 15.5.

A ¢ Méreni zastavite stiskem a pridrzenim oblasti NIBP. Stiskem m zastavite méreni.

Abyste zabranili ujmé na zdravi pacienta, méli byste zvazit, zda je vhodné méfit tlak
pacienta bez dozoru, zejména v rozsahu 1 az 5 minut.

Selhani méfeni (manualniho a automatického)

Pokud selze méfeni NIBP:

Displej NIBP zobrazuje ---/--.

AN

Vzdy pouzivejte spravnou velikost manzety. Nepouzivejte manzety, které nebyly
schvaleny pro pouziti s Team3.

Pouze pro maternalni pouziti, nepouzivejte u novorozencti.

Kvuli prevenci pfeplnéni nebo dlouhé doby inflace jsou zahrnuty bezpeénostni
mechanismy. Pokud ale pacient citi pfi pouzivani funkce NIBP jakékoli nepohodli, mél by
privolat pomoc a ukongéit pouzivani.

Berte v potaz, ze vysledky jednotlivych automatickych méreni se od sebe mohou lisit

a stejné tak se mohou lisit od vysledkii naméfenych standardnim manualnim
tlakomérem. Méfeni jsou také ovlivnéna dobie zdokumentovanym ,.efektem bilého
plasté“ a pacienti by méli pred méfenim alespoii 3 minuty odpocivat.

Pred diagnostikovanim klinické hyper/hypotenze, ktera by vyzadovala klinickou péci, je
doporuéeno ovéfit hodnoty manualnim tlakomérem.

Neprovadéjte méreni béhem kontrakci, protoze mohou ovlivnit vysledek méfeni.
Casta méfeni mohou ovlivnit krevni tok a zpusobit pacientovi Gjmu.
Vyvarujte se umisténi manzety na ranu, aby nedoslo k dalSimu poranéni.

Neumist'ujte manZetu pro méreni krevniho tlaku na konéetinu béhem pouziti intravenézni
infuze, intravenoézni terapie nebo arteriovenézniho zkratu, nebot’ prechodné ovlivnéni
krevniho toku muize pacientovi zpUsobit poranéni.

Manzetu neumist'ujte na pazi na stejné strané, na které vam provedli mastektomii nebo
odstranéni lymfatickych uzlin.

Zvysujici se tlak manzety mize zpusobit prechodné selhani funkce jinych
monitorovacich zafizeni pouzivanych na stejné koncetiné.

Ujistéte se, ze nafukovaci hadicka pripojujici manzetu k monitoru neni zablokovana ani
pokroucena.

Extrémni teplota, vihkost ¢i nadmorska vyska prekracujici mezni hodnoty stanovené pro
monitor Team3 mohou ovlivnit vysledky méreni

Hodnoceni vysledkd méreni krevniho tlaku

Stiskem a pridrzenim oblasti NIBP oteviete nabidku NIBP.

Stiskem

Prohiizeni kr. tiaku

se zobrazi obrazovka s vysledky méfeni.

Budou zobrazeny vysledky NIBP.
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& Hodnoty krevniho tlaku X

Datum  Cas Systolicky Diastolicky Pramémy  MHR Comment
2410812020 10:46 130 85 105 51
2410812020 10.46 134 82 108 49

24/08/2020 10:47 107 71 81 55

24/08/2020 10:48 Pressure Leak

stiskem £\ 'V prochazite vysledky.

Poznamka
Vysledky méfeni mohou byt vytistény v rezimu hodnoceni - viz ¢ast 5.3.8

7.6 Materska oximetrie

Team3 dokaze zméfit saturaci krve matky kyslikem a jeji puls. Vystraha se ozve (pokud je povolena), pokud
saturace matky kyslikem klesne pod nastavenou uroven nebo pokud bude jeji puls pod nebo nad uréitym
limitem.

7.6.1 Postup
1. Pripojte senzor matefské oximetrie ke kabelu matefské oximetrie.

Poznamka

Pokud pouzivate systém Freedom SF1, je nutné zobrazit obrazovku Version (Verze) (viz ¢ast 15.5
Nastaveni zabezpeceni), abyste urcili, zda muzete v ramci systému Team3 souc¢asné pouzivat funkci
Sp02 a bezdratové snimace. Zakladni deska s verzi nizsi nez 5 nepodporuje konkurenéni pouziti
systému Freedom a funkce SpO2.

2. Pripojte oximetricky kabel k pfipojce Team3. Ujistéte se, Ze klapka konektoru na kabelu oximetru je
zarovnana se zditkou MSpO, na konektoru pro Team3. Zatlacte konektor, dokud nezapadne. Neotaceijte.

3. Senzor uchytte k matce. Prohlédnéte si instrukce dodavané se senzorem.
4. Pokud senzor detekuje signal, vysledky budou zobrazeny v oblasti obrazovky s MSpO,/MHR bpm.

Poznamka: PFi monitorovani MEKG se srdecni frekvence MEKG zobrazuje misto pulzu z
oximetru.

5. Pokud je to nutné, upravte limity vystrah a jejich hlasitost. Viz kapitola 8.

Odpojeni oximetrického senzoru

Pro odpojeni oximetrického senzoru uchopte vnéjsi ¢ast konektoru a tahem uvolnéte zapadky.

C ¢ Nezkousejte odpojovat oximetricky modul tahem za kabely. Nepodaii se to a muizete
poskodit konektor.

¢ Nepouzivejte senzory materské oximetrie, které nebyly schvaleny pro pouziti s Team3.
Pouziti nekompatibilnich senzorti nebo propojovacich kabelii mize vést k poranéni
pacienta.

¢ Pouzivejte pouze kabely Sonicaid.
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ﬁ ¢ Pred pouzitim odstraiite lak na nehty a umélé nehty, protoze pravdépodobné ovlivni
naméiené hodnoty. Lak na nehty obsahuje aceton. Kontakt s acetonem poskodi senzor
mateiské oximetrie.

e  Senzor pravidelné pfesouvejte (nejméné jednou za 4 hodiny) a sledujte neporusenost
pokozky. Pokud matka vnima pfi pouziti oximetrického senzoru jakékoli nepohodli,
okamzité ukoncete jeho pouzivani.

* Slaby signal MSpO, muze znemoznit funkci kfizové kontroly FHR. Pokud nelze ziskat
dobry signal MHR, je potieba vyuzit jiné metody k predchazeni nechténé interpretace
MHR jako FHR.

* Pred pouzitim prohlédnéte senzor MSpO, kviili znamkam poskozeni.
e Pravidelné kontrolujte kvalitu signalu MSpO,, abyste se ujistili, Ze nedoslo ke zhorSeni.
* Nepouzivejte senzor MSpO, na stejné ruce jako manzetu pro NIBP.

* BCI (kulata / obdélnikova zdifka) - K posouzeni pfesnosti pulzni oxymetrické sondy nebo
pulzniho oxymetrického monitoru nelze pouzit funkéni tester. Pro
kontrolu funkce zafizeni je jako volitelné prislusenstvi k dispozici oxymetr / EKG
simulator pacienta (Smiths Medical PM, Inc., katalogové ¢. 1606). Simulator se pfipojuje k
oxymetru misto kabelu senzoru nebo pacientského kabelu. Poskytuje znamy signal %
Sp02 a tepové frekvence do oxymetru, coz umoznuje kontrolu vykonu oxymetru.

¢ Nellcor (obdélnikova zdifka) - K ovéreni spravné funkénosti monitorovacich systému,
senzoru a kabelti Covidien Nellcor™ Ize pouzit nékteré modely komeréné dostupnych
stolnich funkénich testeru a simulatorti pacienta. Postupy specifické pro pouzity model
testeru najdete v uzivatelském navodu k pfisluSnému testovacimu zafizeni. Prestoze
mohou byt takova zafizeni uzite¢na k ovéreni funkénosti senzoru, kabelaze a
monitorovaciho systému, nejsou schopna poskytnout data potfebna pro spravné
vyhodnoceni pfesnosti méreni SpO2 v systému.

Dalsi informace

Nasledujici informace a varovani jsou dodavany v souladu s pozadavky normy ISO 9919:2005 ¢lanek 6.8.2 (aa):

1. Team3 systém MSpO, je kalibrovan pro zobrazeni funkéni saturace kyslikem.
2. Rozsah vrcholu vinovych délek a maximalni vystupy optického vykonu pro povolené pulzni oximetrické sondy

je nasledujici:
Typ sondy Vrchol vinovych délek Vystup optického vykonu
BCl 3444 660+3 nm & 90510 nm 1,8 & 2,0 mW typ.
Nellcor DS100A 660 & 890 nm nom. <15 mwW

3. Funkce nebo pfesnost systému MSpO, mlZze byt ovlivnéna nasledujicim:

. Nespravna pozice senzoru.

. Pfitomnost arterialniho katetru, manzety pro méfeni tlaku, nebo intravaskularni kapacky na stejné
koncetiné.

. Osvétleni.

. Nadmérny pohyb pacienta.

. Intravaskularni barviva nebo externé aplikované barvy, napf. lak na nehty, barva nebo pigmentovany
krém. Umélé nehty.
4. Zobrazované rozsahy Rozsahy MSpO, a pulsu jsou uvedeny v ¢asti 17.
5. Doba aktualizace dat: 1 sekunda
Prumér srdecni frekvence: 8 uderti
Zpozdéni vystrahy: < 1 sekunda

6. Omezeni vystrah: Viz ¢ast 17 — Specifikace.
7. Kompatibilni typy sond: BCI (Smiths Medical) Adult Comfort Clip 3444

Nellcor Durasensor DS-100A 49
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8. Doporuceny maximalni ¢as aplikace: 4 hodiny

9. Teploty sondy >41 °C — Specifické instrukce: Nelze uplatnit
10. Teploty sondy >41 °C — Akce provedené uzivatelem: Nelze uplatnit
11. Teploty sondy >41 °C — Maximalni teplota: Nelze uplatnit
12. Teploty sondy >41 °C — Vékové omezeni: Nelze uplatnit
13. Biokompatibilita  Pro uplné informace se obratte na vyrobce sondy.
14. Sterilita: Nelze uplatnit. Sondy nejsou dodavany sterilizované.
15. Upozornéni: Viz vy$e uvedena upozornéni ohledné pouziti kompatibilnich senzort a spojovacich
kabelt.
16. Ur€eno pro pacienty: Vyhradné pro matky.
Aplikovat na: Libovolny dobfe perfuzni prst, na kterém senzor pohodiné drzi Ukazovak
ma prednost.
Pouziti: Pro pfilezitostné pouziti u matek ve zdravotnickych zafizenich.
Poznamka

Dalsi klinické informace / studie / zpravy naleznete v pfiloze 5 — Dodate¢né klinické informace k
méreni MSpO2.

Zprava o klinickém hodnoceni BCI:

Tato studie byla popisnym prafezovym vyzkumem zdravych lidskych subjektu, pfi kterém byly porovnany
hodnoty saturace kyslikem (SpO2) stanovené ¢tyfmi pulznimi oxymetrickymi moduly 31400 (Board 31402B2)
pfi pohybu (testovaci podminka) s hodnotami funkéni saturace kyslikem (SpO2) (referen¢ni podminka)
stanovenymi CO oxymetrem.

Pro kontrolu a stanoveni trvalych stavli pfi méfeni saturace kyslikem byly pouzity dva dal$i pulzni oxymetrické
moduly 31400 (Board 31402B2), které nebyly vystaveny pohybu.

Byly testovany dva pulzni oxymetrické moduly 31400 (Board 31402B2) vyuzivajici senzory Nellcor™ DS-100A,
které rovnéz nebyly vystaveny pohybu (jeden Sedy konektor starého typu a jeden modry konektor nového typu).
Tato studie byla provadéna pfi koncentracich kysliku, které cilily na rovhomérnou distribuci v rozmezi 70% az
100% Sa02.

Této zkousky se zucastnilo 10 dospélych dobrovolnikd. Jejich vékové rozmezi se pohybovalo od 20 do 39 (v
praméru tedy 25,9) let. Vyzkumu se Uc€astnili dva ¢ernosi neboli Afroameri¢ané, sedm bélochl

a jeden dobrovolnik, ktery neuved| Zadnou rasovou pfislusnost. Osm dobrovolnikt se z etnického hlediska
oznacilo za nehispance neboli osoby, které nepochazi z Latinské Ameriky, a dva za Hispance neboli
Latinoameri¢any. Z hlediska pohlavi $lo o pét dobrovolnikd a pét dobrovolnic.

Shrnuti zpravy o klinickém hodnoceni sondy Nellcor:

Nasledujici shrnuti popisuje demografické informace o dobrovolnicich pfihlaSenych do studie v§ech ostatnich
senzoru (uvedenych v tabulce A-1): Celkem byla analyzovana data od 11 dobrovolnik(. Byli mezi nimi 4 muzi
(36,4 %) a 7 zen (63,6 %). Primérny vék ucastnikd studie byl 30,36

+ 7,85 let s vékovym rozpétim 22 az 46 let. TFi dobrovolnici méli tmavou pigmentaci (tmavé olivovou az
extrémné tmavou). Hmotnost se pohybovala v rozmezi od 58,4 kg do

114,4 kg a vySka se pohybovala v rozmezi od 159 cm do 187 cm.

ARMS (stfedni kvadraticka odchylka pfesnosti) se pouziva k popisu pfesnosti pulzni oxymetrie, na kterou ma
vliv jak pfesnost (shoda), tak zkresleni. SpO2 i tepova frekvence splriuji kritéria pfijatelnosti pro senzor D100A
za nehybnych podminek.

(= 3,0% za pouziti 411 datovych bodd, vice nez 70-100% nasyceni, a < 3,0% za pouziti 444 datovych bodii u
BMP).
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8. Vystrahy

8.1 Co se rozumi pojmem vystraha

Vystrahy na monitoru Team3 maiji upozornit uzivatele na monitorovaci data, jez se vymykaji urovnim/
nacasovanim, které uzivatel nastavil pro kazdy typ vystrahy.

Jejich ucelem neni upozornit uzivatele na klinické nebo patologické stavy. Jejich detekce spada do
zodpovédnosti uzivatele a nelze se na né v tomto sméru spoléhat

Pii detekci patologickych vzorcu srde¢niho rytmu se ale nelze spoléhat pouze na tyto vystrahy.

C ¢  Pro funkénost vystrah musi Team3 zaznamenavat/tisknout.

Vsechny vystrahy maji stiedni prioritu.

8.2 Co je vidét a slySet
Kdyz Team3 vstoupi do vystrazného rezimu, ozve se zvukova vystraha, v horni ¢asti obrazovky se objevi

obrézek‘ =" a oblasti monitoru spojené s vystrahou za¢nou blikat.

Na obrazovce stopy bude vytistén indikator vystrahy spolu s asem vystrahy E Podminka vystrahy bude
zobrazena na obrazovce v oblasti TOCO.

Zvukova vystraha bude pokracovat az do doby, kdy uzivatel tuto vystrahu potvrdi.
Stisknutim ‘ = potvrdte vystrahu a vypnéte zvukové a vizualni indikatory.

Na obrazovce stopy bude vytistén indikator potvrzeni vystrahy spolu s ¢asem potvrzeni vystrahy .
Potvrzeni vystrahy bude zobrazeno na obrazovce v oblasti TOCO. =

31/05/2016

00 1 cmimi

ULT (2) bpm

NIBP mmHg W

3}“

Tisténé indikatory

« Vystrahy plodu
« Vystrahy matky

FECG, ULT1, ULT2 a ULT3 Vysoka srdecni frekvence plodu
FECG, ULT1, ULT2 a ULT3 Nizka srdecni frekvence plodu
FECG, ULT1, ULT2 a ULT3 Ztrata signalu plodu

Vysoka srdec¢ni frekvence matky

Nizka srdecni frekvence matky

Vystraha nizké saturace O, u matky
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Vystraha vysoke saturace O, u matky
Vystraha vysokého systolického tlaku matky
Vystraha nizkého systolického tlaku matky
Vystraha vysokého diastolického tlaku matky
Vystraha nizkého diastolického tlaku matky
Alarm pfi stalé hodnoté TOCO

Potvrzeni vystrah

8.3 Reakce na vystrahy

Typ vystrahy Doporucena reakce uzivatele
Signal mimo rozsah Potvrzeni vystrahy
Odpovédny pracovnik rozhodne o dal$i akci
Ztrata signalu Potvrzeni vystrahy, pokud je to vhodné
U FHR: zmérite polohu snimace
U ostatnich parametrl: zkontrolujte snimac a jeho pfipojeni
KFizovy kanal plodu Zmérite pozici snimacu, pokud je to nutné

8.4 Kontrola vystrah

Existuji Ctyfi zptsoby kontroly vystrah:
. Potvrzeni (tj. ztiSeni), pokud se vystraha ozve. Viz ¢ast 8.3.
. Vypnuti, aby se vibec nespoustéla.
. Zména mezi pro spusténi, aby ke spousténi dochazelo ¢astéji nebo méné ¢asto.
. Zména hlasitosti zvukové vystrahy.

Vypinani vystrah, zména mezi nebo hlasitosti

Viz ¢ast 5.3.7 — Nastaveni — Nastaveni vystrah.

8.5 Technické vystrahy Nellcor SpO, (pouze moznost Nellcor SpO,)

Mohou se zobrazit nasledujici technické vystrahy:

Rozsifené aktualizace MSpO,

Signalizuje, Ze méreni srde¢ni frekvence matky bylo statické po dobu 25 a vice sekund. Pokud se spusti tato
vystraha, zobrazena hodnota MHR je neplatna. Zmérite polohu senzoru (zkuste jiny prst).

Vyprseni doby pulzu MSpO,
Indikuje ztratu pulzniho signalu. Zménte polohu senzoru (zkuste jiny prst).

Porucha senzoru

Indikuje poruchu senzoru — zkontrolujte pfipojeni kabelt nebo zkuste pouzit jiny senzor a/nebo kabel rozhrani
senzoru.

Porucha SpO,
Signalizuje vnitfni poruchu modulu SpO2 — je nutné provést servisni opravu.

Poznamka

K otestovani vystrah je nezbytné simulovat podminky vystrah pomoci externich vstupnich
prostiedkt. Vystrahy srdecni frekvence plodu (FHR) je mozné otestovat jednoduse a rychle pouhym
Stouchnutim do hlavy pfipojeného ultrazvukového snimace rukou, ¢imz dojde ke zméné frekvence ke
spusténi prislusné vystrahy pro nizkou nebo vysokou frekvenci.
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9. Tisk

9.1 Uvod

Team3 zahrnuje systém termalniho tisku pro pouziti se skladanym teplocitlivym papirem. Tisk je téméf neslysny,
takZe nerusi pfi ¢innosti.

9.2 Volba papiru

Systém je optimalizovan pro pouziti s Cistym termalnim papirem spole¢nosti Sonicaid, ale jako volitelné
prisluSenstvi jsou k dispozici alternativni zasobniky papiru pro pouziti papiru Philips nebo GE/Corometrics.
Berte v potaz, Ze moznosti tisku na alternativni typy papiru mohou byt omezeny kvuli rozdilu ve velikosti oproti
papiru Sonicaid.

Tisk na standardni termalni papir ma omezenou zivotnost — obvykle v zavislosti na podminkach skladovani az
5 let. Pokud je nutné zajistit del$i dobu Zivotnosti tisku, doporucuje se pouzit papir Architrace. Ten ma Zivotnost
25 let. Dale muzete také uvazit pouziti centralniho monitorovaciho systému, jako napfiklad Sonicaid Centrale,
Fetalcare nebo Obstetrics Archive, které umoziuji ukladani a archivaci stop elektronicky.

9.3 Péce o papir a manipulace s nim

Pro zachovani optimalni Zivotnosti papiru pfed tiskem i po ném by mél byt uchovavan uvnitf v teplotach mezi18-
25 °C a v relativni vlhkosti mezi 40-60 %.

Nevystavujte papir zdrojiim UV zafeni, jako napfiklad pfimému sluneénimu svétlu nebo fluorescentnimu svétlu.

Zabrarite papiru v kontaktu s nasledujicim:
. Propisovaci formulare
. Vlhky diazo kopirovaci papir
. Diagramové papiry nebo lepidla obsahujici tributylfosfat
. Dibutylfosfat nebo jina organicka rozpoustédia
. Obalky nebo slozky z plastt obsahujicich zmékéovadla

. Rozpoustédla nebo produkty obsahujici rozpoustédla, napfiklad alkohol, ketony, estery, ethery nebo
derivaty téchto chemickych skupin

. Ropna rozpoustédla jako benzin, toluen nebo benzen
. Mastné latky jako lanolin (napf. krémy na ruce), sadlo, maslo nebo rostlinny olej
. Jakykoli zdroj tepla

9.4 Rychlost tisku a vydrz

Rychlost tisku je volitelna mezi 1, 2 a 3 cm/minutu podle uZivatelskych preferenci nebo mistnich klinickych
praktik. Celkova vydrz standardniho 45 metrového baleni papiru Sonicaid je nasledujici:

Rychlost Vydrz papiru

1 cm/minutu 75 hodin

2 cm/minutu 37,5 hodin

3 cm/minutu 25 hodin
Poznamka

Rychlost tisku mize byt zménéna pouze v nabidce Zabezpecené nastaveni. (Viz oddil 15.5).
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9.5 Vyména baleni papiru

Baleni papiru maji obecné predti§ténou barevnou znacku, ktera upozorriuje uzivatele na dochazejici papir. U
papiru Sonicaid zacina tato znacka zhruba 1 metr pfed koncem baleni, diky tomu mate k dispozici 30-100 minut
pred koncem papiru. VyuZijte tuto dobu na rozbaleni a pfipravu dal$iho baleni pro tisk.

Po vy€erpani papiru se tisk zastavi. lkona tiskarny na kontrolni list€ se zméni na .. Udaje o tisku jsou
uloZzeny v paméti az do doby 100 hodin, aby byl dostatek ¢asu na vyménu papiru. Pro vyménu papiru dodrzujte
postup popsany nize.

Jakmile je vloZen novy balik papiru a zasobnik papiru zasunut do tiskarny, ikona tisku se vrati do stavu E
a ulozena data budou vysokou rychlosti titéna, dokud se nevyprazdni datovy zasobnik. Poté se opét zaénou
tisknout aktualni data.

Ujistéte se, Ze mate vzdy k dispozici alespori jedno nové baleni papiru, abyste mohli papir doplnit, pokud dojde.

é « Datovy zasobnik se vyprazdni pfi vypnuti zafizeni nebo pfi vypadku elektfiny.

Nevkladejte ruce do otvoru v tiskarné, abyste zabranili kontaktu s ostrymi hranami.

9.6 Vlozeni papiru do tiskarny

Po otevieni zasobniku tiskarny se zobrazi obrazovka s napovédou zobrazujici nasledujici schéma. Obrazovka

mUiZe byt zaviena zavfenim zasobniku papiru nebo pfesko¢ena pomoci tladitka zpét .

6 Pokyny k nakladani papiru

Poznamka: Ujistéte se, ze papir zGstava pfi zavirani zasobniku na stredu.

é Obrazovka se automaticky vrati do normalniho provozu po uzavreni zasobniku. To vSak
neznamena, ze je zasobnik ZCELA zavieny. Vzdy se ujistéte, ze je zasobnik zcela zavreny.
Predni strana zasobniku papiru by méla byt v jedné roviné s predni stranou okolniho

pouzdra.
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9.7 Pouziti jiného papiru nez Sonicaid

Durazné doporucujeme pouZiti standardniho papiru spole¢nosti Huntleigh. VyuZiti naseho cistého papiru ma
mnoho vyhod, mezi nimi:

. 100 % pFesnost zaznamu stopy.

. Eliminace rizika vloZeni papiru $patnou stranou (mUze mit za nasledek $patnou interpretaci a
neodpovidajici vystupy).

. Baleni je 3x del$i nez baleni od spole¢nosti GE/Philips — mensi Sance, Ze vam dojde papir béhem
porodu, a méné casté vymeny.

. Vysoka kvalita kopii pro hodnoceni pfipadd, reference, vzdélavani a pravni pfe (pfedtisténé barevné
mfizky se nemusi zkopirovat ¢itelné).

. Viysoce kvalitni papir. Existuje mnoho dodavatelli levného papiru — ten mtze mit za nasledek vypadky
obrazu, snizenou Zivotnost pfi skladovani, zvySené opotfebeni tiskové hlavy a akumulaci odpadu na
tiskové hlavé.

DULEZITE: P¥i podavani papiru v tiskarné dochazi k jeho pohybu ze strany na stranu kvdli variacim v zarovnani
papiru a tiskového mechanismu. Toto je nevyhnutelny jev na vSech tiskarnach tohoto typu a véech znacek
monitort plodu. S ¢istym papirem, kde se mfizka tiskne spole¢né s Gdaji o stopach, je chyba zarovnani
eliminovana, ¢imz je zajisténa 100 % presnost tisku. S pfedtiSténym papirem tuto chybu nelze eliminovat a
bude kvuli ni dochazet k chybam v zarovnani mezi stopou a mfizkou.
Nicméné je znamo, Ze néktefi uzivatelé predtistény papir preferuji. Tato ¢ast popisuje postup pro pouziti
takového papiru. Uzivatelé si musi byt védomi omezeni uvedenych vySe a souhlasit s nimi.
Nasledujici akce jsou nezbytné pro pouziti Team3 s jinym papirem, nez Sonicaid:

. Vyménite zasobnik papiru podle instrukci dodavanych se zasobnikem.

. Zmérite nastaveni papiru Team3. (Viz oddil 15.5).

Poznamka: Pouziti predtiSténého rastrovaného papiru znemoznuje tisk stopy v rezimu
,dvojcata vedle sebe‘.

Mezi pfisluSenstvim jsou k dispozici nasleduijici alternativni zasobniky papiru:
. Zasobnik papiru Philips
. Zasobnik papiru GE Corometrics

9.8 Vzorova stopa (papir Sonicaid)

llustrace nize je zaznam ze skute¢né karty CTG.
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9.9 Vypnuti tiskarny

9.9.1 Bézné nahravani

Stisknéte zelené tlacitko tiskarny E . Tlagitko bude blikat, zatimco budou vyrovnavaci paméti tiskarny
vyprazdnovany, a po ukonéeni tisku bude Sedé.

’
Stisknéte zelené tlacitko nedostupnosti tiskarny . Pokud dosel papir, zobrazi se nasledujici obrazovka.

Printer Status X m
Stisknéte pro zastaveni
nahravani nebo ’mppro zruseni. Pokud
provedete zruserif; Ifite papir pro
pokracovani.
Nahradit papir - pri zastaveném tisku bude
vytisténa stopa neuplna
Pro zobrazeni a vytisténi upiné stopy pougzijte rezim Review
9.9.2 Zastaveni tiskarny v pribéhu Dawes-Redmanovy analyzy

Pokud Dawes-Redmanova CTG analyza dosud nedosahla danych kritérii, zastaveni tiskarny povede k
neplatnosti analyzy.

Stisknéte zelené tlacitko tiskarny E . Zobrazi se nasledujici obrazovka.

Printer Status X
VAROVANI: Dawes-Redman Analyza probiha

Analyza je neplatna, je-l tisk zastaven
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»
Pokud doSel papir, stisknéte zelené tlacitko nedostupnosti tiskarny . Zobrazi se nasledujici obrazovka.

Printer Status x m
Stisknéte pro zastaveni

VAROVANI: Dawes-Redman Analyza probiha
analyzy nebo x pro zruseni.

Analyza je neplatna, je-li tisk zastaven
Nahradit papir - pii zastaveném tisku bude
vytisténa stopa neuplna
Pro zobrazeni a vytisténi Gplné stopy pousijte rezim Review

Viozte papir a pokratujte

9.9.3 Vypnuti tiskarny pfi bézicim ¢asovaci

Pokud je ¢asovac tiskarny k dispozici, zobrazi se na tlacitku pro tisk tento prekryv

Pokud je tiskarna aktivni, zobrazi se nasledujici

Pokud se pokusite vypnout tiskarnu pfed uplynutim ¢asovace, zobrazi se nasledujici obrazovka.

Printer Status X m
Stisknutim tlacitka
zastavite tisk, stisknutim tlacitka jej

A i e zrusite.
VAROVANI: Probiha ¢asovany tisk

Tisk bude zastaven v 12:10:39
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10. Sonicaid Trend
10.1 Uvod

Sonicaid Trend je softwarovy doplnék dostupny pro vS§echny modely monitort série Team3. MéFi parametry
srdecni frekvence plodu v pravidelnych intervalech a popisuje stopu kvantitativnim, nikoli kvalitativnim,
zplUsobem. Trend neni nahradou za kvalifikovanou vizudini interpretaci stopy, ale pomaha hodnotit dlouhodobé
zmeény ve vzorech srde¢ni frekvence plodu.

Poznamka: Sonicaid Trend je na intrapartalnich monitorech ve vychozim nastaveni zapnuty
(Team3l).

C ¢ Upozornéni: Trend Ize uplatnit pouze béhem prvni faze porodu.

Datova stopa Trendu poskytovana softwarem Sonicaid Trend ma pouze pomahat a nema
nahradit Iékafské vizualni hodnoceni stopy.

Nejsou poskytovany zadné pokyny pro interpretaci nebo ohledné normalnich limitd, ale oSettujici Iékaf mize
vyuzit numerické hodnoty k identifikaci a kvantifikaci relativnich zmén v parametrech srdeé¢ni frekvence plodu v
Case.

Numericky popis stopy umoziiuje pfimé porovnani mezi stopami. Dale také poskytuje podporu pfi vzdélavani
ohledné interpretace stopy a dodava dostupna data pro klinicky vyzkum.

DULEZITE

Trend poskytuje pouze numerické informace a objektivni informace o trendech klicovych parametrd stopy
FHR. Neposkytuje zadnou formu interpretace stopy. Interpretaci a diagnézu ze zaznamu zajisti adekvatné
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

10.2 Sonicaid Trend

Mé&reni trendli je provedeno po 15 minutach a po kazdych dalSich 15 minutach. Pouziva se jako vychozi
méfeni a vyuziva sesbirana data o srde¢ni €innosti plodu za poslednich 60 minut a poté kalkuluje nasledujici
parametry:

. Vychozi srde¢ni frekvenci (bpm) za poslednich 60 minut
. Vychozi srdeéni frekvenci (bpm) za poslednich 15 minut
. Miru zpomaleni (Udery) za poslednich 60 minut

. Miru zpomaleni (Udery) za poslednich 15 minut

. Kratkodobou variaci (ms) za poslednich 60 minut

Indikator vérohodnosti

Trend poskytuje indikator vérohodnosti ukazujici spolehlivost vychoziho méfeni a také parametry frekvence
plodu. Vérohodnost je zobrazena jako Vysoka, Stfedni nebo Nizka (H, M nebo L).

Pokud je indikator vérohodnosti stfedni nebo vysoky, vysledky spolehlivé reflektuji vzorec srde¢ni frekvence
plodu. Pokud je indikator vérohodnosti nizky, interpretujte vysledky ve vztahu ke vzhledu stopy. PouzZivejte je,
pouze pokud odpovidajicim zpGsobem reflektuji vizualné zhodnoceny vzorec.

10.3 Vysledky Sonicaid Trend

Tisténé vysledky

Hodnoty parametrud a indikator vérohodnosti jsou vytistény v ¢asti
stopy s kontrakcemi.

60minutové hodnoty jsou k dispozici po prvni hodiné, Do té doby
vysledky zobrazuji ,NA".
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Ztrata signalu

Pokud je ztrata signalu >50 %, ve vysledcich se zobrazi ,SL".

10.4 Prohlizeni dat Sonicaid Trend

Pri tisku, zaznamui nebo prohlizeni CTG

Pokud jsou vysledky Trend v nékterém z téchto rezimd provozu dostupné, tlacitko Trend na ovladacim panelu
bude zelené. Stiskem tohoto tlagitka se zobrazi vysledky Trend pro odpovidajici CTG.

Data TREND Ize zobrazit bud ve formé Ciselné tabulky nebo ve zobrazeni grafu.

Zobrazeni grafu pfedev§im pomaha upozornit Iékafe na dlouhodobé trendy, které jsou snadno pfehlédnutelné,

a muZe zvyraznit podstatné klinické problémy — informace k aplikaci podrobnéji popisujici tuto funkci jsou k
dispozici u vaSeho dodavatele.

TendBg e X

Baseline HR
Decelerations

B

& TREND: Data X

Time BHR(15) Dec.(1§)  BHR(80) Dec. (60) STV Confidence

13:24 144 3 5 . - Low

13:39 146 31 g . - Medium

13:54 144 27 5 . . High

14:09 144 32 144 134 53  High

14:24 146 3% 145 135 68  High

14:39 144 31 144 136 58  High

14:54 143 34 144 133 55  High

15:09 147 31 145 142 58  High

15:24 143 16 144 103 64 High v
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TREND: Baseline FHR
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11. Antepartalni analyza podle Dawes-Redman
1.1 Zamyslené pouziti

Ur€ené pouziti analyzy podle Dawes-Redmana je analyzovat klinicky indikované antepartaini KTG

v téhotenstvich od gesta¢niho stafi 26 tydnd. Je mozné pouZiti u Zen, které zazivaji Braxton-Hicksovy
kontrakce, ale neni uréeno k pouziti v latentni fazi nebo pfi probihajicim porodu, protoze plod je vystaven dalSim
faktoram, jako jsou napfiklad porodni kontrakce, farmakologické latky a epiduraini anestezie.

Analyza podle Dawes-Redman ma pouze pomahat a nema nahradit Iékarské vizualni
hodnoceni stopy.

Analyza podle Dawes-Redman jako takova neni diagn6za ale pomocny klinicky nastroj. Diagnézu zajisti
adekvatné kvalifikovany lékaF. Jak Iékarské vizualni hodnoceni stopy, tak analyza podle Dawes-Redman by mély
byt zohlednény v kontextu celkového klinického hodnoceni pfed rozhodnutim o dalSim postupu. Takové klinické
hodnoceni mlize zahrnovat dalsi testy jako napfiklad viny rychlosti pribéhu krevniho toku pupecni $iurou nebo
biofyzicky profil.

1.2 Piehled
Analyza podle Dawes-Redman je softwarovy doplnék dostupny pro v§echny modely monitort série Team3.
Software testuje parametry srde¢ni frekvence plodu v porovnani s kritérii, ktera definuji normalni zaznam.

Zvyrazni se abnormality.

Analyza integrovana v Team3 je Uplnou implementaci nejnovéjsi a nejvykonnéjsi verze svétoznamé CTG
analyzy podle Dawes-Redman.

DULEZITE

Interpretaci a diagnézu ze zaznamu CTG zajisti adekvatné kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

Analyzu podle Dawes-Redman nelze uplatnit béhem pouziti v latentni fazi nebo pfi
probihajicim porodu.

1.3 Kritéria podle Dawes-Redman

Kritéria podle Dawese a Redmana byla po mnoho let vyvijena pracovniky Geoffrey Dawesem, Christopherem
Redmanem a dal§imi na Oxfordské univerzité a jsou zaloZena na nejvétsi svétové databazi svého druhu, jejiz
objem stale narlsta. Jedna se o jedinecny pfistup k interpretaci CTG zalozeny na dikazech, ktery ma nahradit
tradi¢éni vizudlni interpretaci postavenou na vysoce subjektivnim nazoru podléhajici velké variaci vysledkd
pozorovani. Studie ukazaly, Ze tento subjektivni proces pfinasi slabé vysledky.

Analyza CTG podle Dawese a Redmana nahrazuje tento proces objektivnim méfenim Sirokého spektra
vypozorovanych prvkd, které jsou poté ovéfovany pomoci vykonného algoritmu odvozeného z velké oxfordské
databaze. Zprava o analyze uvadi, zda byla kritéria splnéna nebo nesplnéna. Podrobnéjsi informace o
klinickém pouziti analyzy ziskate od svého dodavatele

1.4 Analyza podle Dawes-Redman

Poznamka
«  Zkontrolujte, Ze je manualni ukazatel udalosti pacienta zapojeny a pracuje spravné.

¢ Analyza podle Dawes-Redmana nezohlediuje automatizované pohyby plodu.

* Analyza podle Dawes-Redman je na antepartalnich monitorech ve vychozim nastaveni zapnuta
(Team3A).

Navod k pouziti
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Hlaseni prvniho vysledku analyzy je vytvofeno po 10 minutach zaznamenané stopy CTG dostatecné kvality.
Analyza se opakované provadi kazdé nasledujici 2 minuty do maxima 60 minut. Analyza urci zaklad ze zatim
sesbiranych dat o srdeéni frekvenci plodu a z toho méfi zrychleni a zpomaleni. Kalkuluje se kratkodoba variace
a vyhledavaji epizody vysoké a nizké variace.

Analyza mlze byt zastavena, pokud byla spinéna kritéria. Team3 vytvofi na konci stopy hlaseni z vysledkt
analyzy. Zvyrazni se abnormality. Pokud neni analyza zastavena, je mozné zménit vysledky na KRITERIA
NESPLNENA. Po sesbirani vétsiho objemu dat mizZe nasledujici analyza upravit zaklad tak, aby napfiklad
epizoda vysoké variace nepfesahla prvni centil.

Stopy dvojcat a trojcat

Dawes-Redman analyza nebere pfi analyze dvoj¢at v potaz pohyb plodu.

Do budouci aktualizace softwaru je planovano zahrnout analyzu podle Dawese a Redmana k monitorovani
trojcat.

Systém pak porovnava kalkulované vysledky s kritérii Dawes-Redman.

. Pokud je analyza zastavena pfed uplynutim prvnich 10 minut, nebudou k dispozici Zzadné vysledky
analyza.

. Pokud je analyza ukon&ena mezi 10 a 60 minutami a kritéria jsou SPLNENA, systém zobrazi a
vytiskne zpravu Kritéria Dawes-Redman spinéna a také namérené parametry.

. Pokud je analyza ukon&ena mezi 10 a 60 minutami a kritéria JESTE NEJSOU SPLNENA, systém
zobrazi a vytiskne zpravu, Dawes-Redmanova analyza je neplatna, protoZze analyza byla pfed¢asné
ukon&ena. Parametry méfeni jsou také k dispozici.

. Pokud analyza probiha po dobu 60 minut a Kritéria stadle NEJSOU SPLNENA, systém zobrazi a
vytiskne zpravu Kritéria Dawes-Redman nesplnéna a diivody nemoznosti splnit kritéria. Parametry
méfeni jsou také k dispozici.

. Analyza po uplynuti 60 minut nepokracuje.
1.5 Pouziti analyzy podle Dawes-Redman
Zahajeni analyzy podle Dawes-Redman

PFed nastavenim Dawes-Redman analyzy bude tlacitko Dawes-Redman $edé s ¢ervenym symbolem
,Nedostupné'.

2 B B - o+ Do & =

Chcete-li odstranit symbol a provést analyzu, zajistéte, aby byl Dawes-Redman aktivovan na strance Nastaveni
-> Analyza.

H—> B> e

Dawes-Redman (@

TREND

=2 B B € & G35 =

. Ujistéte se, Ze je zapojena pouze 1 ultrazvukova sonda, pokud nejsou monitorovana dvoj¢ata.
Zapojeni druhé ultrazvukové sondy, aniz by doslo k jejimu pouziti, ovlivni vysledky analyzy.

. Ujistéte se, Ze je v Udajich o pacientovi nastaveno gestaéni stafi.
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Pokud nebudou dodrZeny tyto instrukce, zobrazi se vystrazna zprava pfi stisku tlagitka Dawes-Redman.

Miormace DawesiRedman X Informace Dawes-Redman x

Nepouzité sondy zabraiuji spravnému fungovani,

Nepouzité sondy zabraiuji spravnému fungovani,  odstraiite je
odstraite je
Analyza nelze spustit protoze:
Analyza nelze spustit protoze: - Neni nastaven gestacéni vék.
- Neni nastaven gestacni vék. - Analyza nelze pouzit pro trojéata.

Analyza se zahdji spusténim tiskarny nebo zaznamenavani. CTG bude obsahovat zpravu, Dawes-Redman
zahdjena’ a tlacitko Dawes-Redman zméni barvu na Svétle fialova.

Béhem tisku nebo zaznamu

. PFed uplynutim prvnich 10 minut bude tlacitko Dawes-Redman Svétle fialova, coz oznacuje nesplnéni
kritérii.

. V ¢ase mezi 10 a 60 minutami bude tla¢itko Dawes-Redman Tmavé fialova, pokud nejsou spinéna
kritéria.

. V ¢ase mezi 10 a 60 minutami bude tla¢itko Dawes-Redman zelené, pokud jsou spinéna kritéria.

. Po uplynuti 60 minut bude tlacitko Dawes-Redman tyrkysové, pokud nejsou spinéna kritéria.

. Analyza se zastavi po 60 minutach a po vytisténi tabulky vysledkd pokracuje sledovani plodu a matky.

. Pokud je stisknuto zelené, tmavé fialové nebo tyrkysové tlacitko Dawes-Redman, Team3 zobrazi
vysledky posledni kalkulace analyzy.

awes-Redman Vysledky analyzy x

Dawes-Redman 1.0.0.8
Vysledky pro FHR1

Zacatek v: 13:16

Vysledky na adrese: 14:16 (60 minut)

Dawes-Redman kritéria nespinéna

Ztrata signalu 0.0%
Pohyby plodu za hodinu 0.0
Baszalni tepova frekvence (bpm) 920 s

VAROVANI: NiZKA ZAKLADNI FHR

ZKONTROLUJTE, ZE FHR NEPOUZIVA FALL

FETALNi POHYBY PREDSTAVENE? SINUSOIDALNiRYTiM?
Akcelerace 0

Vyznamny deceleraces > ztrata 20 tepli 0

Vysoké epizody (Min) 0 =

Nizké epizody (Min) 60

Dlouhodoba variace (ms) 1.0 (0.0 bpm)

Kratkodobé variace (ms) 0.0 (0.0 bpm) = v
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P¥i prohlizeni CTG s vysledky analyza

Pokud jsou spInéna kritéria, tlaCitko Dawes-Redman bude zelené.

Pokud nejsou spInéna kritéria, tlacitko Dawes-Redman bude tyrkysové.

Pokud je stisknuto zelené tlacitko Dawes-Redman, Team3 zobrazi vysledky posledni kalkulace
analyzy.

Pokud je stisknuto azurové tlacitko pro analyzu Dawes-Redman, systém Team3 zobrazi vysledky
posledniho vypoctu analyzy.

Pokud je tlagitko azurové, sledovani musi probihat, dokud tlagitko nezméni barvu na zelenou (splnéni
kritérii), nebo po dobu 60 minut, po které se analyza automaticky zastavi.

Pokud je sledovani zastaveno pfed spinénim kritérii a pfed uplynutim 60 minut, analyza se anuluje.

Zastaveni analyzy podle Dawes-Redman

Zastavenim zéznamu dat nebo tisku ukongite analyzu. CTG bude obsahovat zpravu ,Kritéria Dawes-Redman
splnéna‘, Analyza Dawes-Redman CTG je neplatna nebo ,Kritéria Dawes-Redman nespinéna’.

11.6

HlaSeni analyzy podle Dawes-Redman

Kdyz je analyza ukoncena, tiskarna vytvofi na konci stopy hlaseni z vysledkd analyzy. Hla$eni zobrazuje:

Hodnoty kalkulovanych parametrd.
Kdy byla kritéria Dawes/Redman poprvé spinéna.
Jestli byla kritéria Dawes/Redman spinéna v dobé ukonéeni analyzy.

. Abnormality.
Team3 zobrazuje posledni kalkulované
CARE result for FHR1 hodnoty pro
Started at:4 11.08 AM e Ztratu signalu.
Stopped at: 12.08 PM (60 mins)

Dawes-Redman criteria met at 60 minutes

¢ Pohyby plodu za hodinu.
* Klidovou srde¢ni frekvenci.

Signal Loss 0.0% . Zrychleni.

Fetal Movements per hour 0.0

Basal Heart Rate (bpm) 140 e Zpomaleni.
Accelerations 8 . Vysoké epizody.
Decelerations > 20 lost beats 8 L

High Episodes (Min) 14 *  Nizké epizody.

Low Episodes (Min) 0 *  Kréatkodobou variaci.
Short Term Variatio (ms) 6.4 (2.2 bpm)

Dawes-Redman analysis is not valid during labour.
This is NOT A DIAGNOSIS.
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Duvody pro nesplnéni kritérii

Pokud kritéria nebyla spinéna, divody budou vytistény. Mozné divody jsou:

Klidova srdec¢ni frekvence mino normalni rozsah
Velka zpomaleni

Z&dné epizody vysoké variace

Zadné pohyby a méné nez 3 akcelerace
Nastaveni zakladu je nejisté

Kratkodoba variace je mensi nez 3 ms

Mozna chyba na konci zaznamu

Zpomaleni na konci zaznamu

Vysoka frekvence sinusového rytmu

Podezfeni na sinusovy rytmus

Dlouhodoba variace ve vysokych epizodach pod pfijatelnou trovni

Z4dné akcelerace
Abnormality

Dvé hvézdicky indikuji, Ze kritéria nebyla spinéna z jednoho nebo vice nasledujicich divodu:

. Srde¢ni frekvence plodu na zaznamu krat$im nez 30 minut je < 116 bpm nebo > 160 bpm

. Zpomaleni > 100 ztracenych uderG (> 20 ztracenych Uderli na zaznamu krat§im nez 30 minut)
. Zadné pohyby a méné nez 3 akcelerace

. Z4dné epizody vysoké variace

. Kratkodoba variace < 3 ms

. Zadné akcelerace a zaroven
bud’ < 21 pohybl za hodinu
nebo dlouhodoba variace v epizodach vysoké variace pod desatym centilem

. Dlouhodoba variace v epizodach vysoké variace pod prvnim centilem
Jedna hvézdicka indikuje jeden z nasledujicich stavu:
. Kratkodoba variace <4 ms ale 2 3 ms

. Klidova srdecni frekvence < 116 bpm nebo > 160 bpm na zaznamu = 30 minut
. Existuji zpomaleni, ktera nesplnuji kritéria pro velikost délky zaznamu

Jedna hvézdika nutné neznamena, Ze zaznam nebude odpovidat kritériim. Pokud jsou vSechny ostatni
parametry po uplynuti 30 minut normalni, abnormalita muZe byt v pfijatelnych limitech pro spinéni kritérii analyzy.

Varovani klidové srdecni frekvence
Klidova srde¢ni frekvence 115 bpm nebo nizsi spusti tiSténé varovani:
VAROVANI: NiZKA KLIDOVA FHR

ZKONTROLUJTE, ZE SE FHR DALE NESNIZUJE
ZJISTENY POHYBY PLODU? SINUSOVY RYTMUS?
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12. Pouziti Team3 se systémem CRS

Team3 muze byt pfipojen k nasledujicim centralnim hodnoticim systémim na pocitaci:
. Sonicaid FetalCare
. Sonicaid Centrale

Team3 byl ovéfen pro pouziti s uvedenymi systémy spoleé¢nosti Huntleigh Software. Systémy
ostatnich vyrobct vyuzivajici standardni komunikaéni protokol HP50/Philips by mély byt také
funkéni, ale mozna nebyly ovéfeny — pro vice informaci kontaktujte spole¢nost Huntleigh.

121 Pripojeni Team3 k Sonicaid FetalCare a Sonicaid Centrale

1. Pfipojte kabel Sonicaid FetalCare do konektoru RS232 v zadni ¢asti Team3.
2. Dodrzujte instrukce pro pfipojeni dodavané se zafizenim Huntleigh nebo jinym systémem CRS.
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13. ZjiStovani a odstrafiovani zavad

Tato kapitola uvadi nékteré z nejcastéjSich probléma, s nimiz se pfi pouzivani vyrobku muzete setkat, a také
jejich mozné priciny. Pokud problém nedokazete najit ani po projiti tabulky v této kapitole, méli byste Team3
vypnout, odpojit od elektrického zdroje a obratit se na kvalifikovaného technika.

Pred jakymkoli pokusem o feSeni potizi se ujistéte, Ze je napajeci kabel pfipojen do elektrické sité a do zafizeni
Team3.

13.1 FHR
Nezobrazuje se signal FHR Zkontrolujte, jestli je Team3 zapnuty.
Zkontrolujte pfipojeni FHR snimace.
Vysoké % ztraty signalu Zkontrolujte umisténi snimace.
Zkontrolujte, jestli snima¢ neni poskozeny.
Zvazte zménu rezimu z ultrazvuku na FECG.
Z&dna vytisténa stopa FHR Zkontrolujte, jestli bylo stisknuto tlagitko pro zahajeni tisku.

Zkontrolujte, jestli je v zasobniku papir.
Zkontrolujte, jestli je zasobnik papiru Uplné zasunuty.

Pouze jedna stopa (dvojéata) NEBO Zkontrolujte odsazeni tisku v nastaveni tiskarny. Viz ¢ast 5.3.7
se stopy prekryvaji (dvojcata)

P¥i stisku tlacitka se neozyvaji zvuky Zkontrolujte nastaveni zvuku. Viz ¢ast 5.3.7

Vystrahy nefunguiji Vystrahy mohou byt vypnuté. Viz ¢ast 5.3.7
Team3 netiskne/nezaznamenava.

13.2 Oximetrie

PRIZNAK MOZNA PRICINA/NAPRAVA

Po pfipojeni oximetrického senzoru se | Zkontrolujte, jestli je spravné zapojen jack konektoru.
neobjevuje Zadny signal NEBO Zkontrolujte pfipojeni mezi kabelem a senzorem.

Signal se po chvili monitorovani ztraci Zkontrolujte spravné viozeni prstu.

Lak na nehty muZze ovlivnit vysledky — zkuste vlastni prst.

13.3 Ukazatel udalosti plodu

PRIZNAK MOZNA PRICINA/NAPRAVA

Na stopé se nezobrazuje znacka poté, co | Zkontrolujte zapojeni ukazatele udalosti.

matka stiskne tlacitko ukazatele udalosti | zontroluite, jestli ubshla dostateéna doba od posledniho

stisknuti tlacitka.

Neozyva se zvuk Team3 poté, co matka | Zkontrolujte zapojeni ukazatele udalosti.
stiskne tlacitko ukazatele udalosti

Zkontrolujte nastaveni zvuku. Viz ¢ast 5.3.7

13.4 Krevni tlak matky

PRIZNAK MOZNA PRICINA/NAPRAVA

Z4dné zaznamenané méfeni Zkontrolujte manzetu a hadici a poté zkuste opakovat méfeni.
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13.5 Tisk

PRIZNAK MOZNA PRICINA/NAPRAVA

Dochazi papir Kdyz je zasoba papiru témérF vyCerpana, na papiru se objevi barevny
prouzek (papir Sonicaid). V. momenté, kdy papir dojde, ikona tiskarny na

kontrolni li§té se zméni na 2 Udaje o tisku jsou ulozeny v paméti az
do doby 100 hodin, aby byl dostatek ¢asu na vyménu papiru.

Spatna kvalita tisku 1 Ujistéte se, Ze je vloZen spravny papir.

2 Ujistéte se, Ze je papir vloZen spravnym zpusobem.

3 Ujistéte se, Ze je zasobnik papiru uplné zasunuty.

4 Opakuijte tisk.

5 Pokud se tisk nezlepsSuje, vycistéte tiskovou hlavu. Viz ¢ast 16.

Tiskarna pfestane pracovat Zkontroluj}e zasobu a podavac papiru. Pokud tisk stale nefunguje, vyménte
tiskarnu. Udaje o stopach jsou ulozeny v paméti.

13.6 Obecné

PRIZNAK MOZNA PRICINA/NAPRAVA
Jednotka se uzamyka, nereaguje Podrzte snimaci tladitko zapnuto/vypnuto stisknuté, dokud se
nebo se nemuze vypnout. jednotka nevypne — muze to trvat 15-20 sekund.

V nepravdépodobném pfipadé, Ze provoz Team3 bude prerusen, se monitor automaticky restartuje.

Po restartu budou vSechna dfive konfigurovana nastaveni a provozni rezimy zachovany a funkce
monitorovani se obnovi jako obvykle.

Pokud dojde k nékolika restartiim, monitor provede Uplny reset. V tomto pfipadé obrazovka zhasne, tésné
nasledovana spoustéci obrazovkuu, zatimco se monitor restartuje.

To muZe trvat az 40 sekund, poté se funkce monitorovani obnovi jako obvykle.

Pokud to povazujete za nevhodné, kontaktujte svého dodavatele.

Navod k pouziti



14. Péce a cisténi
14.1 Vseobecna péce

V8echny vyrobky spole¢nosti Huntleigh byly navrzeny tak, aby vydrzely bézné klinické pouzivani. Obsahuji vSak
jemné komponenty, napfiklad ultrazvukovy snimac, se kterymi by se mélo zachazet opatrné.

Pravidelné a vzdy, kdyz vyvstanou pochybnosti ohledné integrity systému, provadéijte kontrolu vSech funkci tak, jak
je popsano v pfislusné ¢asti Navodu k pouziti. Vyskytnou-li se jakékoli zavady na plasti, obratte se na spole¢nost
Huntleigh ¢i na svého distributora a pozadejte o opravu nebo objednejte vyménu.

C Varovani
* Ujistéte se, ze jste si prostudovali mistni zasady pro omezovani infekce ve vaSem zafizeni

a postupy ¢isténi Iékaiskych pristroji.

* Dbejte varovani a pokynti uvedenych na etiketé cisticich kapalin, které se tykaji pouziti a
osobnich ochrannych prostredki (OOP).

e Pred c¢isténim a dezinfi kovanim vzdy vypnéte produkty a odpojte je od napajeni stfidavym
proudem.

* Nepouzivejte abrazivni utérky ani Cistici prostredky.

¢ Nepouzivejte automatické mycky ani autoklavy.

* Nepouzivejte dezinfekce na bazi fenolu, roztoky obsahujici kationtové tenzidy, slouceniny
na amonné bazi nebo parfémy a antiseptické roztoky jako Steriscol nebo Hibiscrub.

¢ Pokud pouzivate ¢istici nebo dezinfekéni ubrousky, pred pouzitim z nich vyzdimejte
prebytecny roztok.

* Nedovolte, aby se do vyrobku dostala tekutina, a neponofujte vyrobek do zadného
roztoku.

¢ Dezinfekéni ¢inidlo vzdy otfete hadfikem navihéenym éistou vodou.

14.2 VsSeobecné Cisténi a dezinfekce

Zevni povrchy vzdy udrzujte Cisté, bez necistot a kapalin. Pouzivejte Cisty, suchy hadfik.

1. Pomoci ¢istého, suchého hadfiku otfete z povrchu vyrobku veskeré kapaliny.

2. Otfete hadfikem navihéenym v 70 % isopropylalkoholu.

3. Zcela osuste ¢istym, suchym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

4. Pokud byl vyrobek kontaminovan, pouzijte metody popsané pro €asti k pouZiti na pacientovi.

14.3 Cisténi a dezinfekce &asti, které jsou uréené k pouziti na pacientech

Vycistéte Casti pfed vySetfenim pacienta pomoci nize uvedené metody Cisténi s nizkym rizikem.
Po vySetieni pacienta vycistéte a/nebo vydezinfikujte ¢asti vhodnou metodou podle Grovné rizika k¥izové
kontaminace, jak je definovano nize:

Riziko Definice

Nizké Bézné pouziti nebo situace s 1. Odstrante znecisténi, setfete jemnym neutralnim Eisticim
nizkym rizikem zahrnuji pacienty prostfedkem a odistéte hadfikem navihéenym ve vodé.
s neposkozenou pokozkou a 2. Zcela osuste Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

bez jakychkoli znamych infekci a
sondy bez kontaminace krvi.

SHCL NI Pacient ma znamou infekcei, ktize | 1. Postupuijte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté
neni neporus$end, ¢ast je silné setfete hadfikem navlhéenym v chlornanu sodném (1 000
znecisténa. ppm).
2. Po dvou minutach setfete hadfikem navihéenym ve vodé a
zcela osuste Cistym hadfikem nepoustéjicim viakna.

Navod k pouziti
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A"\ G Tento postup by mél byt pouzit 1. Postupujte stejné jako v pfipadé nizkého rizika a poté
pouze tehdy, kdyz je €ast setfete hadfikem navlihéenym v chlornanu sodném (10 000
kontaminovana krvi. ppm)

2. Po dvou minutach setfete hadfikem navihéenym ve vodé a

zcela osuste Cistym hadfikem nepoustéjicim vlakna.

Varovani: Chlornan sodny 10 000 ppm by mél byt pro dezinfekci pouzit pouze v situacich

A popsanych jako vysoce rizikové. Neopodstatnéné pouziti tohoto koncentrovaného roztoku v
situacich s nizkym a stfednim rizikem muze vyustit v poSkozeni produktu. Zabraiite tomu, aby
se chlornan sodny dostal do kontaktu s kovovymi ¢astmi.

Pouziti dezinfekénich material(l neuvedenych v seznamu spada do zodpovédnosti uZivatele s ohledem na jejich
ucinnost a kompatibilitu s pfistrojem.

Schvalené produkty NEPOUZIVAT
LINGET ANIOS f SURFA'SAVE x

WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (Cervené)

Clinell Alcohol Wipes Plus+ (Cervené)

Clinell Universal Wipes (Zelend)

Clinell Universal Spray (Zelena)

Clinell Detergent Range (Zluta)

Varovani
Po pouziti chemikalii je VZDY oplachnéte/odstraiite pomoci savého materialu navihéeného v

Cisté vodé a poté osuste cistym hadrikem.

14.4 Manzeta NIBP a senzor materské oximetrie

O gisténi a dezinfekci se informujte v instrukcich dodavanych vyrobcem.

14.5 Pasy snimact

Pasy pro opakované pouziti mohou byt vyprany v ruce pfi maximalni teploté 40 °C za pouziti praciho prasku
nebo mirného Cgisticiho roztoku podle pokynl vyrobce Cisticiho roztoku. Oplachnéte v Cisté vodé a ususte bez
pouziti tepla.

Jednorazové pasy jsou uréeny pro pouziti pro jednoho pacienta a nemély by se prat. Tyto se odliSuji od
opakované pouzitelnych pasl barvou (bila) a oranZovou znackou SONICAID.

Navod k pouziti



15. Udrzba

C Varovani: Je dulezité, aby byly véechny instrukce v éasti Udrzba dusledné dodrzovany.

15.1 Uzivatelska udrzba
NiZe uvedenou kontrolu muZe provést jakykoli uZivatel zafizeni.
Mechanicka kontrola

Jednou za tfi mésice:

1. Prohlédnéte napajeci AC kabel, snimace a ostatni sou¢asti a konektory, hledejte volné nebo poskozené
&asti nebo jiné poskozeni.

2. Dukladné prohlédnéte napajeci AC zdirku.

3. Pozorné hledejte trhliny, které by mohly umoznit vniknuti tekutin nebo gelu.

4. Vymeérite rozbité nebo poskozené snimace nebo kabely.

5. Pokud je poSkozena hlavni jednotka Team3, obratte se na svého zastupce spole¢nosti Huntleigh
Healthcare Ltd.

Cisténi tiskové hlavy v tiskarné
1. Vytahnéte zasobnik papiru co nejdale.

2. Odstrarite baleni papiru.

3. Za pouziti ¢istého hadfiku nepoustéjiciho vlakna a Cistého alkoholu setfete celou Sitku tiskové hlavy, ktera
je pod plastovou hranou zasobniku papiru.

4. Vratte zpét zasobnik papiru a baleni s papirem.
Kontrola hadice a manzet NIBP

Jednou za mésic:

1. Zkontrolujte hadici NIBP Narovnejte nerovnosti a pokrouceni.
2. Zkontrolujte manzety z hlediska nadmérného opotiebeni a poskozeni.

Kontrola oximetrického senzoru

Jednou za mésic:

Zkontrolujte jakékoli znamky opotfebeni nebo poskozeni oximetrického senzoru.
Pokud je zjisténo poskozeni, zafizeni nepouzivejte. Vice informaci vdm na vyzadani poskytne vyrobce.

15.2 Technicka udrzba

15.3 Opravna udrzba

Veskera opravna udrzba musi byt provadéna kvalifikovanymi techniky schvalenymi spole¢nosti Huntleigh
Healthcare Ltd.

Servisni manudl Sonicaid Team3 (Cislo dilu 777490) je navrzen jako pom(icka pro techniky pfi idrzbé a opravé
opravitelnych soucasti.

Navod k pouziti
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15.4 Servis

Servisni zasahy by mély byt provadény pouze spole¢nosti Huntleigh Healthcare Ltd a jejimi smluvnimi techniky.
Pokud mate problémy se zajisténim servisu vaseho Team3, obratte se na spole¢nost Huntleigh Healthcare Ltd.

Varovani

Béhem pouzivani jednotky nelze provadét jeji servis.

15.5 Zabezpecené nastaveni

C Nabidky zabezpeceného nastaveni by mély byt pfistupné pouze opravnénym osobam.

Stisknutim m prejdete do nabidky nastaveni.

Zabezpecené nastaveni

Uzivatel musi zadat 5mistny kod
pomoci dotykové obrazovky (vychozi
kod je 1 2 3 4 5) pro vstup do nabidky
zabezpeceného nastaveni.

6 Zabezpecené nastaveni X

Jazyk

Nazev nemocnice

Regionalni nastaveni

Nastaveni tisku

Nastaveni spravy

Demonstrace

Udaje o pacientovi

Protokol NIBP

Podnabidka Service (Servis)

Moznosti nabidky Service (Servis) jsou
uréeny k pouziti pouze zaskolenym
biomedicinskym personalem

Zadejte 5mistny k6d pomoci dotykové
obrazovky (vychozi kéd 55 5 5 5), pro
vstup do nabidky Service (Servis).

Licence

Kalibrace NIBP

Spravee zaznami

Servis

Tlakomér

Kontakty

Spravee archivace
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Licencing

Pouze pro ucely servisu. Umoznuje
aktivaci dodate¢nych funkci pomoci
platného licen¢niho klice.

Vo lemnind i

Kalibrace NIBP

Pouze pro ucely servisu. Umozriuje
kvalifikovanym biomedicinskym inzenyrim
kalibrovat systém neinvazivniho méfeni
krevniho tlaku (NIBP) plodového monitoru.

Voltage Test
Offset Test
Start Calibration
Gains Test

Pressure Test

Leak Test

ce zaznamul

Funkce Recordings Manager (Spravce
zdznamu) umozfiuje nahrana sledovani
pfesunout do vnitiniho archivu databaze.

Spravce zaznamu

Hledat podie data

2021-02-19 12:00
2021-02-18 14:24 :dat podle jména nebo ID (®

2021-02-18 14:22

2021-02-17 14:41

Pouze pro ucely servisu. Umoznuje
kvalifikovanym biomedicinskym inzenyrdm
provést testy vztahujici se k méfeni NIBP.

Navod k pouziti
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Kontakty

&

1€:1144Y

1 |Humlzigh Healthcare Ltd.

]

2 [Portmanmoor Road Industrial Estate,

| 6 |tel: 029 2048 5885

3 [cardift

7|

4 |cFu 5HN

avce archivace

Funkce Archive Manager (Spravce
archivace) umozfiuje nahrana sledovani
pfesunout z vnitfniho archivu zpét do Zivé
databaze.

Spravce archivace x

Hiedat podie data (O

:dat podle jménanebo ID | ®

Hiedat |

]
(B 13 [ Iy N ey e
ElEEEEIE I EE]E

Jazyk

Zemé

&ostina, Sesky jazyk
dansk

Deutsch

eMnvIKE

English

espafiol

suomi, suomen kieli

francais, langue frangaise

N

cz

Nazev nemocnice

Nazev nemocnice

Nazev nemocnice |-
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Umozriuje pouziti systému v ukazkovém spustity demomedu [17]
rezimu. Pfehrava dfive zaznamenané

R . . ntepartum | [p1+T 60 mins CARE Not Met (38w6d)
CTG v nepretrzité smycce, dokud jej tento
dialog nevypne. VyZaduje vypnuti a zapnuti Antepartum U1+ U2+ T3 mins Twine
napéjeni_ Antepartum U1+ U2+ U3+ T+ MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
Antepartum U1+T 26mins CARE Met (33w6d)
Antepartum U1+T 60 mins CARE Not Met (38w6d)

Kliknéte na jednu z ukazkovych stop - povolite tak pfedporodni demo rezim.
Pro aktivaci jednotku vypnéte / zapnéte.

Alternativné vybérem zaskrtavaciho policka spustite pfedvadéci demo rezim.
Chcete-li deaktivovat demo rezim, jednotku vypnéte / zapnéte.

Serial Number HD777TEST1

CARE 1008

TREND -

Session a44e60cb-267e-410e-86d7-8b8aeefcd569

IP Address 172.21.50.200, 172.21.50.112

Physical Address

up 0.241.6647.25059 built 14/03/2018 13:55:18

Peripheral Driver

PP: Printer 1.3 Beta (SIM)

PP: CommsProcessor s

CP: ClinicalDsp 00.00.00.00 (SIM)

CP: ClinicalCPLD 1,2,3,4 (SIM)

CP:FECG 1.4.3.1a(SIM)

CP:MECG 2.1 (sIM)

CP: Sp02 2.3(SIM)

CP: CommsProcessor S

CP: ClinicalHardware Intrapartum v
Regionalni nastaveni v x

Format data:

Zména ¢asového pasma umoznuje pouziti N

(UTC-06:00) Central Time (US & Canada)

letniho €asu. Po stisknuti tlacitka ,UlozZit*

v n ~ . (UTC-06:00) Easter Island
bude pfistroj poZzadovat vypnuti.
(UTC-06:00) Guadalajara, Mexico City, Monterrey v o

(UTC-06:00) Saskatchewan ot fekvetice:

(UTC-05:00) Bogota, Lima, Quito, Rio Branco f
(UTC-05:00) Eastern Time (US & Canada)

(UTC-05:00) Haiti

Klavesnice na obrazovce [v/]

* Nastaveni frekvence sité

Vychozi nastaveni frekvence sité u tohoto produktu je 50 Hz.

Sit'ova frekvence:
Stisknutim A Vv vyberte poZzadovanou frekvenci. A
Stisknutim potvrdte. | 50 Hz |

Vv
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Nastaveni

Ikona alarmu

Zvonek (® Standardni (C

Nastaveni alarmu Pfizaznamu /tisku (@) vzdy (O)

Ukazovat pramérny
arterialni tlak m

Perioda zobrazeni
krevniho tlaku

Casovy limit alarmu
$p02

Udaje o pacientovi

Umoziiuje zapnout/vypnout dané funkce.

aje o pacientovi

v X

Povolit

Udaje o pacientovi %]

Easinotes |Z|

Zaznamy |Z|

Nastaven|

LU

Toto tlacitko neni dostupné pfri
probihajicim tisku.

e Nastaveni t

Tiskovy papir

Podnabidka nastaveni stopy a tiskarny

Horizontalni méfitko (cmimin) 2(Q 30
Vertikalni hlavni méfitko (bpm) 20 5 30
Vertikalni méitko (bpm) 50 10e
UAmfizka Velky Maly (O
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Tiskovy papir

Jiné papiry nez papiry Sonicaid vyZaduji
montaz nestandardniho zasobniku papiru.

1+

Sonicaid

Tiskovy papir

HP [ Philips | Spacelabs

GE Corometrics.

Hesla zamku

Kéd bezp. nastaveni

Kod odeméeni monit.

Servisni kod

Kéd adajs pacienta

X

Podnabidka Lock Codes (Pristupové kody)

Kéd bezp. nastaveni

1N

Koéd bezp. nastaveni

{
X

Kéd odeméeni monit.

T

Kéd odeméeni monit.

E H A
EE

= ===

Spustit zamek obrazovky |Z|

v X

Navod k pouziti
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1N

Servisni kod

T
non
mon
oo

ooono

v X

Kéd udaiji pacienta

%N

Kaod udaji pacienta

non
non
mon
oo

ppRnn

v X

Nastaveni spravy

Ulozit lokalni nastaveni = zafixuje vSechna
aktualni nastaveni jako vychozi.

Pouzit vychozi hodnoty = prepiSe veskera
aktualni nastaveni ulozenymi vychozimi
hodnotami.

Import a export umozriuje pfenos do a z
Team3 prostrednictvim USB disku.*

Nastaveni spravy

Uloit lokalni nastaveni
Exportovat lokalni Exportovat globaini
nastaveni nastaveni
Exportovat EasiNotes
Importovat globaini
nastaveni

Apply Defaults

Importovat lokalni
nastaveni

Importovat EasiNotes

Poznamka: NEPRENASEJTE soubory nastaveni z jednoho monitoru do druhého, pokud jejich

softwarové verze nejsou stejné..

Poznamka: Tlacitka Import/Export se zobrazi pouze v pfipadé, Ze je nainstalovan disk USB.

*Vas dodavatel poskytuje softwarovy nastroj pro podporu funkce Easinote. Viz ¢ast 15.6
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& Protokol NIBP v X

Gas (vmin) Opakovat

Umozriuje upravit podrobnosti protokolu

NiBP. el C = JA V[= JA Y
wz V[ JA V[ JA Y
o/ o il e g
Ko/ A [

15.6 PrizplGsobeni Easinotes

C Nabidky zabezpeceného nastaveni by mély byt pfistupné pouze opravnénym osobam.

Podsystém Easinote je velmi flexibilni a umozriuje konfiguraci az 12 skupin s 12 poznamkami na Team3.
Podrobné informace o tom, jak zménit jazyk a ziskat pfistup k funkci sprava nastaveni, naleznete v ¢asti 15.5.

Exportovani Easinotes

1. Pokud je Team3 zapnuty, pfipojte USB disk do jedné ze zdifek USB Team3.

2. Nastavte Team3, aby fungoval v jazyce dle vaseho vybéru. Tim bude zajisténo, Ze exportovany soubor
Easinote bude uloZen spolu s ostatnimi soubory v tomto jazyce. Je dlleZité si uvédomit, ze kazdy jazyk ma
svUj vlastni soubor Easinotes, takZe se Easinotes volbou jazyka zméni.

3. Vstupte na obrazovku spravy nastaveni.

Stisknutim tlacitka zkopirujte Easinotes aktualniho jazyka na USB disk.

Ukoncete nabidku a vyjméte USB disk.

Navod k pouziti
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Prizptsobeni Easinotes

7.

Kontaktujte servis Huntleigh a ziskejte odkaz, kde si stahnete nastroj pro Upravu Easinotes.
Nainstalujte nastroj a spustte jej. (Viz obrazek nize).

Otevrete soubor Easinotes. hcf na USB
disku exportovany z vaseho Team3.

Vlevo na nastroji se zobrazuje kazda z DC:W"”SS PN"*“ —
N gs essary Insert
kategorii (viz ¢ast 5.3.6.). Fosion Orytocin
Pyt £y P P g Membranes Epidural Inserted
TIamtkq nize umozhuji \{ytvorenl noyych it Epidurd Toptp
kategorii, odstranéni jinych kategorii a Other Entonox
zménu jejich relativnich pozic v seznamu.  ||[Antental dei ypatershe
Reason Pethidine
Move Up | Add New | Move Lip | Add New |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |
IDn.lgs IPassary Inserted

Vpravo ona nastroji se zobrazuji vSechny poznamky pro vybranou kategorii. Tlagitka nize umoznuji
vytvofeni novych poznamek, odstranéni jinych poznamek a zménu jejich relativnich pozic v seznamu.

2 textova pole ve spodni ¢asti nastroje umoziuji upravit vybranou kategorii nebo poznamku. Tato textova
pole umoznuji pouzit text v libovolném jazyce Windows, takze Ize napfiklad vytvofit celou sadu
francouzskych poznamek.

Po dokonéeni Uprav vSe uloZte, ¢imz prepiSete plivodni soubor.

Importovani Easinotes

80

Pokud je Team3 zapnuty, pfipojte USB disk obsahujici upraveny soubor programu EasiNotes.hcf do jedné
ze zditek Team3 USB.

Team3 musi byt jiz nastaven tak, aby fungoval ve vami zvoleném jazyce Tim bude zajisténo, ze
importovany soubor Easinote bude uloZen spolu s ostatnimi soubory v tomto jazyce.

Vstupte na obrazovku spravy nastaveni.

Stisknéte tlacitko pro zkopirovani souboru Easinotes z USB disku.

Ukoncete nabidku a vyjméte USB disk.

Je-li to mozné, odeslete spole¢nosti Huntleigh soubor Easinotes.hcf, ktery pravé pouzivate, aby mohl byt
zaclenén do pozdéjSich softwarovych verzi.
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16. Specifikace

16.1 Klasifikace zarizeni

Ochrany pred urazem Trida 1
elektrickym proudem

Casti k pouziti na pacientech

Typ CF — ultrazvukové sondy/TOCO/FECG/ MEKG E

Typ BF — Matefsky NIBP/SpO,/ukazatel udalosti plodu

Rezim provozu Nepretrzity

Stupeii ochrany proti Hlavni jednotka: IP30, pokud je zafizeni pevné ukotvené nebo je ve
GG NEGUR T COITER TR G stacionarni poloze

a/nebo vody IP32 s ochrannym krytem, ktery se pouziva pfi pfemistovani vyrobku
Ultrazvuk a Toco: IPX7

Ostatni snimace: Ne chranéné

Vhodné pro pouziti v Neni vhodné
prostredi bohatém na kyslik.

16.2 Obecné
Vstupni napéti 100-230 VAC
Typ pojistky 2 x T3.15AH 250 V
Prikon 50-60 Hz 8-133 VA

baterie 526320 14.4V Lithium lon baterie Bali¢ek

Baterie v realném case Panasonic CR2032/BN 3V lithium

Velikost Sitka 318 mm, Vyska 230 mm, Hloubka 237 mm

Vaha 5,7 kg (s tiskarnou)

Ocekavana doba zivotnosti 7 let

16.3 Prostredi

Provoz Skladovani

+10 °C az +40 °C Teplotni rozsah -10 °C az +40 °C

10 % az 90 % (nekondenzujici) Relativni vihkost 93 % maximum
86 kPa az 106kPa Tlak 86 kPa az 106kPa
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16.4 Snimace

Ultrazvuk
Rozsah

Presnost

Vystrahy

Rezim

Frekvence

Ispta

Rozliseni

Bezpecnost

Ochrana pred vniknutim

Standardy

FECG
Rozsah

Presnost

Vystrahy

Vstupni impedance

Vstupni rozsah

Kompenzace stejnosmérného

proudu
Rozsah bézného rezimu
Sum

Bezpecnost

Délozni aktivita (externi TOCO)

Rozsah

Citlivost

Rozsah kompenzace
Automatické nulovani

Bezpecnost

Ochrana pred vniknutim

30 az 240 bpm

+ 1 bpm v rozsahu 100-180 bpm
+ 2 bpm mimo rozsah

Vysoké: 150-200 bpm
Nizké: 50-120 bpm
Ztrata signalu: % ztraty za poslednich 5 minut

Smérovy pulzni doppler
Mira repetice 3,0 kHz

1,0 MHz (zelena)

<30 kPa

<1 mW/cm2

<3 mW/cm2

16 bith

Ochrana typu CF

IPX7

IEC60601-2-37 : 2007 (Teplotni indexy (TI) a mechanicky index (Ml) jsou
pro v8echna nastaveni zafizeni niz$i nez 1,0)

30 az 240 bpm

+ 1 bpm v rozsahu 100-180 bpm
+ 2 bpm mimo rozsah

Jako ultrazvuk
Vystraha odpojeni kabelu.

10 M Ohm

30 pV az 500 pV mezi vrcholy

+2 Vv bézném rezimu
+ 300 mV diferencialné

+ 20 V @ stiedni frekvence

<10 pV mezi vrcholy ve vztahu ke vstupu

Ochrana typu CF

0-100 relativnich jednotek

80 % (+5 %) ¢teni méfitka odpovida 100 g

+100 g

Zafizeni pro manualni a automatické nulovani

Ochrana typu CF

IPX7
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Délozni aktivita (interni IUP)

Snimace Intran Plus 400 / Koala® IPC5000C
Nebo jak je podrobnéji popsano v aktuaini broZure s pfislusenstvim a
spotfebnim materidlem pro Team3

Rozsah tlaku 0-100 mmHg/0-13,3 kPa (volitelné)

Citlivost 5 pV/V/mmHg

Pfesnost 5%

Bezpecnost Ochrana typu CF

Srdecni frekvence matky a MEKG

Rozsah 30-240 bpm

Presnost +1 bpm

Vystrahy Vysoka a nizka Vysoka: 60-160 bpm
frekvence Ztrata signalu Nizka: 30-90 bpm
Vystraha odpojeni kabelu.

Vstupni rozsah 500 pV az 5 mV mezi vrcholy

Bezpecnost Ochrana typu CF

VI EVAEL IR S EE STEFE T 80—120 tepl/min: 2 s
zobrazené srdecni frekvence 80—40 tepu/min: 4 s

Vypocet srdecni frekvence Vypocitava se z priméru maximalné 4 interval( srde¢niho rytmu.
Rychlost aktualizace zobrazeni je 4 Hz

Standardy Funkce MEKG nema slouzit pro diagnostiku EKG, nesplriuje tedy
pozadavky normy IEC 60601-2-27.Sledovani MEKG umozriuje
kontrolovat, Ze zaznamenavana srde¢ni frekvence plodu skute¢né pati
plodu a nikoli matce.

Mateiska oximetrie

Modul BCI (kulata / obdélnikova zdirka) NELLCOR (obdélnikova zditka)
Typy senzort Senzor na prst typu BCI (Smiths NELLCOR DS100A
Industries) 3444 Nebo jak je podrobnéji popsano v
NELLCOR DS100A aktualni brozufe s pfislusenstvim
Nebo jak je podrobnéji popsano v a spotfebnim materidlem pro
aktualni brozufe s pfisluSenstvim a Team3
spotfebnim materialem pro Team3
Rozsah saturace 0-99% MSpO2 1-100% MSpO2
Presnost saturace +1SD normalni distribuce, v rozsahu: : +1SD normalni distribuce, v
70-100% +/-4% schopnost méreni rozsahu: 70-100%
70-99% +/- 2 Cislice zobrazené +/- 2 &islice zobrazené
0-69%  nespecifikovano 0-69%  nespecifikovano
Rozsah pulsu 30-240 bpm 20-250 bpm
Presnost rozsahu pulsu Vy$$i hodnota z +2 bpm nebo +2 % +/- 3 ¢islice
Zaznam/zobrazeni Zobrazeni na obrazovce a tistény zaznam: Matefského % SpO,
Srde¢ni frekvence
Bezpecnost Ochrana typu BF
Vystrahy Nizka saturace: 85-99 % MSpO,
Ztrata signalu: Puls nebo EKG
Standardy 1SO9919 : 2005
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Charakteristiky vystrah

Hladiny akustického tlaku Minimum: 53 db(A)
vystrahy na1 m Vychozi 75 db(A)
Maximum 92 db(A)

Vystrazny ton 3 pulzy

Pulzni frekvence = 311 Hz

Doba pulzu = 170 ms

Doba nabéhu = 17 ms

Doba poklesu = 28 ms

Doba mezi pulzy = 160 ms

Pulzni amplitudy do 10 % od sebe
Interval interburst mezi 2,5sa 30 s

Krevni tlak matky

Metoda Oscilometricka
Rozsah tlaku 0-300 mmHg
Rozsah méreni Systolicky 25-280 mmHg

Diastolicky 10-220 mmHg

Puls 30-220 bpm
Presnost Méreni pfi deflaci Méreni pfi inflaci, PoZadovano podle

IMT mezinarodnich standardu

Presnost tlakového +1 mmHg +1 mmHg max. +3 mmHg
shimace
SHE NI [ TER T EERE TN <1,7 mmHg <1,19 mmHg max. 5 mmHg
méreni
Standardni odchylka <5,6 mmHg <3,48 mmHg max. 8 mmHg
presnosti méreni
Rezimy Manualni nebo automaticky

Volitelny interval v automatickém rezimu
1,2,3,5,10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 nebo 120 minut

Zaznam/zobrazeni Zobrazeni na obrazovce a tistény zaznam:
° Systolického krevniho tlaku
. Diastolického krevniho tlaku
. Pulsu
° Stfedni hodnoty arterialniho tlaku

Vystrahy Vysoky systolicky tlak: 100-180mmHg
Nizky systolicky tlak: 50-150mmHg
Vysoky diastolicky tlak: 70-130mmHg
Nizky diastolicky tlak: 40-120mmHg

Bezpecnost Ochrana typu B

Hardware a software omezuje:

. Inflaci (max. 300 mmHg)
. Dobu méfeni (max. 90 s)

Standardy EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

Sfygmomanometr prosel klinickym testovanim dle pozadavkd normy
I1SO 81060-2: 2013.
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16.5 Tiskarna

LECEIEVE] 128 mm silny film

Rozliseni 8 bodl na mm

Rychlosti tisku 1, 2, nebo 3 cm za minutu (volitelné)
10 cm za minutu ve zrychleném rezimu

Papir Cisty teplocitlivy skladany termalini papir délky 45 m

Méritko FHR 30-240 bpm nebo 50-210 bpm (volitelng)

Anotace e Nazev nemocnice, ¢as, datum, rychlost papiru, rezimy monitorovani, ztrata

signalu
e Jméno matky a identifikace (nepovinné)

16.6 Pripojeni *

Predni panel

1,0 MHz ultrazvukovy snimac¢/kabel EKG plodu

1,0 MHz ultrazvukovy snimac¢/kabel EKG plodu

1,0 MHz ultrazvukovy snimac/kabel EKG plodu

Kabel Toco snimace/IlUP **

Bocni panel

Pulzni oximetrie matky

Neinvazivni méFeni krevniho tlaku matky

MEKG pomoci elektrod EKG

Zadni panel

IEC-320 C14 pripojka Napajeni ze sité

Zdirka ukazatele udalosti plodu Y4 palcova jack pFipojka

Ekvipotencialni zemnici bod Poskytuje spole¢ny zemnici bod pro pfipojené vybaveni

RS232 Centralnim hodnoticim systémim (CRS)

Pomocny port pro systém bezdratové telemetrie

DVI zditka Externi displej (800 x 600)

USB porty Externi klavesnice, éteCka ¢arovych kddu, dotykova obrazovka,

pamétovy nosi¢ pro aktualizaci

Pripojka Ethernet Pro budouci CRS
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Rozhrani

Telemetrie Bezdratovy telemetricky systém Sonicaid

Systém Sonicaid Centrale
Sonicaid Fetalcare

* V z4vislosti na modelu
** Pouze intrapartalni model

16.7 Displej

Technologie TFTLCD
Velikost Uhlopficka 8,4“
Rozliseni SVGA, 800 x 600

Pozorovaci uhel 170 °

Zobrazeni dat

ULT1, ULT2, ULT3 Srdecni frekvence plodu (30-240 bpm)
Puls a indikator vérohodnosti

FECG Srdecni frekvence plodu (30-240 bpm)
Puls

MEKG Srde¢ni frekvence matky (30-240 bpm)
Puls

TOCO 0-100 (relativni jednotky)

IUP 0-100 mmHg nebo 0-13,3 kPa

MSpo, |Ealturace kyslikem
uls

NIBP Systolicky a diastolicky tlak
Puls
MAP (Mean arterial pressure - stfedni hodnota arterialniho tlaku)

16.8 Vychozi nastaveni

Vystrahy

Ztrata signalu 50%

Srdeéni frekvence plodu Vysoka — 160 bpm za 3 minuty ZAPNUTO
Nizka — 110 bpm za 3 minuty ZAPNUTO

Alarm pfi stalé hodnoté TOCO 50 % za 5 minut VYPNUTO

Matefska srdecni frekvence Vysoka — 100 bpm za 3 minuty VYPNUTO
Nizka — 60 bpm za 3 minuty VYPNUTO
Systolicky tlak matky Vysoky —140 mmHg VYPNUTO
Nizky — 90 mmHg VYPNUTO
Diastolicky tlak matky Vysoky — 90 mmHg VYPNUTO
Nizky -—60 mmHg VYPNUTO
Nizka krevni saturace matky 94 % VYPNUTO
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Automaticka analyza

Dawes-Redman VYPNUTO - je mozné zakoupit licenéni kli¢ pro aktivaci této funkce

TREND VYPNUTO - je mozné zakoupit licenéni kli¢ pro aktivaci této funkce

Zvuk

FHR 6 (z 20)

Dotyk 6 (z 20)

Vystrahy 10 (z 20)

Pohyb plodu 10 (z 20)

Komunikaéni protokol HP50 pfes RS232

Automaticka detekce pohybu REZAA{HN[UA[6]

NIBP

Automatické povoleni VYPNUTO

Interval opakovani 5 minut

Tiskarna

Vertikalni méritko 20 bpm/cm

Mensi vertikalni méfitko 10 bpm

Rychlost 1 cm/min

Mrizka tisku pro dvojcata VYPNUTO

FHR2 Posun VYPNUTO

FHR3 Posun VYPNUTO

Typ papiru Sonicaid

Casovaé

Testovaci casové obdobi bez zatizeni 10 minut VYPNUTO

Zobrazeni

Uvodni obrazovka Numericka

Barva pozadi Cerna

Navod k pouziti

87



Délozni aktivita

Uroveri nula Toco 10 %

Automatické nulovani Toco ZAPNUTO

IUP jednotky mmHg

Kéd uzaméeni obrazovky 00123

Uzaméeni obrazovky povoleno ZAPNUTO

Sit'ova frekvence 50 Hz

lkony vystrahy Zvonek

Datovy format dd/MM/rrrr

Cas vyprseni vystrahy Sp0O2 1 minuta

Platné obdobi NIBP 10 minut

Zobrazit primérny arterialni tlak ZAPNUTO

Kéd zabezpeceného nastaveni 12345

Klavesnice ZAPNUTO

NEVAY en-GB

16.9 Obecné standardy

IEC60601-1: 2005 + A1:2012 1S015223-1:2012
ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012 IEC60601-2-49:2018
CAN/CSA C22.2 No 60601-1:14 IEC62304

JIS T 0601-1:2012 IEC60601-1-2: 2014
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17. Prislusenstvi

Pouzivejte pouze doporucené prislusenstvi uvedené v tomto manualu nebo v
katalogu pfisluSenstvi a spotiebniho materialu.

Pro bliz§i informace ohledné dostupnych produktl pro pouziti s Team3 si prohlédnéte katalog pfislu$enstvi a
spotfebniho materialu dodavany s produktem. Nejnovéjsi verze je k dispozici na pozadani u vaseho zastupce
spole¢nosti Huntleigh. Dostupné pfislusenstvi, spotfebni material a nahradni dily zahrnuji:

Prislusenstvi

Polozka C. dilu

ZASOBNIK PAPIRU Team3 — Phillips ACC-OBS-077
ZASOBNIK PAPIRU Team3 — Corometrics (GE) ACC-OBS-078
ZASOBNIK PAPIRU Team3 — Huntleigh ACC-OBS-079
Vozik ACC-0BS-072
Konzola pro uchyceni za zed' ACC-0OBS-076
Privodni kabely FECG * -

Privodni kabel MEKG ACC-OBS-070

Privodni kabel katetru IUP * -

Manzeta NIBP (razné velikosti) * -

Ukazatel udalosti pacienta SP 7775-6901

Snimace pro ultrazvuk, TOCO a MSpO, * -

Servisni manual 777490

Ochranny kryt Team3 ACC-0BS-088

Spotiebni material

Polozka C. dilu

Ultrazvukovy gel (rizné velikosti) * -
Baleni papiru Sonicaid * (standardni — box 20) ACC-8400-8003

Pasy snimace * .

Elektrody EKG pro plodu a podlozky na nohy * -
Elektrody EKG pro matku (box 300) ACC-OBS-027

Snimac jednorazového katetru IUP * -

* Pro v8echny moZnosti si prohlédnéte katalog prislusenstvi a spotfebniho materialu.
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18.

Zaruka a servis

Na vS8echny prodané vyrobky se vztahuji standardni podminky divize Huntleigh Healthcare Diagnostic Products
Division. Jejich kopie je k dispozici na vyzadani. Tyto podminky obsahuji veskeré podrobnosti o zaru¢nich
podminkach a neomezuji zakonna prava spotfebitele.

Vraceni

Pokud je nutné z néjakého divodu Team3 vratit:

. Vycistéte vyrobek podle pokynu uvedenych v tomto navodu.
. Zabalte jej do vhodného obalu.
. Na vnéjsi stranu obalu nalepte osvédéeni o dekontaminaci (nebo jiné prohlaseni, ze byl

vyrobek vycistén).

. Na bali¢ek vyznacte ,Service Department* (Servisni oddéleni).

DalSi podrobné informace jsou uvedené v dokumentu NHS HSG(93)26 (pouze ve Spojeném kralovstvi).

Spole¢nost Huntleigh Healthcare Ltd si vyhrazuje pravo vyrobek vratit, pokud neobsahuje osvédceni o
dekontaminaci.

Service Department.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Spojené kralovstvi

Tel.:
Fax:
E-mail:

+44 (0)29 20485885

+44 (0)29 20492520
sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Priloha1 Elektromagneticka kompatibilita

Ujistéte se, Ze v prostfedi, ve kterém je Team3 nainstalovan, nejsou silné zdroje elektromagnetického ruseni
(napf. radiové vysilace, mobilni telefony).

Toto zafizeni generuje a vyuziva radiofrekvenéni energii. Pokud neni fadné nainstalovano a spravné pouzivano, v
pfisném souladu s pokyny vyrobce, miZe zpUsobovat ruSeni nebo byt ruSeno. Zafizeni, typové zkousené v plné
konfigurovaném systému, splfiuje pozadavky normy IEC EN60601-1-2, jejimz cilem je zajistit pfiméfenou ochranu
proti takovému ruseni. Zda zafizeni zplsobuje ruseni, Ize stanovit vypnutim a zapnutim zafizeni. Pokud ruseni
zpUsobuje nebo je rusenim ovlivnéno, mlze ruseni odstranit jedno nebo vice z nasledujicich opatfeni:

. Pfeorientovani zafizeni

. Premisténi zafizeni s ohledem na zdroj ruSeni

. Preneseni zafizeni mimo pfistroj, se kterym se rusi

. Zapojeni zafizeni do jiné zasuvky tak, aby zatizeni byla na riznych vétvich obvodu
VAROVANI:

e Pouziti pfisluSenstvi, snimacu a kabell, které zde nejsou uvedeny, s vyjimkou snimact a
kabelli prodavanych vyrobcem Team3 jako nahradni dily pro vnitini komponenty, mize
vést ke zvySeni emisi nebo sniZzeni odolnosti Team3.

¢ Team3 by nemél byt pouzivan v blizkosti nebo na jiném zafizeni a pokud je pouziti timto
zpusobem nutné, Team3 by mél byt sledovan, aby bylo zajisténo normalni fungovani ve
zvolené konfiguraci.

*  Pfenosna radiofrekvenéni komunikacni zafizeni (véetné perifernich zafizeni, jako jsou
anténni kabely a externi antény) by se neméla pouzivat ve vzdalenosti krat$i nez 30 cm
(12 palcu) k jakékoli ¢asti Team3, a to véetné kabelu specifikovanych vyrobcem. V
opacném pripadé muze dojit ke zhorseni vykonu tohoto zafizeni.

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Team3 je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostiedi. Zakaznik nebo uzivatel Team3 by
se mél ujistit, zda se pfistroj v takovém prostredi pouziva.
Zkouska emisi Kompatibilita Elektromagnetické prostredi — pokyny
Team3 vyuziva radiofrekvencni energii pouze pro své
RF emise Skupina 1 vnitfni funkce. Jeho RF emise jsou tedy velmi nizké a je
CISPR 11 P nepravdépodobné, Ze by mohly zpusobovat ruseni blizkych
elektronickych zafizeni.
RF emise -
CISPR 11 Trida A
Emise harmonického . . gipe « e . . .
roudu Trida A Team3 je vhodny k pouziti ve vSech zafizenich mimo domacnosti
p a zarizeni pfimo napojenych na vefejnou sit nizkého napéti, ktera
IEC 61000-3-2 P .
napaji budovy uzivané k bydleni.
Kolisani napéti/
kmitajici emise Kompatibilni
IEC 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Team3 je ur€en k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel Team3 by
se mél ujistit, zda se pfistroj v takovém prostfedi pouziva.

Zkouska IEC 60601 — Uroveri kom-
odolnosti zkusebni uroven patibility

Elektromagnetické prostredi — pokyny

PFfenosna a mobilni radiofrekvenéni komunikaéni
zatizeni by se neméla pouzivat v mens$i vzdalenosti
od jakékoli ¢asti Team3, véetné kabeld, nez je
doporu¢ena vzdalenost vypocitana z rovnice platné
pro frekvenci vysilace.

3 Vrms

150 kHz az 80 MHz
mimo pasma ISM?
Vedena RF

IEC 61000-4-6 | 6 Vrms 3v d=124F
150 kHz az 80 MHz
v ISM a amatérska
radiova pasma
Vyzafovana | 5\, 4= 123P g0 Mz a2 800 MHz
RF 80 MHz a2 2,5 GHz | 2 V/M
IEC 61000-4-3 : d=23VP g0 MHz a2 25 GHz

kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle udaju vyrobce
vysilace a d je doporu€ena vzdalenost v metrech
(m).®

Intenzita pole pevnych radiofrekvenénich vysilact
zjisténa elektromagnetickym prazkumem lokality © by
méla byt nizsi nez povolena Uroveri kompatibility v
kazdém z frekvencénich pasemd.

K ruSeni mtze dochazet v blizkosti zafizeni

(@)

oznacenych nasledujicim symbolem

POZNAMKA 1 U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3$i frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $iteni elektromagnetickych vin ma vliv mira
jejich pohlcovani budovami, predméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.

@ Pasma ISM (primyslové, védecké a Iékarské) mezi 150 kHz a 80 MHz jsou 6,765 MHz az 6,795 MHz;
13,553 MHz az 13,567 MHz; 26,957 MHz az 27,283 MHz a 40,66 MHz az 40,70 MHz.

®  Urovné& kompatibility ve frekven&nich pasmech ISM mezi 150 kHz a 80 MHz a ve frekven&nim rozsahu
80 MHz az 2,5 GHz jsou uréeny pro snizeni pravdépodobnosti, Ze mobilni/pfenosné komunikaéni zafizeni
zpuUsobi ruseni, pokud se nedopatienim dostanou do oblasti pacienta. Z tohoto divodu se pfi vypoctu
doporuéené vzdalenosti pro vysilace v téchto frekvenénich rozsazich pouziva dalsi faktor 10/3.

¢ Intenzitu pole pevnych vysilacl, napfiklad zakladnovych stanic radiovych (mobilnich/bezdratovych) telefont
a pozemnich mobilnich radiostanic, amatérskych vysilacek, rozhlasového vysilani na AM a FM frekvencich a
televizniho vysilani, teoreticky nelze pfedem presné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostredi
vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvenénich vysilacl je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického
priizkumu lokality. Pfesahuje-li naméfena intenzita pole v lokalité, kde je Team3 pouzivan, pfislusnou povolenou
radiofrekvenéni Groveri kompatibility, je treba ovéfit, zda Team3 pfi provozu funguje béznym zptsobem.
Vykazuje-li pfistroj béhem provozu odchylky, bude zfejmé tfeba provést urcita opatfeni, napf. zménit orientaci
nebo umisténi pfistroje Team3.

4 Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole niz$i nez 3 V/m.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Team3 je ur€en k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel Team3 by
se mél ujistit, zda se pfistroj v takovém prostfedi pouziva.

Ska odolnosti

IEC 60601 —
zkusebni uroven

Uroveri
kompatibility

Elektromagnetické prostredi — pokyny

privodni/vystupni
sité

privodni/vystupni
sité

Elektrostaticky vyboj | + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt Podlaha by méla byt dfevéna, betonova

(ESD) nebo z keramické dlazby. Jsou-li podlahy
+ 8 kV vzduch + 8 kV vzduch pokryty syntetickym materidlem, méla by

IEC 61000-4-2 relativni vihkost dosahovat alespori 30 %.

Rychlé elektrické + 2 kV pro +2 kV pro Kvalita zdroje napdjeni by méla byt

prechodné jevy napajeci sité napajeci sité na urovni typického komeréniho nebo

nemocni¢niho prostredi.
IEC 61000-4-4 + 1 kV pro +1kV pro

Razovy impulz

IEC 61000-4-5

+1kVv
diferenénim
rezimu

+ 2 kV v bézném
rezimu

+1kVv
diferenénim
rezimu

+ 2 kV v bézném
rezimu

Kvalita zdroje napajeni by méla byt
na urovni typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostredi.

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
kolisani napéti na
privodnich zdrojich
napéti

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95 % pokles U.)
pro 0,5 cyklu

40% U,
(60 % pokles U.)
pro 5 cyklu

70 % U,
(30 % pokles U.)
pro 25 cykld

<5% U,
(>95 % pokles U.)
zabs

<5% U,
(>95 % pokles U.)
pro 0,5 cyklu

40% U,
(60 % pokles U.)
pro 5 cyklu

70 % U,
(30 % pokles U,)
pro 25 cyklt

<5% U,
(>95 % pokles U.)
zabs

Kvalita zdroje napajeni by méla byt

na urovni typického komeréniho nebo
nemocni¢niho prostfedi. Pozaduje-

li uzivatel pouzivani Team3 i pfi
preruSovaném privodu napéti, doporucuje
se napdjet Team3 ze zdroje nepretrzitého
napajeni nebo bateriemi a specifikovat tuto
moznost baterie pfi pofizeni zafizeni.

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Magneticka pole sitového kmitoctu by
meéla byt na urovnich charakteristickych
pro typické misto v typickém komerénim
nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA U, je stiidave napéti elektrické sité pfed provedenim zkousky.
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Doporucené vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi

a Team3

Team3 by mél byt pouzivan v elektromagnetickém prostfedi s kontrolovanym radiofrekvenénim ruSenim.
Zakaznik nebo uzivatel Team3 muiZe predchazet elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrzovat

minimalni doporuc¢enou vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunika¢nimi

Jmenovity maximalni
vystupni vykon

zafizenimi (vysila¢i) a Team3 podle maximalniho jmenovitého vystupniho vykonu komunikaéniho zafizeni.

Vzdalenost podle frekvence vysilace

m

vysilace 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

U vysilagl se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, jenZ neni uveden vy$e, je mozno doporu¢enou
vzdalenost v metrech d (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni

jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle tidaj vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vzdalenost pro vy$si frekven&ni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na iteni elektromagnetickych vin ma vliv mira

jejich pohlcovani budovami, pfedméty a lidmi a mira jejich odrazu od nich.
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Priloha 2 Likvidace po skon€eni zivotnosti

Tento symbol znamena, Ze vyrobek véetné jeho pfisluSenstvi a spotfebniho materialu podléha predpisim OEEZ
(odpadni elektricka a elektronicka zafizeni) a mél by byt likvidovan odpovédné v souladu s mistnimi postupy.
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Priloha 3 Specifikace kritérii nezbytného vykonu dle

vyrobce

Nize uvadime komplexni tabulky definic nezbytného vykonu k zafazeni do navodu k pouZziti fetalniho monitoru
Team 3. Definice se vztahuji na intrapartum model s implementovanymi veskerymi dostupnymi moznostmi, ktery
také pokryva funkce pfed porodem. Relevantni specifické normy poskytuji zdrojovy material pro pozadavky

v téchto tabulkach.

Specifické normy

Dokument odkazuje na nasledujici specifické normy:

Norma Popis

IEC 60601-2-37 Ultrazvuk

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* MECG

IEC 60601-2-49 Viceparametrovy

*Netyka se v pIného znéni, jelikozZ tento kanal se pouziva pouze k ziskani srdecni frekvence matky, ktera se
pouZiva k validaci vypoctené fetalni srdecni frekvence odvozené z ultrazvuku.

IEC 60601-2-37 Ultrazvuk

Pozadavky EP

Chyba zobrazené hodnoty

Detail ¢lanku

Bez chyby v zobrazovanych numerickych hodnotéch, které nemohou
byt pfifazeny fyziologickym G¢inkim a které mohou pozménit
diagnozu.

Nezobrazuje nespravné numerické hodnoty spojené s diagnézou,
ktera ma byt provedena.

Vystup ultrazvuku

Bez tvorby nezamérnych nebo nadbyte¢nych vystupl ultrazvuku.

Teplota sondy

Bez tvorby nechténé nebo nadmérné povrchové teploty SESTAVY
SNIMACU.

IEC 60601-2-30 NIBP

Pozadavky EP

Detail ¢lanku

Velikost chyby

Reprodukovatelnost

Preruseni sitového napajeni

Méreni mimo specifikovany rozsah

Alarmy vysokého/nizkého tlaku

Chyba v pInych provoznich podminkach prostfedi je + 3 mmHg nebo
2 % maxima odectu.

Reprodukovatelnost bude nizsi nez 3 mmHg (0,4 kPa).
Chovani sitového napajeni zap/vyp — pokracovat jako pfedtim, nebo
zastavit s technickym alarmem. Vypusténi manzety na < 15 mmHg

bude dokonéeno za méné nez 30 s a nezobrazi se zadny vysledek.

Pokud je vysledek méfeni mimo specifikované rozmezi, vygeneruje se
technicky alarm.

Alarmy stfedni priority pro vysoky a nizky systolicky, diastolicky nebo
stfedni arteridini tlak jsou zafazeny.
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IEC 80601-2-61 SpO,

Pozadavky EP

Saturace kyslikem

Puls

Vypadek sitového napajeni
Doba aktualizace dat

Indikace neadekvatnosti signalu

Detekce chyb prodluzovace sondy a kabelu

Detail ¢lanku

Pfesnost SpO, je 4% RMS nad rozmezi 70 az 100 %.
Alarmy stfedni priority s nizkou Urovni saturace a vysokou
nebo nizkou srdec¢ni frekvenci jsou zafazeny.

Presnost srde¢ni frekvence je v rozmezi + 5/min (nebo
+2 %).

Vykon neni ovlivnén, dodavana jednotka se nevypnula.
Méné nez 30 s (obvykle 1's).

Pokud je srde¢ni frekvence staticka déle nez 25 sekund nebo
pokud se ztrati signal.

Pokud se objevi chyby kabelu, na obrazovce se zobrazi --/---.

IEC 60601-2-27 MECG

Pozadavky EP

Rozmezi a pfesnost srde¢ni frekvence

Detail élanku

Rozmezi je minimalné 30 az 200/min.

PFesnost je v rozmezi 10 % nebo 5/min (podle toho, co je
vys$si).

Alarmy srde¢ni frekvence matky

Alarmy srdeéni frekvence se aktivuji se specifickou
prodlevou.

IEC 60601-2-49 Viceparametrovy

Pozadavky EP

Zobrazeni vS§ech monitorovanych
fyziologickych parametr(i a vizualnich
alarmovych signall

Detail ¢lanku

Musi fungovat dle specifikaci.

Alarmové stavy a priorita

Alarmové funkce dle definice v navodu k pouziti, ¢ast 8.
V8echny alarmy maji stfedni prioritu.

Indikace validity méfeni

Technické alarmy SpO, pro statickou frekvenci nebo ztraceny
signal.
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Priloha 4 Bezpecnost pri pouziti ultrazvuku
Obecné

Diagnosticky ultrazvuk je pouzivan déle nez 35 let bez jakychkoli potvrzenych vedlejSich u€inkd na pacienty
nebo uZivatele pfi intenzitach bézné pouzivanych v diagnostickych zafizenich. Dostupna data nicméné nejsou
UpIné jednoznaéna a existuje moznost identifikace biologickych efektd v budoucnosti.

Tkané plodu jsou diky rychlému bunéénému déleni citlivéj$i na biologické efekty, a proto je dllezité omezit
vystaveni t€hotnych subjektl ultrazvuku na co nejkratSi dobu.

Zdravotnické a védécké Ustavy proto doporuéuiji pfi ultrazvukovych postupech dodrzovat princip ,ALARA*, ktery

Pfenaseny akusticky vykon monitoru plodu Team3 je fixni a uzivatel jej nemudze nijak upravit. Uzivatel maze
nejlépe dodrzovat zasadu ALARA tim, Ze zajisti, aby bylo kazdé vySetfeni Iékarsky indikovano, a dobu trvani
omezi na dobu nutnou pro zajisténi klinickych cilG.

Data o akustickém vystupu pro snimace pouzivané s monitory plodu Sonicaid Team3 jsou shrnuta do
nasledujicich tabulek. Uvedené hodnoty jsou zaloZzeny na méfeni provadéném ve vodé za pouziti kalibrovaného
hydrofonu a jsou uvedeny jako odhadované korigované intenzity. Korigovana intenzita pfedstavuje nejvhodné;jsi
dostupny biologicky parametr, protoZe pfesné urceni vstfebané davky do tkani by vyZadovalo invazivni méfici
techniky. Korigovana intenzita je tedy matematicky kalkulovana jako korigovany faktor skladajici se z konstanty
(pfedpokladaného koeficientu snizeni) a umozriuje zahrnout frekvenci snimace a vzdalenost od snimace k
méficimu hydrofonu.

Kalkulované korigované hodnoty intenzity monitori plodu Sonicaid Team3 dopadly v porovnani s daty z
pfedchozich méfeni u ultrazvukovych zafizeni fady Doppler velmi dobfe a jsou tedy vhodné pro veskeré klinické
aplikace doporu¢ené v tomto manualu.

V souc€asnosti existuje konsenzus, Ze vyhody obezfetného pouzivani diagnostického ultrazvuku pfevazuji
mozna rizika. Viz:

a) Report No. 24, National Council on Radiation and Protection: biological effects of ultrasound, clinical
effects and observations.

b) Ziskin M.C., in World Policies on the Use of Diagnostic Ultrasound in Obstetrics: The American
Institute of Ultrasound Policy and Statement on Safety. Ultrasound in Medicine and Biology 12: 711-
714, 1986.

A
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kusticky vystup

Ultrazvukovy snima¢ pouzity s monitory plodu Sonicaid Team3 méa pouze jeden operaéni rezim s fixnimi parametry akustického
vystupu, které nelze uzivatelsky upravit.

Tabulka hlaseni akustického vystupu pro stopu 1 — Rezim neautomatického skenovani
Team3

Akusticky vystup

Isvua 'SPPA.3
(mW/cm?) (mW/cm?)

Celkova maximalni hodnota* 1,2 (Poznamka 1) | 5,8 (Poznamka 1)
Pr.3 (MPa) 0,013
akustické
parametry Wo celkem (mW) 2,5 mW 2,5 mwW
fc (MHz) 1,0 1,0 1,0
Z_, (cm) 24 2,4 2,4
Rozméry paprsku X4 (cm) 0,066 0,066
Y, (cm) 0,067 0,067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
Celkem EBD (cm2) 7,95
(vSech osm krystall)

Definice vyrazua

1 Korigovana, prostorové $pickova, ¢asové primérna intenzita

Korigovana, prostorové $pickova, pulzné primérna intenzita

SPTA.3
SPPA.3

lsara Prostorové primérna, Casoveé priumeérna intenzita

Mi Mechanicky index

Pr.3 Korigovany $pic¢kovy negativni tlak

Wo Ultrazvukovy vykon

Fc Frekvence akustického stfedu

Z, Axialni vzdalenost, ve které je dany parametr méfen

Xe Y, resp. vnitfni rovina (azimut) a vnéjsi rovina (vyska uhlu) -6 dB rozméry v roviné x-y, kde najdete Zsp
PD Doba pulzu

PRF Frekvence opakovani pulzu

EBD Rozmeéry vstupniho paprsku v azimutalni a elevaéni roviné

Dalsi informace

Parametr Hodnota Nejistota
lsara @ maska snimace 0,30 mW/cm2 Poznamka 1 +24 %
Poznamka 1: Pro odvozeni korigovanych hodnot byla aplikovana ,in-situ“ korekce o 0,3 dB/cm/MHz.
Nejistoty

Ohlasené nejistoty jsou zaloZeny na standardnich nejistotach nasobenych koeficientem k = 2, coz zajistuje miru
jistoty pfiblizné 95 %.

Akustické parametry Nejistota Akustické parametry Nejistota
Vykon +28% Intenzita +20 %
Tlak +10 % Stredni frekvence +10 %

Termalni a mechanické ukazatele jsou ve vSech pfipadech pod hodnotou 1.

Méfeni provedla Narodni fyzikalni laboratof, Teddington, Middlesex, Spojené kralovstvi v souladu s normou NEMA UD-2 (2004).
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Priloha 5 Dodatecné klinické informace k systému
Nellcor a méreni materské SpO2

Teorie provozu systému Nellcor

Prehled

Tato kapitola vysvétluje teorii provozu pfenosného systému k monitorovani SpO, pacienta Nellcor™..
Teoretické principy

Tento monitorovaci systém pouziva pulzni oxymetrii k méfeni funkeni saturace krve kyslikem. Pulzni oxymetrie
vyuziva senzor Nellcor™, ktery se aplikuje na pulzujici tepennou ¢ast cévniho systému, jako je prst na ruce
nebo na noze. Senzor obsahuje dvojity svételny zdroj a fotodetektor.

Kosti, tkané, pigmenty a Zily bézné absorbuji konstantni mnozZstvi zafeni za danou dobu. Tepenny systém
bézné pulzuje a béhem pulzace absorbuje rozdilné mnozstvi zafeni. Pomér absorbovaného zafeni je pfeveden
na miru funkéni saturace kyslikem (SpO2). Okolni podminky, aplikace senzoru a stav pacienta mohou ovlivnit
schopnost monitorovaciho systému zméfit hodnotu SpO2 presné.

Pulzni oxymetrie je zaloZzena na dvou principech: oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin rizné absorbuji ¢ervené a
infraervené zareni (méfeno spektrometrii) a objem tepenné krve ve tkani (a tedy i mira absorpce krvi) se méni
bé&hem pulzu (zaznamenano pletysmografii).

Monitorovaci systém uréi hodnotu SpO2 vyzafovanim ¢erveného a infraerveného zareni do tepenného
systému a méfenim zmén absorpce zafeni béhem pulzaéniho cyklu. Cervena a infradervena nizkonapétova
svételna dioda v senzoru slouzi jako zdroje zafeni, fotodioda slouzi jako fotodetektor.

Vzhledem k tomu, Ze oxyhemoglobin a deoxyhemoglobin se v absorpci zafeni liSi, mnoZstvi ¢erveného a
infraterveného zareni absorbovaného krvi souvisi s hladinou saturace hemoglobinu kyslikem.

Monitorovaci systém vyuziva pulzujici povahu tepenného pratoku k uréeni hladiny saturace tepenného
hemoglobinu kyslikem. Béhem systoly vstoupi do cévniho systému novy pulz tepenné krve a objem krve a
SpO2 pomoci monitorovaciho systému je zaloZzeno na rozdilu maximalni a minimalni absorpce (méfeni béhem
systoly a diastoly). Takto je pozornost soustfedéna na absorpci zafeni pulzujici tepennou krvi, ¢imz dochazi k
odstranéni efektu nepulzujicich absorbujicich ¢asti, jako jsou tkané, kost nebo Zilni krev.

Automaticka kalibrace

Vzhledem k tomu, Ze absorpce zafeni hemoglobinem je zavisla na vinové délce a primérna vinova délka
svételnych diod se li§i, musi monitorovaci systém znat jejich primérnou vinovou délku, aby zméfil hodnotu
SpO2 presné.

Bé&hem monitorovani jsou softwarem monitorovaciho systému zvoleny koeficienty vhodné pro vinovou délku
jednotlivych svételnych diod senzoru a tyto koeficienty jsou poté pouzity k uréeni hodnoty SpO2.

Aby byla kompenzovana rozdilna tloustka tkané, intenzita zafeni svételnych diod senzoru je dodate¢né
automaticky upravena.

Poznamka

Béhem nékterych automatickych kalibraénich funkci miize monitorovaci systém na okamzik zobrazit
v ramci pletysmografické kiivky rovnou ¢aru. Jedna se o bézny provoz a neni vyzadovan zadny zasah
uzivatele.

Funkéni testery a simulatory pacientu

K ovéreni spravné funkénosti monitorovacich systému, senzort a kabelt Covidien Nellcor™ Ize pouzit nékteré
modely komeréné dostupnych stolnich funkénich testert a simulatord pacienta. Postupy specifické pro pouZity
model testeru najdete v uzivatelském navodu k pfisluSnému testovacimu zafizeni. Pfestoze mohou byt

takova zafizeni uzite¢na k ovéreni funkénosti senzoru, kabeldze a monitorovaciho systému, nejsou schopna
poskytnout data potfebna pro spravné vyhodnoceni presnosti systému pfi méfeni SpO2. K pinému vyhodnoceni
presnosti méfeni SpO2 je tfeba minimalné napodobit vinové délky senzoru a reprodukovat komplexni optickou
interakci senzoru a tkané pacienta.
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Tyto schopnosti jsou mimo ramec znamych stolnich testerd. Pfesnost méfeni SpO2 je mozné vyhodnotit pouze
in vivo srovnanim ¢éteni monitorovaciho systému s vysledovatelnymi hodnotami méfeni SaO2 ziskanymi ze
soubézné pofizeného vzorku tepenné krve naméfenymi pomoci laboratorniho CO-oxymetru.

Mnoho funkénich tester( a simulatord pacienta bylo navrzeno k propojeni s o€ekavanymi kalibracnimi kfivkami
monitorovaciho systému a mohou byt vhodné k pouZziti s monitorovacimi systémy a/nebo senzory. Ne vSechna
tato zafizeni jsou vSak pfizpusobena pro pouziti s digitalnim kalibraénim systémem OxiMax™.

Prestoze nemusi dojit k ovlivnéni funkce simulatoru pfi ovéfovani funkénosti systému, zobrazené namérené
hodnoty SpO2 se mohou li$it od nastaveni testovaciho zafizeni. U spravné fungujiciho monitorovaciho systému
bude tento rozdil reprodukovatelny v prubéhu ¢asu a z jednoho monitorovaciho systému na druhy bude
reprodukovatelny v ramci specifikace vykonu testovaciho zafizeni.

Jedine¢né technologie
Funkeéni versus frakéni saturace

Tento monitorovaci systém méfi funkéni saturaci, pfi¢emz je mnozstvi oxidovaného hemoglobinu vyjadfeno
jako procento hemoglobinu schopného prenaset kyslik. Systém nedetekuje vyznamné mnozstvi nefunkéniho
hemoglobinu, jako jsou karboxyhemoglobin nebo methemoglobin. Naopak hemoximetry, jako je zafizeni 1L482,
udavaji frakeni saturaci, pficemz je mnozstvi oxidovaného hemoglobinu vyjadfeno jako procento veskerého
hemoglobinu, véetné naméfenych nefunkénich hemoglobinl. Aby bylo mozné méfeni funkéni saturace srovnat
s méfenimi pofizenymi monitorovacim systémem méficim frakéni saturaci, frakéni méfeni musi byt pfevedena
pomoci zobrazené rovnice

D = ¢ x 100 @ funkéni saturace 1 karboxyhemoglobin [%]
100 - (n +A) (]) frakéni saturace A methemoglobin [%]

Nameéfena versus vypocitana saturace

Pokud je saturace pocitana z parcialniho tlaku kysliku (PO2) v krvi, vypoc&itana hodnota se mize od hodnoty
SpO2 namérfené monitorovacim systémem lisit. K tomu obvykle dochazi, kdyz pfi vypoctech saturace nejsou
zahrnuty korekce vlivu proménnych jako pH, teplota, parcialni tlak oxidu uhli¢it¢ho (PCO2) a 2,3-DPG, které
méni vztah mezi hodnotami PO2 a SpO2.

— 100 — JU, —
g Saturacni osa [%]

Osa PO2 [mmHg]

ZvySeni pH, snizeni teploty, PCO2 a 2,3-
DPG

Snizeni pH, zvySeni teploty, PCO2 a 2,3-
DPG

T
50 100
| |

POX_10125_C

o n—]

Doba aktualizace dat, primérovani dat a zpracovani signalu

Pokrogilé zpracovani signalu systémem OxiMax™ pomoci algoritmu automaticky rozsifi mnozstvi dat
potfebnych pro méfeni SpO2 a srde¢ni frekvence v zavislosti na podminkach méfeni. Systém OxiMax™

pomoci algoritmu automaticky rozsiti dynamicky primérovany €as za hranici 7 sekund v pfipadé zhorSenych
nebo obtiznych podminek méfeni zplisobenych nizkou perfuzi, artefakty v rdmci signalu, okolnim svétlem,
elektrokauterem, jinym ruSenim nebo kombinaci zminénych faktor(, které se podileji na zvySeni dynamického
priméru. Pokud dynamicky prdmeérovany ¢as prekro¢i pfi méfeni SpO2 20 sekund, monitorovaci systém
zobrazi indikator hledani pulzu a zaroven pokracuje v aktualizaci hodnot SpO2 a srde¢ni frekvence kazdou
sekundu. Pokud dynamicky primérovany ¢as prekro¢i 25 sekund, zobrazi se vystraha nizké priority tykajici se
prodlouzené aktualizace.

Pokud se takto podminky méfeni rozSifuji, mnozstvi dat potfebnych k pokracovani méfeni mize naristat.
Pokud dynamicky primérovany ¢as dosahne 40 sekund a/nebo 50 sekund pfi méfeni srde¢ni frekvence,
monitorovaci systém zobrazi vystrahu tykajici se vypr&eni doby pulzu a uvede nulovou saturaci signalizujici stav
ztraty pulzu. 101
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Vlastnosti systému
Technologie senzoru Nellcor™

Pouzivejte senzory Nellcor™, které jsou specificky navrZzeny k pouziti s monitorovacim systémem. Senzory
Nellcor™ poznate podle loga Nellcor™ na pfipojce. V§echny senzory Nellcor™ disponuji pamétovym ¢ipem
obsahujicim informaci o senzoru, ktera je nezbytna pro spravny provoz monitorovaci systému, véetné
kalibra¢nich dat senzoru, typu modelu, kédu k FeSeni potiZi a dat k detekci chyb.

Tato nova jedine¢na oxymetricka architektura pfinasi nékolik novych vlastnosti.

V8echny monitorovaci systémy disponujici technologii OxiMax pouzivaji kalibraéni data obsazena v senzoru k
vypoctu pacientovy hodnoty SpO2. S moznosti kalibrace senzoru je pfesnost mnoha senzoru zvySena, nebot
kalibraéni koeficienty mohou byt pfizplsobeny pro kazdy senzor.

Pokud mate zajem o tabulku specifikujici pfesnost stanoveni saturace kyslikem senzory Nellcor™, ktera
zahrnuje vSechny senzory pouzivané v ramci monitorovaciho systému, kontaktujte spole¢nost Covidien nebo
jejiho mistniho zastupce. Spole¢nost Covidien uchovava elektronickou kopii na webové strance www.covidien.
com

Zpravy klinickych studii

Tato priloha obsahuje data z klinickych studii provedenych pro senzory Nellcor™ pouzivané v ramci pfenosného
systému k monitorovani SpO2 pacienta Nellcor™.

1 prospektivni klinicka studie kontrolované hypoxie byla provedena k prokazani pfesnosti senzor(i Nellcor™ pfi
pouzivani v kombinaci s pfenosnym systémem k monitorovani SpO2 pacienta Nellcor™. Studie byla provedena
na zdravych dobrovolnicich v ramci jedné klinické laboratore.

PFesnost byla stanovena srovnanim s CO-oxymetrii

Metody

Do analyzy byla zahrnuta data od 11 zdravych dobrovolnikd. K dosazeni vyrovnaného planu studie bylo senzory
na prstech a ¢ele ota¢eno. Hodnoty SpO2 byly pribézné zaznamenavany vSemi pfistroji, zatimco vdechovany
kysliku byl nastaven na pét trvalych hladin o cilovych saturacich pfiblizné 98, 90, 80, 70 a 60 %. Sest tepennych
vzorkl bylo postupné odebrano po 20 sekundach v ramci kazdé hladiny, coz celkem pfedstavovalo pfiblizné

30 vzorkl na subjekt. Kazdy tepenny vzorek byl odebran b&éhem dvou respira¢nich cyklu (pfiblizné 10 sekund),
zatimco data SpO2 byla soubé&zné sbirdana a zaznamenavana za ucelem pfimého porovnani s hodnotami CO2.
V8echny tepenné vzorky byly analyzovany alespon dvéma nebo tfemi CO-oxymetry IL a prdimérna hodnota
Sa02 byla vypocitana pro vSechny vzorky. Kone¢ny pfilivovy CO2, respiraéni rychlost a respira¢ni vzorec byly v
pribéhu studie pravidelné monitorovany.

Populace studie

Typ Trida Celkem
Muz 5
Pohlavi —
Zena 6
Kavkazané 8
Hispanci 2
Rasa
Afroameric¢ané 1
Asiaté 0
Vék - 19-48
Vaha - 108-250
Velmi svétla 2
Olivova 5
Zbarveni kuze
Temné olivova / stfedné ¢erna 3
Velmi tmava / modro¢erna 1
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Vysledky studie

Vysledky byly vypocitany pomoci stfedni kvadratické odchylky hodnot (RMSD).

Dekada Sp0O2 MAX-A MAX-N MAX-FAST
Datové Ramena Datové Ramena Datové Ramena
body body body
60-70 75 3.05 71 2.89 71 2.22
70-80 55 2.35 55 2.32 55 1.28
80-90 48 1.84 48 1.73 48 1.48
90-100 117 1.23 117 1.68 117 0.98
Tabulka A-2. Presnost méreni SpOZ pro senzory Nellcor™ versus CO-oxymetry

Obrazek A-1. Upraveny Blanduv-Altmanuv graf
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Testovany senzor, primérna hodnota CO-
oxymetru 70-100 % SpO2

primérna hodnota CO-oxymetru 70-100 %
Sp0O2

Oxymetricka deska se senzorem MAX-A

Spojnice trendu pro senzor MAX-A

A

Oxymetricka deska se senzorem MAX-N

Spojnice trendu pro senzor MAX-N

Oxymetricka deska se senzorem MAX-
FAST

Spojnice trendu pro senzor MAX-FAST

Nezadouci pfihody nebo odchylky

Studie probéhla podle ocekavani bez nezadoucich pfihod a odchylek od protokolu.

Zaveér

Z uhrnnych vysledk( vyplyva, Ze pro rozsah saturace 60-80 % SpO2 bylo kritérium pfijatelnosti spinéno

monitorovacim systémem s testovanymi senzory MAX-A, MAX-N a MAX-FAST. Z uhrnnych vysledku vyplyva,

Ze pro rozsah saturace 70-100 % SpO2 bylo kritérium pfijatelnosti spinéno.
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Priloha 6 Bezdratovy telemetricky systém Sonicaid

Detailni instrukce pro pouziti, péci o zafizeni a udrzbu Sonicaid Freedom naleznete v
prilozeném Navodu k pouziti, proctéte si je pred pouzitim vybaveni.

Pripojeni telemetrické jednotky Sonicaid Freedom

1. Pokud je na voziku Team3 upevnéna jednotka Sonicaid Freedom, musi byt na voziku Team3 pomoci
soupravy SF1 Freedom Antenna Fixing Kit umisténa anténa. Veskeré pokyny najdete v navodu
poskytnutém k soupravé. Podrobnosti vam sdéli mistni obchodni zastupce.

Pokud neni anténa namontovana na vozik Team3, ujistéte se, Ze je jednotka Sonicaid Freedom bezpec¢né
umisténa na vhodném rovném povrchu, a pfipojte anténu pfimo do zdifky zadniho panelu jednotky
Sonicaid Freedom. Dbejte na to, aby byla béhem pouZzivani ve svislé poloze

2. Pripojte napajeci kabel z vhodné zasuvky do napajeciho konektoru na zadnim panelu.

3. P¥ipojte konec datového kabelu oznaceného Freedom do 15 kanalové zditky typu D na zadnim panelu.

4. Pripojte druhy konec kabelu oznac¢eného CTG do 15 kanalové zditky typu D na zadnim panelu Team3.
TeLeveTRy <€)

5. Pred pouzitim se ujistéte, Ze jsou snimace zapojeny a pIné nabity (coz trva 3 az 4 hodiny).
Pouziti telemetrické jednotky

Zapnéte telemetrickou jednotku.
Zkontrolujte, Ze je vysila¢ pIné nabity.
Prohlédnéte matku a urCete nejvhodnéjsi pozici pro snimace.

e

Snimace bezpe¢né uchytte k matce.

Poznamka
Pokud jsou bezdratové snimace odpojeny od pfijimaci stanice, na kanalu
ULT1/TOCO se zobrazi symbol, ktery indikuje bezdratové monitorovani.

Chcete-li deaktivovat bezdratovy provoz a vratit se k monitorovani pomoci dratové sondy, pfipojte bezdratovou
sondu zpét do nabijeci kolébky pfijimace.

Abyste urcili, zda muzete v ramci systému Team3 soucasné pouzivat funkci SpO2 a bezdratové snimace, je

nez 5 nepodporuje konkurenéni pouziti systému Freedom a funkce SpO2.

Abyste zabranili poskozeni zafizeni a moznému zranéni, neumist'ujte pfijima¢ na Team3. Pro
uchyceni na vozik Team3 je k dispozici nosic¢ telemetrické jednotky.
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Priloha 7 Bezdratovy systém snimacu Sonicaid

Nez bezdratovy systém snimact Sonicaid zapojite a zacnete pouzivat, prectéte si v jeho
navodu k pouziti podrobné pokyny k pouzivani, ¢isténi a udrzbé.

Pripojeni bezdratového systému snimaci Sonicaid

Umistéte systém FTS-3 na rovny povrch nebo jej namontujte na vozik schvaleny spole€nosti Huntleigh.
PFipojte napajeci kabel z vhodné zasuvky do napajeciho konektoru na zadnim panelu.
Zapojte jeden konec dodavaného propojovaciho kabelu do 15kanalové zdirky typu D na zadnim panelu.

H>w DN =

Druhy konec dodavaného propojovaciho kabelu zapojte do 15kanalové zditky typu D na zadnim panelu
WIRELESS
voziku Team3. |TELEMETRY )

5. Pred spusténim zkontrolujte, Ze jsou bezdratové snimace usazené v dokovaci pozici a jsou pIné nabité.

Ukazatel baterie Stav

Ikona plného nabiti: baterie je pIné nabita.

lkona dobijeni: baterie se dobiji.

Ikona pferuSeného dobijeni: snima¢ v dokovaci pozici neni umistény spravné.

Pokud se na obrazovce zobrazi napis CHYBA, snima¢ neni spravné pfipojeny
nebo jste omylem pouzili snimac¢ z jiného systému.

m
Ze.

e,

O

m I

Pouzivani bezdratového systému snimacéu Sonicaid

Nejprve bezdratovy systém snimacu Sonicaid zapnéte.

Poté zkontrolujte, Ze jsou bezdratové snimace pIné nabité.

Prohlédnéte matku a urCete nejvhodnéjsi pozici pro snimace.

Vyjméte snimac z dokovaci pozice v zakladnové stanici. Vyjmuty snima¢ se automaticky zapne.

o s W

. Ukazatel bezdratového pfipojeni bude svitit, coz znadi, Ze je dany snimac vyjmuty.

105
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6. Umistéte snimace na pacientku.

Poznamka:

Uplné dobiti trva priblizné 3,5 hodiny.

Na obrazovce snimace se zobrazuje sila signalu, stav baterie a pracovni kanal.

Po pfipojeni k zakladnové stanici se na bezdratovém snimaci zobrazi také typ snimace. VSechny
ukazatele jsou zelené.

Pokud se snima¢ nepfipoji, automaticky se vypne.

Pokud chcete snima¢ vypnout, vrat'te jej do dokovaci pozice.

Pokud se snima¢ uspésné pripoji k zakladnové stanici, ukazatel bezdratového pfipojeni bude
trvale svitit (viz bod 5 vyse). Inaktivovany snima¢ nevracejte do dokovaci pozice.

U prvniho vyjmutého snimace US-T se na obrazovce zobrazi napis US1 a u pozdéji vyjmutého
snimace napis US2. Nevyjimejte oba snimace souc¢asné — po vyjmuti prvniho 2 sekundy pockejte.
Pokud omylem vyjmete oba snimac¢e US-T soucasné, restartujte je.

Pred pouzitim na snima¢ US-T naneste vazebni gel a po umisténi do vhodné pozice jej paskem
zajistéte na brise.

K monitorovani pod vodou je dostacujici jen mensi mnozstvi vazebniho gelu nebo nemusi byt gel
nutny viibec. Snimace TOCO-T a TOCO-E Ize prikladat pfimo na bficho i bez vazebniho gelu.

Snima¢ TOCO-E monitoruje DEKG nebo MHR pouze v ptipadé, Ze je pfipojeny pomoci kabelu
DEKG nebo MEKG. Pokud snimaé¢ TOCO-E neni pfipojeny pomoci kabelu DEKG ¢éi MEKG, bude
monitorovat pouze TOCO. K jednomu snimaci TOCO-E nelze pfipojit kabel DEKG i kabel MEKG
soucasné.

PFi pouzivani snimac¢e TOCO-E k monitorovani DEKG nebo MHR doporucujeme zajisti, aby byl
kabel DEKG nebo MEKG rovny, protoze zkrouceny kabel mize u snima¢e TOCO-E poskodit
rozhrani.

Chcete-li deaktivovat bezdratovy provoz a vratit se k monitorovani pomoci dratového snimace,
ulozte bezdratové snimace zpét do dokovaci pozice v zakladnové stanici.

Ukonéeni monitorovani

Po dokonéeni monitorovani a vycisténi bezdratovych snimacu a zakladnové stanice vSechny bezdratové
snimace ulozte do dokovacich pozic v zakladnové stanici, aby se dobily baterie snimaci a aby snimace byly
pfipraveny k dal$imu pouziti.
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Pokud dojde k zavazné nehodé v souvislosti s timto zdravotnickym prostfedkem, ktera se dotkne uzivatele nebo
pacienta, musi ji tento uZivatel nebo pacient nahlasit vyrobci zdravotnického prostfedku nebo dodavateli.

V Evropské unii musi uzivatel hlasit zavazné nehody také odpovédnému organu ¢lenského statu, ve kterém se
nachazi.

in the UK by i Ltd on behalf of;

ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:

ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2016

A Member of the Arjo Family "
As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice. www.huntleigh-healthcare.us/
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