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1.

Sikkerhed

NE

Vi anbefaler, at eksponering for ultralyd ber holdes sa lav som muligt - (ALARA
retningslinjer). Dette anses for at vaere god praksis og ber overholdes.

Team3 giver kun en enkelt indikator for fosterets tilstand. Indikatoren skal evalueres
sammen med andre faktorer som en del af en holistisk tilgang til barselspleje. Der skal
foretages en komplet evaluering, for den relevante behandling valges. Hvis der er nogen
tvivl om rigtigheden af en maling, ber en alternativ metode anvendes.

Symbols

Generel Advarsel Der henvises til Vigtigt: Lees den _
- medfelgende dokumentation /
brugsanvisningen

brugervejledning

1.1

Advarsler

VAN

Ma ikke anvendes i na@rheden af braeendbare gasser eller i iltrige omgivelser.

Produktet eller dets tilbehar ma ikke steriliseres. Dette vil beskadige produktet, og kan
medfere skade pa patienten eller brugeren.

Opbevares tort. Ma ikke nedsankes i nogen form for vaeske. Transducere (Ultralyd og
TOCO) er klassificeret IPX7. Team3 med ledningsforbundne transducere er ikke beregnet
til brug ved fedsel i vand.

Anvend altid en beskyttende afdakning for at beskytte mod vaskeindtraeengen, nar
Team3 flyttes enten manuelt eller pa en vogn.

Ma ikke anvendes i det sterile omrade, medmindre der traffes yderligere forholdsregler
til barriere.

Brug kun det tilbehor, der anbefales i denne brugervejledning.
Bortskaf ikke batterier i ild, da dette kan fa dem til at eksplodere.

Den valgfri lithiumbatteripakke er en del, der kan udskiftes i forbindelse med service.
Hvis den udskiftes af mangelfuldt uddannet personale, kan det medfore farlige
situationer.

Ma ikke anvendes med defibrillatorer. Serg for, at alle Team3-ledninger og anvendte dele
fiernes fra patienten, for der udferes defibrillering.

Team3-seriens monitorer er ikke beregnet til brug pa patienter, der bruger pacemaker.
Ma ikke anvendes med elektrokirurgiske enheder.

Team3 kan isoleres fra vekselstramforsyningen ved at fjerne IEC-stikkontakten. Serg for,
at dette altid er fuldt tilgaengeligt.

Team3 er et Klasse 1 produkt, der bygger pa sikkerhed pa dets beskyttelsesjord. Serg
for, at den er tilsluttet en passende jordforbindelse.

Ma ikke anvendes i hjemmet.
Brug ikke Team3 i koretgjer eller i fly.

Hvis dette produkt er tilsluttet en anden del af et elektrisk udstyr, er det vigtigt at serge
for, at systemet er fuldt ud i overensstemmelse med EN60601-1:2005.

Dette produkt indeholder falsom elektronik, og derfor kan staerke radiofrekvensfelter
eventuelt forstyrre det, f.eks mobiltelefoner. Dette vil blive angivet af usaedvanlige lyde
fra hejttaleren. Vi anbefaler, at kilden til interferens identifi ceres og elimineres.

Ma ikke udsattes for staerk varme, herunder langvarig udszettelse for sollys.
Der ma ikke foretages a@ndringer pa dette udstyr.
Dette udstyr ma udelukkende betjenes af kvalifi ceret sundhedspersonale.

Nar du konfigurerer systemet, overveje og minimere risikoen for personer, der falder
over kabler.
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Ma ikke anvendes under magnetisk resonans imaging (MRI) scanning.
Ma ikke anvendes, hvis der er nogen skade pa enheden eller dens tilbehgr.
Brugen af Team3 er begranset til én patient ad gangen.

Risikoen for, at fostermonitoren udsaettes for cyberangreb, er ganske ubetydelig. Der
kraeves ingen sarlige foranstaltninger for at sikre enheden eller dennes opdateringer.

Nar man overvager MEKG kontrolleres det, at fosterets hjertefrekvens, der registreres,
virkelig tilherer fosteret og ikke moderen. MEKG er ikke beregnet til anvendelse som en
diagnostisk EKG-funktion, og er derfor ikke designet til at overholde kravene i IEC 60601-
2-27.

Emissionskarakteristika for dette udstyr gor det velegnet til brug i individuelle omrader
og pa hospitaler (CISPR 11 Klasse A). Hvis det bruges i et boligmilje (hvor CISRR 11
klasse B normalt kraeves) kan dette udstyr muligvis ikke sikre tilstraekkelig beskyttelse af
RF-kommunikationstjenester. Det kan vaere ngdvendigt, at brugeren traeffer
foranstaltninger som f. eks. flytte eller vende udstyret.

Nar den fatale hjertefrekvens monitoreres ved hjzlp af en ekstern ultralydstransducer,
kan den fatale hjertefrekvens undertiden blive fejlagtigt rapporteret. Dette er
karakteristisk for ultralydsovervagning og kan have en raekke arsager, herunder utilsigtet
overvagning af moderens hjertefrekvens eller signalartefakt (se pkt. 6.3).

1.2

Infektion Kontrol

Transducerbeelter til engangsbrug ma kun anvendes pa en enkelt patient og ma ikke genbruges.
For andre engangsdele henvises der til disses medfglgende brugervejledninger.

1.3

Dele anvendt pa patient

Som defineret i IEC60601-1: 2012, patienten anvendte dele af Team3 Fetal Monitor er:

1.4

TOCO Transducer . MEKG-elektroder

Ultralyd Transducer . EKG-elektroder til fostre
Patient begivenhed Marker . FEKG-benpladeledning

NIBP manchet . FEKG-referenceelektrodepude
MSpO, Sensor

Levetid

Levetiden er defineret som den minimumstid, hvor udstyret forventes af forblive sikkert og egnet til at opfylde
dets pataenkte anvendelse, og hvor alle risikominimeringsforanstaltninger forbliver effektive.
Huntleigh Healthcare Ltd har fastsat den forventede levetid for enheden til 7 ar.
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2. Introduktion

Team3-serien af fgtale / maternelle skaerme er beregnet til antepartum (Team3A) og intrapartum (Team3l) brug.

Folgende funktioner er standard pa alle modeller (Team3A og Team3l):
. Dobbelt kanal ultralyd fotal hjertefrekvens detektion med lyd.
. Ekstern overvagning af maternelle sammentraekninger
. Moderen malte fotale beveegelser
. Automatisk detektering af fotal beveegelse
. Farve 8.4 "touchscreen display
. Forbindelser til Central anmeldelse system via seriel port
. Forbindelse til Sonicaid Tradlgs telemetri
. USB - til opgradering og konfiguration

Folgende muligheder er tilgeengelige for alle modeller:
. Analyse - Dawes-Redman *
. trillinger
. eCTG modeller (ingen printer)
. Integral genopladeligt batteri
. DVI videoudgang
. Papirbakke indsats til fortrykt papir
. Maternal Non-invasiv blodtryk
. Maternal pulsoximetri (MSpO,)
. Moderens hjertefrekvens afledt fra MSpO, eller NiBP

Team3l har desuden fglgende som standard:
. Fotal EKG **
. Maternal EKG (MEKG)***
. intrauterine tryk ***

Team3lekstra muligheder:
. Labour Trend-funktion *

Bemaerk
Denne brugsanvisning vedrgrer version 19.4-software.

* Ikke tilgaengelig i alle markeder
** Elektroder/sensorer leveres separat
****Greensefladekabler og elektroder/sensorer leveres separat

Brugsanvisning
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21 Patankt brug og Indikationer

Sonicaid Team3 foster monitorer er beregnet til brug af uddannede fagpersoner inden for sundhedspleje

ved ikke-invasiv og invasiv overvagning af fysiologiske parametre hos gravide kvinder, og fostre, under
svangerskabets intrapartum og antepartum perioder. Enhederne er beregnet til brug pa klinikker og hospitaler.
Monitorering ved hjeelp af ultralyd anbefales fra den 26. svangerskabsuge til rutinemaessig fostermonitorering.
Sonicaid Team3 Antepartum er beregnet til brug, nar der er behov for at overvage falgende fysiologiske
parametre:

. Hjertefrekvensen hos et enkelt foster,tvillingefostre eller trillingerfostre ved hjeelp af ultralyd
. Uterusaktivitet - folt eksternt

. Fosterbevaegelser — falt af moderen og eksternt med ultralyd

. Moderens hjertefrekvens og iltmaetning med pulsoximetri

. Moderens blodtryk, ikke-invasivt.

Sonicaid Team3 Intrapartum er beregnet til brug, nar der er behov for at overvage falgende fysiologiske
parametre:

. Hjertefrekvensen hos et enkelt foster,tvillingefostre eller trillingerfostre ved hjeelp af ultralyd og/eller
FECG (foster-elektrokardiogram)

. Moderens hjertefrekvens med EKG-elektroder

. Uterusaktivitet - falt eksternt eller internt

. Fosterbevaegelser — falt af moderen og eksternt med ultralyd.
. Moderens hjertefrekvens og iltmaetning med pulsoximetri

. Moderens blodtryk, ikke-invasivt.

2.2 Kliniske fordele

Giver laegen veerdifulde data til vurdering af fosterets velbefindende.

2.3 Kontraindikationer

Dette udstyr er kontraindiceret hos patienter, der bruger pacemaker.
Team3-systemet er ikke beregnet til brug i intensivafdelinger, operationsstuer eller til
transportovervagningsapplikationer.

24 Bekraeftelse af fotalt liv for brug

Fotal hjertefrekvens fra monitoren indikerer muligvis ikke altid, at fosteret er i live. Bekraeft fatalt liv for
overvagning ved at male den fatale hjertefrekvens gennem auskultation ved hjeelp af et Pinard-stetoskop eller
Doppler-ultralydsenhed, og palper moderens puls for at sikre, at fosteret er signalkilden for den registrerede
hjertefrekvens.
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25 Udpakning / Forelgbige Kontrol

Vi anbefaler, at en grundig visuel inspektion foretages straks enheden er modtaget. Skulle nogen skade vaere
indlysende eller dele mangler, at Huntleigh Healthcare Ltd informeres pa en gang.

251 Indhold

Standard - alle modeller

Del Del Del

1 x Team3 1 x Ultralydstransducer 1 x Toco-transducer

1 x Haendelsesmarkegr 1 x Pakning med standardpapir* 1 x 250 ml Ultralydsgel
Hurtig startvejledning 1 x brugervejledning 2 x Transducerbeelter
1 x Lysnetledning

* undtagen hvis tilbehgret til iseetning af Philips-/GE-papir er monteret

Tilbeher til blodtryk

1 x Mellemstor manchet 1 x Stor manchet 1 x Tilslutningsslange

MSpO,-tilbehor

1 x Graensefladeledning 1 x Fingersensor (typen afhaenger af tilvalg ved bestilling)

Standard - Team3|

1 x FECG-ledning (typen afhaenger af tilvalg ved bestilling

Bemaerk

Alle Team3-modeller kan som standard handtere tvillinger, men leveres med 1x ultralydstransducer.
Til tvillinge- eller trillingebrug, hvis denne mulighed er installeret, skal der bestilles ekstra
ultralydstransducer(e) separat efter behov.

2.6 Operatoerpositionering

Team3 kan betjenes komfortabelt fra en staende eller siddende stilling foran enheden.

Brugsanvisning
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3. Produktindentifikation

Sikkerhed og ydelse kun sikret ved brug sammen med de korrekte former for transduceren.
Forsag ikke at tilslutte alle enheder via disse andre end dem leveret eller anbefalet af

Huntleigh stikkontakter.
3.1 Frontpanel
1 2
p
HUNTLEIGH : |
@‘
0

am3

sonical

Te

3 4 5 6 7
Touchscreen FHR2 US/FECG-stik
On / Off-knap TOCO Transducer-stik
Printer (hvis monteret) FHR3 US/FECG-stik*
FHR1 US/FECG-stik

* Afheengig af model / optioner kabt.

Brugsanvisning



3.2 Bagside

|

| [
1 2 3 4 5 6

7 8 9
Stikkontakt 6 DVI stikkontakt *
AEkvipotentiel jord point 7 Rating Label
Fotal Begivenhed Marker Socket 8 USB-port x 2
RS232 / CRS Socket ] Ethernet-port **

Tradlgs telemetri Socket

* Afheengig af model / optioner kobt
** |kke aktiveret - fremtidig opgradering.

3.3 Mzerkat pa bundpladen

Sl W
ULG0GOT-1, Py e

CANICSA
st o(@s

Brugsanvisning
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34

Valgmuligheder for Nellcor
MSpO2-stik

Side Panel

Nellcor]
MSpO;

Valgmuligheder for
BCIMSpO2-stik
/

2
Maternal MSpO, * Maternal NIBP *
Maternal ECG * Transducer opbevaring
* Afhaengig af model / optioner kabt.
3.5 Produktmarkning
Bemaerk: Produktmaerkningen er beregnet til at blive lzest pa en afstand, der ikke overstiger 0,5 m.

Anvendt dele (Ultrasound Probes / Anvendt dele (Maternal NIBP/SpO2/fetal event
TOCO / FECG/ MEKG) er type CF* marker) er type BF*

Dette symbol angiver, at dette produkt, herunder alle dets tilbehgrsdele og forbrugsvarer, er
underlagt WEEE-direktiverne (Waste Electrical and Electronic Equipment) og skal bortskaffes i
henhold til lokale regler.

|
MEDICINSK UDSTYR — PATIENTOVERVAGNINGSUDSTYR OVERHOLDER ANSI/AAMI
o ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/CSA C22.2 No. 60601- 1:14, IEC 60601-1-6:2010 (ed.3)
M= +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) FOR SA VIDT ANGAR
ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISKE FARER.

Dette symbol betyder, at produktet overholder de veesentlige krav i direktivet om medicinsk udstyr
(93/42/EQF) - forordning om medicinsk udstyr (EU 2017/745).
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Huntleigh Healthcare Ltd.

Manufactured By: | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
(Fremstillet af:) T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

www.huntleigh-diagnostics.com

ArjoHuntleigh AB

Juridisk producent i overensstemmelse med CE-maerkningen i Europa

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden

Bemaerk

Vigtigt: Lees den medfalgende dokumentation /
brugervejledning

~ | Vekselstram (AC) (') Standby | ti
Enhedsidentifi kator Medicinsk udstyr
@ Serienummer Referencenummer
J__ Beskyttende Jord &I Produktionsdato
T Opbevares tort % Brug ikke en krog
Y
! Skrobelig ':é Papemballage kan

genbruges

Temperatur-begraensninger

&

Greenser for relativ fugtighed

Indeholder ikke PVC

og

lkke lavet med naturgummi latex.

g YYYY-MM Brug By

Genbrug ikke

Fotal Begivenhed Marker

+—|®| 9 | &

Akvipotentiel jord point

Greenser for atmosfeerisk tryk

Beskyttet mod indtraengen af faste
fremmedlegemer> 2,5 mm diameter. lkke
beskyttet mod indtraengning af vand.

USB-Port

Ethernet-Port

Overholder RoHS (RoHS- -
begreensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer)

Der ma maks. stables 4 identiske kasser oven
pa hinanden

Denne side op

Lod ok

Tradlgs telemetri klar

Brugsanvisning
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4. Konfiguration

41 Tilslutning af systemet

ADVARSEL: Disse krav skal overholdes, nar Team3 sluttes til et andet elektrisk udstyr sasom
en pc.

1 Ikke-medicinsk udstyr skal overholde den relevante IEC eller ISO sikkerhedsstandard. For IT-udstyr er
standarden IEC950/ EN60950.

2 Enhver person, der fgjer ekstra udstyr til systemets signalindgang eller signaludgang konfi gurerer et
medicinsk system, og er derfor ansvarlig for at sikre, at systemet overholder kravene i IEC60601-1:2005,
afsnit 16. Hvis der er tvivl om, hvorvidt dit system overholder kravene, konsulteres den t
ekniske serviceafdeling eller den lokale Huntleigh-repreesentant.

3 Hvis ikke-medicinsk udstyr (f.eks. en pc eller printer), hvis leekstrgm fra kabinettet er starre end tilladt
IEC60601-1, skal anvendes i et patientmilje (mindre end 1,5 m fra patienten), skal det sikres, at
leekstremmen fra kabinettet holdes inden for de graenser, der er fastsat i IEC60601-1. Det kan geres ved
at bruge en skilletransformer af medicinsk kvalitet. Kontakt Huntleigh's szelgere for at fa oplysninger om
egnede typer.

4 Pa bagsiden af monitoren findes der et aekvipotentialstik, der er beregnet til tilslutning til jordforbindelsen
i el-installationen. Jordlederen skal fares separat fra lysnet- eller spaendingsbaerende ledninger
og holdes s& kort, som det er muligt. Tilslutningen udferes ved hjeelp af et hunstik af typen DIN 4280
monteret pa en 4 mm2 56/28AWG gul og gregn jordleder, der sluttes til et jordforbindelsespunkt

i installationen. Patienten ma pa intet tidspunkt forbindes direkte til jord. Alle eksterne jordforbindelser
skal efterses for at sikre, at alle ledninger og stik er i god stand. Jordforbindelsens effektivitet
skal kontrolleres med et egnet, baerbart testinstrument. Impedansen mellem installationens beskyttende
jordforbindelse og potentialudligningsforbindelsen ma ikke overstige 0,1 Q.

411 DVI-udgang (tilvalg)

DVI-udgangen ger det muligt at tilslutte en ekstern displaymonitor (skal understatte en oplasning pa 800x600) til
Team3 ved hjaelp af et DVI-standardkabel. Hertil kommer, at der kan sluttes endnu et kabel fra displayet til en af
USB-portene, hvis det eksterne display er en touchskeerm. Dette gor det muligt at styre Team3 fra den eksterne
displaymonitor. | denne tilstand forbliver den integrerede skeerm aktiv som display, mens touchfunktionen
deaktiveres.

Den eksterne displaymonitor skal enten vaere godkendt til hospitalsbrug, eller ogsa skal der traeffes yderligere
foranstaltninger med henblik pa elektrisk isolering for at sikre, at systemet overholder de relevante elektriske/
sikkerhedsstandarder

4.2 Malesonde / sensor / Tilslutning af Cuff

Serg for at alle sonde / sensor ledningerne er sat helt ind i passende stik.

A Fjern ikke nogen kabler ved at traekke i ledningen.

4.3 llzegning af papir

Der henvises til afsnit 9.6 - lleegning af printeren papir

Brugsanvisning




4.4

Vogn

Handtering og montering

Hvis enheden flyttes regelmaessigt for maksimal sikkerhed anbefales det, at den er monteret pa formalet
designede vogn, der fas som tilbeher. Felg instruktionerne med vognen om montering og korrekt montering af

Team3.

A~

Hvis Team3 anvendes pa en vogn, skal det sikres, at vognens bremser hele tiden er
aktiveret, undtagen nar vognen flyttes.

Team3 ma aldrig anvendes, mens den bliver flyttet fra ét sted til et andet.

Sorg for, at transducerkabler og andre ledninger, der hanger ned, ikke medferer risiko
for at snuble eller at udstyret falder ned og forarsager materielle skader
eller personskader. Anbring altid transducere, som ikke anvendes, korrekt.

Kontroller altid, at enheden er korrekt monteret, far vognen flyttes eller Team3 bruges.
Kontroller, at alle transducere og kabler er korrekt faestnet, for udstyret flyttes.

Hold haenderne pa afstand af vognens hjul, nar vognen er i bevagelse. Stands altid
vognen, og aktiver bremserne, for du forsgger at frigere kabler, der sidder fast.

Nar Team3 flyttes, uanset om dette sker manuelt eller med udstyret monteret pa en vogn,
skal der altid anvendes en beskyttende afdeekning med en beskyttelsesgrad pa mindst
IPX2 for at forhindre vaskeindtreengen under transporten. En egnet afdaekning kan
anskaffes som tilbeher.

Vagbeslag

If the unit is seldom moved, a purpose-designed bracket is available as an accessory to allow the Team3 to be
wall mounted with maximum safety. Follow the instructions provided with the bracket regarding assembly and
proper mounting of the Team3.

e

Beslagene skal monteres af uddannet personale, og der skal anvendes
faestningsanordninger, der passer til vaeggen og belastningen. Udfer en belastningstest
for brug.

Kontroller, at Team3 er korrekt monteret pa beslaget med den rigtige adapterplade og
skruer som beskrevet i instruktionerne, der felger med beslaget.

Valg omhyggeligt placeringen, sa brugere, patienter og forbipasserende ikke stoder pa
enheden, sa der opstar personskader.

Brugsanvisning
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5.  Drift

5.1 Teend for enheden

Hvis DVI-funktionen er installeret, og der tilsluttes en ekstern touchskaerm, skal den eksterne skaerm teendes,
for Team3 sluttes til stramforsyningen eller teendes.

| denne tilstand gaelder alle henvisningerne til touchskaermstyring af Team3 i denne vejledning den eksterne
touchskaerm. Den integrerede skaerms touchfunktion deaktiveres i denne tilstand.

Tilslut skaermen til levering den lokale lysnettet. Enheden taender automatisk.

Hvis enheden er i tilstanden slukket/standby med streammen tilsluttet, teendes den ved at trykke pa ‘ ' ’ og
holde knappen ned i cirka 2 sekunder. Der hgres en kort tone.

Enheden vil kort vise en splash skeermen og derefter fortsaette til skeermen Program.

5.2 Ansggning skarm

Ansggningen vil blive vist, og automatisk konfigureret i henhold til de optioner / moduler monteret pa enheden.
Skeermen er anbragt i en raekke bglgeformer og numeriske indikatorer. Alle funktioner er tilgaengelige via den
bergringsfalsomme skaerm, enten gennem Control Bar Menuer placeret pa tveers af bunden af skeermen eller
ved at rgre hvert program.

Bemaerk, at nogle programmer kreaever, at du trykke og holde pa det pagseldende omrade.

Las / Las op Alarm
skarm

Batteri

Dato/Tid Status

Patient Data

vy Y

rh 2200612017

FEKG (2) bpm

)

96 60

Overvagning Parametre

S B B -

+ Kontrol Bar +

Brugsanvisning



5.2.1 Patientdatabase

Team3-patientdatabasen er kun beregnet til korttidsopbevaring og gennemgang af sporing. Til opbevaring i
leengere tid anbefales det at anvende vores Sonicaid FetalCare- eller Sonicaid Centrale CTG-visnings- og
arkiveringssystem.

Sporinger gemmes automatisk i Team3-databasen, hver gang en sporing udskrives eller optages. Bemeerk, at
sporinger, der vises pa skaermen, for printeren eller optagelsen startes, IKKE gemmes.

Databasekapaciteten er ~3,5 GB. Ved typisk brug kan denne gemme op til 2 ars sporinger i en intrapartum-
indstilling og mere i en antepartum-indstilling.

Nar databasen er ~85 % fuld, beder en meddelelse brugeren om at arkivere sporinger >1 ar gamle. Denne
meddelelse gentages, hver gang der teendes for enheden, indtil dette er gjort. Hvis det stadig ikke er gjort efter
7 dage, foretager systemet tvangsarkivering. Sporinger arkiveres pa et USB-hukommelsesstik via en af de 2

x USB-porte pa bagpanelet. Sporinger arkiveres pa et USB-hukommelsesstik via en af de 2 x USB-porte pa
bagpanelet.

Der er ogsa en intern arkivfunktion, der benytter "Recordings Manager" (Optagelsesmanager) til at flytte valgte
sporinger til arkivhukommelsen og "Archive Manager" (Arkivmanager) til at gendanne sporinger i den live
database. Bemaerk, at denne ikke gger den generelle databasekapacitet, men i store databaser fremskynder
den adgang til sporinger i den live database til gennemgang. Der henvises til afsnit 15.5.

5.2.2 Indtastning af patientdata

Tryk og hold patientdataomradet i gverste venstre hjgrne af skaermen for at indtaste skaermbilledet Patientdata.

Bemaerk
Hvis du ikke kan fa adgang til skaermbilledet Patient Data (Patientdata), kan denne funktion vare
deaktiveret — se flere oplysninger i afsnit 15.5.

Pa dette skaermbillede kan operatgren indtaste patientens navn, Id-nummer, navigere til skeermbilledet 'Indstil
gestationsalder' og sege efter tidligere patienter.

Patiendata

Patientnavn ‘ ‘

Patientd | |

Graviditet | |

Indtast patientens navn og patientens ID ved hjeelp af skaermtastaturet.
. .
Tryk pa for at slette oplysninger fra formularen.

Tryk pa for at &bne s@geskaermen, hvor operatgren kan vaelge patientdata for en mor, som
tidligere er blevet monitoreret.

Tryk pa "Draegtighed 'afsnit for at komme ind i' Seet Gestationsalder 'skaerm.
Tryk pa for at vende tilbage til monitoreringsskaermbilledet med oplysningerne i denne

19
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Sogning efter patientnavne Sog

6 Veelg patient
2018-03-22 09:28 Sharon / 12458

2018-03-21 11:19 S moore /1248

Seg pa dato ()
2018-03-07 09:58 Sharon / 2589 B

2018-03-06 14:58 Sharon / 12689 v Seg panavnelierid (®

Sog efter: ‘

|
IR RRRRRRRE
oo el fofn]ife] afe

4

Vel
Tryk pa for at vende tilbage til monitoreringsskaermbilledet med oplysningerne om denne
patient i omradet Patientdata.

Indstilling af gestationsalder Gestation | |

&~ Seet graviditetsalder v X

Set

Seneste eller Graviditetsalder eller Estimeret termin
menstruationsperiode

=2
[ 1A Vi A [ ]A
VL= ]A Vi =_]A

18/05/2020 40 uger 0 dage 22/02/2021

Set Draegtighedsstald dialog giver fgreren mulighed for at aendre en hvilken som helst af:
. Sidste menstruation dato
. Gestationsalder
. Anslaet dato pa grund

Baseret pa den aktuelle dato, skiftende helst af disse vil automatisk opdatere de to andre.

Tryk pa en hvilken som helst op eller pil ned-ikonet for at sendre vaerdierne. Den maksimale vaerdi for
gestationsalder er sat til 44 uger.

Tryk pa for at vende tilbage til skaermbilledet Patientdata med den aktuelle vaerdi for gestationsalder.

Clear
Berar - for at nulstille vaerdierne for gestationsalder.

20 Trykpa for at vende tilbage til skeermbilledet Patientdata uden vaerdi for gestationsalder.
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5.2.2 Las / Las op skarm

Las fostermonitor? x

Tryk pa m for at fa adgang til Las skeerm.

Las
Bergr at lase skaermen eller

for at afslutte med ud lasning..

Las fostermonitor op X

EIENE
EEE
= [EE]
EE
I T

Tryk pa m for at lase skeermen op.

Operatgren skal indtaste en 5-cifret kode via
den bergringsfglsomme skeerm, (standard
kode 0 0 1 2 3), for at Iase skaermen.

523 Dato / tid

Tryk og hold Dato / Tid omrade pa skeermen til at indtaste data og Time skaermen. (Bemaerk: Denne skaerm kan

ogsa tilgas via menuen Indstillinger.)

v X

Dato og tid

=
/|
VA

2210212021 14:19

VA
[ s

Brug A v pilene til at indstille den
aktuelle dato og tid.

Tryk pa for at bekraefte.

Brugsanvisning
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5.3 Kontrol Bar

Vises langs bunden af skaermen er kontrol bar. Funktioner afhaenger af de optioner / moduler, der er installeret,
og driftsformen af enheden.

Optage Numerisk Vis Trend

a5
@ |§| @ ‘_ "" R?e?iv:neasn / {fa E

Skriv ud og Trace Lydstyrke op Annotation Menu
Optag Udsigt (EasiNotes)
Papir Foder Lydstyrke Dawes Redman Indstillinger

ned Analyse

5.3.1 Optag / Skriv ud

Se flere oplysninger i afsnit 9 — Udskrivning.

Bergr for at udskrive eller optage.*

optagelse. Alle data trykt registreres ogsa. De registrerede data kan revideres efter
behov.

Kommentarikonet vises pa kontrollinjen, nar udskrivning eller optagelse er aktiv. (Se
Kommentar — herunder).

E E Angiver, at udskrivning eller optagelse er aktiv. Bergr for at annullere udskrivning eller

* P& eCTG-modeller uden printer.
5.3.2 Papir Foder

Tryk og hold for at fremfgre papiret gennem printeren *.

* Hvis option (er) installeret.

5.3.3 Numerisk / Trace Vis

Tryk pa for at skifte mellem visning af data i numerisk eller spor format.

5.3.4 Lydstyrke op / ned

n Tryk pa at mindske eller gge lydstyrken.

5.3.5 Dawes-Redman Analyse / Trend funktion

Davios De ikonerne er kun synlig, hvis gestationsalder er blevet indstillet og Team3 karer
Redman Sonicaid Trend eller Dawes-Redman-analyse.*

* Hvis option (er) installeret.

Brugsanvisning



5.3.6 Annotation - EasiNotes

Kommentarikonet vises pa kontrollinjen, nar udskrivning eller optagelse er aktiv. Denne
funktion ger det muligt for operataren at tilfgje en pre-lagret note til udskrift eller optaget
fil. Tryk pa for at fa adgang til menuen Annotation.

Annotation Hovedmenu
Position
Membranes Procedures

Antenatal

Reason

Tilpasset

Tryk hver tone kategori for at fa adgang til sub menupunkter tilgaengelige.

Bemeerk:
¢ Undersystemet Easinote er meget fleksibelt og ger det muligt at konfigurere op til 12 grupper af
12 noter pa Team3.

* Knappen "Mzarke” ger det muligt for brugeren at udskrive et tomt notefelt, hvor der kan tilfgjes
en handskreven note.

* Der henvises til afsnit 15.5 og 15.6 for oplysninger om, hvordan funktionen Administration af
indstillinger bruges til at brugertilpasse og oversatte noter.

* Knappen "Tilpasset” gor det muligt for brugere at indtaste tilpassede kommentarer via et
skaermtastatur — klik pa knappen "Send" (Send) for at sende meddelelsen.

Annotation Undermenu

Tryk pa et af de muligheder for at fgje note til optagelse / udskrivning af data.
Den valgte note vil blive vist pa de udskrevne / optagede data.

5.3.7 Menu Indstillinger

Bergr ﬂ pa kontrollinjen for at fa vist menuen Settings (Indstillinger). Via denne menu kan brugerne
konfigurere Team3-indstillingerne til at veere specifikke for patienten. Indstillingerne forbliver i kraft, indtil
monitoren slukkes, medmindre de gemmes som standardveerdier.

Gem de nye indstillinger som standardveerdier ved at foretage de enskede esendringer og derefter navigere til
Settings Management (Administration af indstillinger) og veelge Save Local Settings (Gem lokale indstillinger).
Felgende diagram viser, hvordan der navigeres til alle de menupunkter, der er tilgaengelige i menuen Settings
(Indstillinger). Bergr en knap for at fa vist de undermenupunkter, den giver adgang til. Hver undermenu
beskrives pa de fglgende sider.

Billederne viser standardindstillingerne for hvert punkt.

Cindsiingor |~ Kinisk ] Fostorindsiinger _
Lyd

Brugsanvisning
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Baggrundsfarve
Dato og Tid
Printerlamper
Overvagningsstart
HR
TOCO

Alarmstyrke

Analyseindstillinger

Sikker indstillinger Service Licens
(adgangskode 12345) (adgangskode 12345) Manometer
NIBP-kalibrering

Optagelsesmanager

Arkivmanager

Kliniske indstillinger

Patiendata

Overvagnings- og Overvagningshast. og

printerindstill. -skala

Printerpapir
Lasekoder Kode til sikre
indstillinger

Angiv monitorkode
Patientdatakode

Indstillingshandtering

NIBP-protokol
Beror eIIer for at ga tilbage til den forrige side. accepterer data, og gor ikke.

returnerer til skaermen Main Application (Hovedapplikation).

Brugsanvisning



For alle Menu og sub menuer optionerne valges / fravaelges ved at bergre pa ikonerne som folger:

[] | Option deaktiveret

[/] | Option aktiveret

Option ikke valgt

0 Indstilling valgt

A @ger udvalgelse

v Reducerer udvalgelse

Indstillinger Hovedmenu

Indstillinger )4

System

Overvagningsstart

Tryk hver kategori for at fa adgang til sub menupunkter tilgeengelige.

Bemaerk

* Den Trace Offsets sub menu er kun tilgaengelig, hvis ikke udskrivning eller optagelse.

«  Team3 vil returnere alle indstillinger til standard niveauer, nar slukket. Standardindstillingerne

kan tilpasses - Se afsnit 15.5.

¢ Hvis stremforsyningen fra lysnettet afbrydes i mere end 30 sekunder, uden at der er tilsluttet
noget backup-batteri, ga Team3 tilbage til standardindstillingerne.

Indstillinger undermenuer

& Klinisk X

Foster

TOcoNuP

Brugsanvisning
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Kliniske Indstillinger Undermenu

1

Fosterindstillinger v X

Automatisk v ,T‘ A D

Udigs hvis over

TOCO/NUP-indstilinger v/

TOCO-nulniveau 0% (0O 10% (@ 20% (O
TOCO-automatisk nul lzl
1UP-maleenheder mmHg (® kPa (O

]

SVSte “

Dato & tid og
Optagelsesgranser indstilling
ikke tilgaengelig ved

udskrivning / optagelse.

Baggrundsfarve

Systemindstillinger undermenuen

Lyd < Lyd v X

Bemaerk Touch-ydstyrice

Indstiller ikke lydstyrke for alarm eller v lIl A
Idetyrke for hjerlelyde- Moder-FM-markeriydstyrke v A
Bemazerk N ;
Indstillingsknapperne "Kliniske i O Mo (O

lyde” ger det muligt at lytte til blot en
lydkanal eller mange lyde.

Brugsanvisning



Dato og tid

A
A VEA

viza VA

2210212021 14:19

Optagelsesgranser

Hvis aktiveret, stoppes udskrivning /
optagelse efter at denne tid er gaet.

Afbryd printer efter f I:‘

Printerlamper

Printerlamper t=ndt D

Baggrundsfarve

| denne skaerm kan operatgren aendre
baggrundsfarven pa skeermen, der passer til
deres praeference eller omgivende lysniveau.

Hvid (C

sort ®

Brugsanvisning
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Overvagningsstart

Bemaerk

Print tvillingenet ikke
tilgaengelig, nar der udskrives
eller optagelse.

Print tvillingenet

FHR2 + 20 bpm-startpunkt

FHR3 - 20 bpm-startpunkt

(— Overvagningsstart

O

Brug kun tvillingegitter i en antepartum-kontekst

O O

v X

M

TOCO

Alarm

Alarmstyrke

ADVARSEL Kontrollér, at ALARM LIMITS (ALARMGRANSER) er indstillet til realistiske

vardier. Anvendelse af ekstreme vardier kan ggre ALARMSYSTEMET ubrugeligt

Alarmindstillinger Sub Menu

Tryk hver afkrydsningsfelt for at aktivere / deaktivere hver alarm.

Hvis valgt et \/ vises i boksen.

Tryk A \Y% for at seette hver udlgser teerskel.

6 Fosterhjerterytme-alarmindst.

Hj hierterytme-alarm.
Udigs hvis over

Lav hjerterytme-alarm.
Udlas hvis under

signaltab-larm. Udios
hvis over

Vim=1A

W [ ] A
vVE=la
VA

V=A@

v X
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TOCO

TPA — Alarm for veernes persistens (TOCO)

&

TOCO-alarmindstillinger

Alarm for veernes persistens
(TOCO) Udlases hvis over

50%i

V [eomem | A T

v X

Bemaerk
Kun tilgaengelig hvis MSpO, option
monteret.

&

SpO02-alarmindstillinger

Alarm for haitiltindhold i blodet. .
Udlgses hvis over ;; A ]

Lavt blodoxygen-alarm. =
Udilos hvis under v A I:‘

v X

Bemaerk

Kun tilgaengelig i Team3Il-modeller,
eller hvis MSpO2-indstillingen er
installeret i Team3A.

MHR-alarmindstillinger

Hej hierterytme-alarm.
Udigs hvis over

v 100 bpm A

O
VA
i VA

VA

v X

Bemaerk
Kun tilgaengelig hvis NIBP option
monteret.

NIBP-alarmindstillinger

Hojt systolisk tryk-alarm.
Udlos hvis over v 140 mmHg A |:|

L isk tryk-alarm.

Udies hvis under v 90 mmHg A I:l
Hojt diastolisk tryk-alarm.

Udies hvis over v A D
Lavt diastolisk tryk-alarm.

Udlgs hvis under v A l:l

v X

Brugsanvisning
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N

Bemaerk

Dette indstiller lydstyrkeniveauet for
alarmlyde. Det er uafhangigt af det
brugerindstillede lydstyrkeniveau for
normale audiolyde. Alarmlydstyrken
kan ikke indstilles til nul.

Alarmstyrke \/

X

Alarmstyrke:

7| A

b

Analyseindstillinger

Bemaerk

Valgmulighederne pa dette
skaermbillede afhanger af, hvilke
funktioner der er kebt licens til.
Intrapartum-enheder starter op med
Trend, og antepartum-enheder starter
op med Dawes-Redman Standardinds-
tillingerne kan andres i omradet Sikre
indstillinger.

X

Analyseindstillinger

Autom. analyse:

Af
Dawes-Redman (®

TREND

4

Sikker indstillinger

Operatgren skal indtaste en 5-cifret
sikkerhedskode (standard 1 2 3 4 5) for at fa
adgang til det sikre omrade.

Bemaerk
Der henvises til afsnit 15.5 samt til
service-vejledningen.

X

Sikker indstillinger

EEE
BEO
EEE
EE

I

5.3.8 Vis Menu

Vis X

VisCTG

Tryk pa E ikonet for at fa adgang til
indstillingerne Vis Menu

Tryk hver kategori for at fa adgang til sub
menupunkter tilgaengelige.

Brugsanvisning



Bemaerk
FECG, MEKG sub menuknapper vises kun i intrapartum modeller og kun hvis sonderne er vedlagt.

2018-04-10 10:10 Te
Denne skaerm kan fgreren vaelge en SR g pA et (C
tidligere CTG spor til anmeldelse. 201 B 0403110,
2018-04-03 11:05 v Seg panavnellerid (@

Sog efter: ‘ |
128 BB B B B

Operatgren kan veelge at sege efter CTG spor enten efter dato eller Patient navn / ID.

Tryk pa CTG spor kreeves, og tryk . Det valgte spor vil nu blive vist pa skarmen Program.

Du kan rulle gennem spor ved at bergre og flytte den tykke gra rullepanelet pa skaermen. De spor view
opdateringer, nar du slipper rullepanelet.

Hvis en printer er monteret, skal du trykke pa E udskrive spor.

Anmeldelse tilstand Undermenu

Gennemse

Nar skeermen er bedemmelsesudvalg
tilstand, vil trykke pa Menu om kontrol bar
vise en anmeldelse menu.

VisCTG

Udladning Patient

NyCTG

I

Blodtryksudizsninger

2018-04-10 10:10
Navigerer til Select CTG-sporskaermen. e —
2018-04-03 11:10 FaESES
2018-04-03 11:05 v Segpanavnellerid (®
Sog efter: |

Brugsanvisning
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Udladning Patient

Starter en ny overvagning session med en ny patient.

Ny CTG

Starter en ny overvagning session med den valgte patient.

Blodtryksudlasninger

Viser blodtryk resultater skeermen.

Tryk pa knappen "Udskriv" for at udskrive
resultaterne.

6 Blodtryksresultater x

Dato/ Tid Systolisk  Diastolisk MAP MHR Kommentar
24/08/2020 10:46 130 85 105 51
24/08/2020 10:16 131 82 108 19

24/08/2020 10.47 107 7 81 55

24/08/2020 10:48 Pressure Leak:

FEKG

De MEKG / FECG skeerme viser et
spor fra enhver EKG sonde (Fotal eller
moderens), der er sat i.

Opsamiing

Tryk pa for at fryse pa
skeermen for at se spor.

Tryk pa
spor.

for at genstarte

- )
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5.4 Overvagning Parametre

Du kan konfigurere skaermen for at vise en hvid eller sort baggrund. (Se 'Indstillinger’).

90

] " ‘i A
FECG (2) bpm FECG (2) bpm

0

¥
140/80

7 60 © 96 60
v 102

= B B 4 o+ Trend & | =

= B B -

Applikationen Skaermen kan vises i enten numerisk eller Trace format.

Tryk eller for at skifte mellem visning af data i numerisk eller spor format.

07/02/2017
081012018 rh m
Ok O ,

141

O ; 150
i 123

«
T0CO%

MECG NIBP mmHg

96 60 f

S B E o« o+ E@@i-‘+ﬁend =

Numerisk format Trace format
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5.4.1 Numerisk Format

Den numeriske skaerm data @ger sterrelsen af de numeriske data og fierner spor. Dette er nyttigt, nar
operatgrerne ikke er i direkte fremmade som tallene kan ses fra en afstand.
Displayet er opdelt i regioner, er det konfigurationen er afhaengig af hvad sensorer / sonder er vedlagt.

FEKG (2) bpm

o
[= -
© 2 - 2
2B ]
SE . ;
oo
['4 2 J
™™ 8

TOCO / IUP Value Maternal SpO2 Maternal HR / Maternal NIBP

omrade MEKG

Lyd

Audio kan konfigureres for en enkelt kanal eller mange samtidige kanaler — se afsnit 5.3.7.
Tryk og hold pa alle FHR eller MHR region af skaermen for at veelge lyd for denne kanal. En hgijttaler symbolet

‘ )) vises pa kanalen, hvis lyd er aktiveret.
For at sla lyden fra ved at trykke regionen viser symbolet hgjttaleren.
Fosterets hjertefrekvenssignalsikkerhed

Pulsen er afbildet med et blinkende hjerte symbol i nederste hgjre hjerne af hver region. Farven pa dette hjerte
betegner HR tillid, det er ikke en indikator for signalstyrke.

Rod - Hgj
Amber - Moderat

Gul - Lav
Hvis hjertet symbolet vises i kun omrids og ingen FHR vises, kan Team3 ikke registrere fostrets hjerteslag.

Brugsanvisning



5.4.2 FHR Overvagning

122

Singleton Overvagning

| singleton overvagning, FHR i vises i store cifre gverst
i midten region. Displayet viser FHR via kabel ultralyd
transducer med lyd.

LT b Tvillinger Overvagning

| tvillinger overvagning er FHR display region delt for at
vise de to separate Fetal Heart satser, bade ved hjeelp af
kablet ultralyd. Audio er aktiveret for kun kanal 1.

ULT (2) bpm

Triplet Overvagning

| triplet overvagning er FHR display region delt for at vise
de tre separate Fetal Heart satser. Displayet viser trillinger
. 'FHR, kanal 1, 2 og 3 fra kablede ultralyd. Lyd er slaet fra i
dette display eksempel.

54.3 TOCO /IUP

TOCO
Den Toco region viser Toco malinger i gang.
Tryk og hold pa Toco regionen til nul i Toco.

IUP *
Den Toco region viser IUP malinger i gang.

Tryk og hold pa Toco regionen til nul pa IUP. Der henvises
til instruktionerne, der fulgte med IUP-sensoren, for korrekt
nulstillingsprocedure

544 MSpO, / MHR / MEKG

MEKG

96 60

MSpO,
SpO2 -regionen viser sonden tilsluttet og male iltning

MEKG *
Den MEKG region viser moderens puls.

96 60

MSpO2 / MHR

Hvis MEKG bly ikke er i brug, vil MHR malt ved SpO, blive vist

Brugsanvisning
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5.4.5 Maternal NIBP

Den NIBP region viser en maling have fundet sted.

NIBP mmHg

Tryk og hold NIBP regionen til at abne menuen NIBP.

Se 'Maternal blodtryk' afsnit 7.5 for instruktioner om at udfare moderens blodtryk.

5.4.6 Trace Format

Den grafiske spor skaermen understreger visning af data i grafisk form, med numeriske data vist pa hgjre side.

112:30 1 cmimin 112:35 20 412:40 1 cmimin

141
150
wremn
L 123

Fetal / Maternal HR

TOCO %

TOCO/Sp02
Annotation

Trace Data Numerisk Data

Kun én af MSpO,, NIBP og MEKG / MHR kan udvides pa en gang.
Tryk pa for at udvide hver maling.

Anmeerkninger og kliniske haendelser udskrives lodret i Toco / MSpO, region af spor skeermen.

Brugsanvisning



5.5 Aktivering af enheden OFF

Tryk og hold (D for at slukke for apparatet. En skaerm til bekraeftelse vises.

Tryk sluk for at slukke for Team3 eller tryk for at vende tilbage til det sidste skeermbillede.

Alternativt fortsatte besiddelse af off knap til ~ 15s-20s vil slukke for apparatet direkte fra maskinens tilstand.

5.6 Automatisk genstart

| det usandsynlige tilfeelde at driften af Team3 bliver afbrudt, genstarter monitoren automatisk.

Efter en genstart forbliver alle tidligere konfigurerede indstillinger og driftstilstande uaendrede, og
overvagningsfunktionen genoptages som saedvanligt.

5.7 Batteriopladning

Huvis alle fglgende betingelser alle er opfyldt,

. Enheden er SLUKKET

. Enheden er sluttet til lysnettet

. Muligheden for batteridrift er installeret
. Batteriet er ikke fuldt opladt

lyser taend/sluk-knappen grent , og den blinker som tegn pa, at batteriet lader op. Ellers er indikatoren
SLUKKET.

Bemaerk
Den typiske opladningstid til 90 % kapacitet fra helt afladet er 3 timer.

Bemaerk
Ved batteridrift kan Team3 kere i mindst 4 timer, hvis der overvages en enkelt ultralydskanal ved 25 %
volumen og uden udskrift.

37
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6.

Overvagning af fosterets parametre

6.1 Forberedelse
Kontroller, at transducerne og transducerremmene er rene og klar til brug. Kontroller isaer
transducerne for revner eller tegn pa skader. Se ogsa rengeringsanvisningerne i afsnittet 15.

1. Teend Team3.

2. Kontroller printeren (hvis monteret). Sarg for tilstreekkelig papir.

3. Kontroller printerens konfiguration (FHR forskydninger, tvillinger net).

4.  Indtast patientoplysninger, hvis ngdvendigt.

5. Hvis du vil bruge Dawes-Redman CTG analyse skal gestationsalder indtastes, for du starter printeren /
optager.

6.2 Overvagning med ultralyd

1. Tilslut den grgnne transducer til det grenne stik, der er maerket FHR1 pa Team3.Pa hovedskaermen, den
ULT1 region bliver aktive.

2. Palper patientens abdomen for at finde ud af, hvordan og hvor fosteret ligger.

3.  Serg for, at patienten sidder behageligt i en halvt tilbageleenet eller siddende stilling. Anbring remmen
rundt om patientens abdomen, og fastspaend den over transducerknappen.

) Fastspaending af
=@ == g
= < = B transducer og rem
4]

4. Pafer Aquasonic koblingsgelé i rigelig maengde pa transducerens flade. Anbring transduceren pa
patientens abdomen, hvor fosteret ligger. Bevaeg den langsomt, til en karakteristiske lyd af hovslag fra
fosterets hjerte hares.

5. Nar signalet er tydeligt, viser Team3 FHR. Kontroller, at kontrollampen for fosterets hjertepuls blinker for
hvert hjerteslag, og at FHR kan skelnes fra moderens pulsfrekvens, der males pa moderens handled.
Notér moderens puls pa diagrampapiret.

6.  Tilslut fosterhaendelsesmarkgren til stikket pa bagpanelet. Forklar moderen, hvordan og hvornar den skal
bruges. Bemzerk, at en timeout mellem to tryk forhindrer, at markgrerne oprettes med for korte intervaller.

7. Juster lydniveauet med lydstyrkeknapperne pa den bergringsfalsomme skaerm.

8.  For at starte udskrivning / optagelse, skal du trykke pa printer / optager / sluk- knappen pa den
bergringsfalsomme skaerm.

Bemaerk

Det udskrevne spor og det spor, der gemmes i patientdatabasen, viser kun kurvedata fra det
tidspunkt, hvor printeren startes. Eventuelle kurvedata pa skaermen, der ligger forud for dette, vil
bliver slettet

Brugsanvisning




Tip om overvagning

\ TOKO
] l R ( Transducer

Ultralyds
Transducer

Placering af transduceren til overvagning med ultralyd

. Serg for, at transduceren er placeret i den optimale position. Undgéa positioner med kraftige
placentalyde (susen) eller fosterets navlestrengspuls med samme frekvens som fosterets hjerte.

. Hvis fosteret er i preesentation med baghoved anterior og moderen i rygleje, opnar man normalt den
tydeligste hjertelyd midterst under navlen.

. Det er ikke muligt at overvage fosterets hjertefrekvens, medmindre der er et harbart hjertesignal fra
fosteret. Det er vigtigt at skelne fosterets puls fra moderens puls. Det ggr man ved at fale moderens
puls ved undersggelsen eller overvage moderens hjertefrekvens med MEKG eller MSpO,.

6.3 Forkert registrering af FHR

Nar den fotale hjertefrekvens monitoreres ved hjzlp af en ekstern ultralydstransducer, kan
den fotale hjertefrekvens undertiden blive fejlagtigt rapporteret. Dette er karakteristisk for
ultralydsovervagning og kan have en raekke arsager, herunder:

Utilsigtet overvagning af moderens hjertefrekvens, hvorved transduceren opfanger
staerkere signaler fra pulseringerne af moderens kar, iszer i det andet trin af fedslen
(nar fosterets hoved og hjerte ligger lavere i fedselskanalen),

Signalartefakt sasom dobbelttaelling eller halvtlling, hvorved den registrerede
fotale hjertefrekvens pludselig forekommer mistankeligt hgjere eller mistankeligt
lavere end lydsignalet, der kommer fra monitorens hgijttaler..

Bemaerk

Hvis du har grund til at tvivle pa palideligheden af den fotale hjertefrekvens og/eller moderens
hjertefrekvens, skal du altid bekraefte det med uafhangige midler.

Minimering af risiko for dobbelt hastighed, halv hastighed eller andre typer artefakter

1. Palper moderens puls i et minut samtidig, og registrer den pa udskriften. Kontroller, at moderens
hjertefrekvens er forskellig fra fosterets viste hjertefrekvens.

2 Hvis man registrerer et signal for moderens MEKG/MSpO2, hjeelper det med at konstatere en eventuel
tveerkorrelation mellem moderens og fosterets hjertefrekvens.

3. Lyttil lydsignalet, nar der anvendes ultralyd. Doppler-lyden afspejler altid den rigtige frekvens for det
registrerede signal og kan ikke pavirkes af dobbelt hastighed eller halv hastighed. Fosterets hjertelyd skal
lyde som en galoperende hest, ikke en susende lyd fra moderens kar.

Brugsanvisning
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4.  Gentag et af punkterne 1 til 3, hvis der er mistanke om halv hastighed, dobbelt hastighed eller en anden
artefakt.
5.  Den bedste ydelse opnas ved at flytte ultralydstransduceren, sa det sikres, at hjertelyden heres tydeligt

Bemark: Frakobl alle ikke-anvendte ultralydstransducere, da interferens kan resultere i et kunstigt
spor, nar transduceren ikke pasattes patienten.

6.4 Tvillinger / trillinger Ultralyd Overvagning

Brug samme fremgangsmade som ved singleton overvagning, bruger flere transducere.

1. Tilslut de grenne transducere til de grenne stikkene meerket FHR1 / FHR2 / FHR3 om Team3. P&
hovedsksermen, de ULT1 / 2/3-regioner bliver aktive.

Palper patientens abdomen, og find ud af, hvordan hvert enkelt foster ligger.

3. Anbring begge ultralydstransducere pa patientens abdomen i den optimale position. Brug ULT1
transduceren til at overvage den tvilling, der ligger forst Fastspaend transducerne med remme.

4.  For at hgre lydsignalet for hvert foster ved at trykke pa relevant omrade af skeermen. Lydsymbolet viser,
hvilken lydkanal der er aktiv.

5. Kontroller, at de to / tre hjertefrekvens er forskellige.
Hvis hjertefrekvenser ligne kontrollere positionerne af transducere.

6.  Tilslut fosterheendelsesmarkgren til stikket pa bagpanelet. Forklar moderen, hvordan og hvornar den skal
bruges.

7.  Der henvises til Indstillinger menu - Udskriftsindstillinger hvis printer forskydninger* er pakreevet pa
sporene.

*Bemaerk: Nar indstillingen med forskydning er valgt, forbliver den aktiv i tvillingetilstand, indtil den
fravaelges af brugeren, eller enheden slukkes. (Forbehold for lokalt fastsatte standardindstillinger).

C Nar man skal fortolke en datasporing, hvor en forskydning pa +20 bpm er anvendt, skal
forskydningen (20 bpm) fratraekkes den viste referencefrekvens for at finde den rigtige
referencefrekvens, ellers kan det resultere i en fejlfortolkning af datasporingen og ukorrekt
klinisk behandling. Flaget ULT2 +20 / ULT3 -20 udskrives med jeevne mellemrum som en
pamindelse.

6.4.1 Udskriv tvillinger-gitter

Aktivering af indstillingen til udskrivning af tvillinge-gitter gar det muligt at udskrive Tvillinge FHR'er samtidigt i
separate gitter pa den samme side af udskriften. (Indstillinger >Sporforskydninger>Udskriv tvillinger-gitter).

sonicald

[Team & Vson 1 Engd] 0w W0 40 QT2 LTIV
|Hame: 3
Pasent ] = 1 i
premesig |
Pried  nwoum | W — A 4
fEoksEs . T T Y v
- i Ll 4 1

PN

w— - — — % - -

fis — ™
3ot =) [ LD T I e e S
M aTTE——
R e w

. ormeney 1y

TTATO FraTa

40 Udskriv tvillinger-gitter anbefales kun til brug antepartum.
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6.5 Foster EKG (kun Team3l modeller- med en EKG-elektroder til fostre)
Tilslutning

En FECG transduceren kan tilsluttes via en hvilken som helst af de grenne stik pa forsiden af skeermen (FHR1,
FHR2, FHR3).

Bemaerk
Kun én FECG transduceren kan tilsluttes pa et tidspunkt. Hvis mere end én FECG transduceren er
tilsluttet, screenbwill falgende blive vist:

Ugyldig sondekonfiguration

Fjern ugyldig sonde

Det er muligt at overvage FECG for et foster uafhaengigt af ultralyd overvagning. Den FECG kanal kan
anvendes samtidig med de to ultralyd kanaler til triplet overvagning.

C * Kontroller altid elektroder og deres emballage for brug.

Brug kun FECG elektroder leveres med Team3, eller opfert i Tilbeher & Forbrugsstoffer
brochure

Overvagningsprocedure med Safelinc™ / Qwik Connect™ elektroder

& Folg bruganvisningen, der leveres med foster EKG elektroden.

Fastger FEKG ledningen til moderens ben med den selvklaebende elektrodepude.
Fastger FEKG elektroden til fosterets nederste del.
Tilslut FEKG elektroden til FEKG ledningen.

Vent et par minutter, til signalet er stabiliseret, og der vises en tydelig fosterhjertefrekvens. Indikatoren for
tillid ber veere et radt hjerte.

L

o

Indstil lydstyrken efter behov.

Brugsanvisning
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7. Overvagning af moderens parametre

71 Veer (med en Toco transducer)

Brug kun de Toco transducere, der leveres med Team3, eller som er anfert i brochuren over
tilbehor.

1. Serg for, at TOCO transduceren og remmen er ren og klar til brug.Kontroller iszer transduceren for revner
eller tegn pa skader. Se ogsa renggringsanvisningerne i afsnittet15.

2. Tilslut Toco transduceren til det pink stik pa Team3.

3. Anbring remmen rundt om patientens abdomen, og fastspaend den over transducerknappen, sa den
fastholdes midt pa livmoderen (fundus).

BRUG IKKE KOBLINGSGELE. Tar eventuel gelé pa abdomen i dette omrade af.

Aktivitet med veer males som en % afvigelse fra fuld skala. Tryk og hold
nede pa Toco region af skeermen for at nulstille sammentraekninger til
den indstillede% niveau (0, 10, 20% - se indstillinger). Hvis aktiveret, vil
en funktion auto-nul aktiveres, hvis spor har vaeret flad for 3 + minutter.

Kontroller regelmaessigt referenceveerdien, og nulstil om ngdvendigt Toco
transduceren igen.

7.2 Veer (med en IUP transducer)

. Brug kun de IUP transducere, der leveres med Team3, eller som er anfert i brochuren
/ \ over tilbeher.

« Kontroller altid transducerne og deres emballage, for de bruges, for at sikre at der ikke er
nogen beskadigelse, og at de stadig er sterile.

¢ Folg producentens anvisninger for korrekt brug.
¢ Tilslut ikke IUP-sensorer til Team3 Antepartum-modeller, da de ikke er kompatible.

1. Tilslut IUP forbindelsesledningen til det pink stik pa Team3.

2. Kontroller [IUP maleenhederne (mmHg eller kPa). Skift om n@dvendigt maleenhed. Se afsnit 5.3 -
Indstillinger Menu).

3.  Indfer kateteret som beskrevet i anvisningerne.

4. Nulstil transduceren som beskrevet i anvisningerne, der falger med den.
Tryk og hold pa IUP region af skaermen for at nulstille IUP.

5.  Bed patienten om at hoste for at bekraefte transducerens placering og
funktion. Der skal vises en spidsveerdi i malingen af veerne

7.3 Fotal Bevaegelse Begivenhed Markor

Ved overvagning af tvillinger angiver denne funktion bevagelse hos én af tvillingerne — det er
ikke muligt at knytte en bevagelseshandelse til et specifikt foster.

Fotal beveaegelse haendelser kan registreres pa 2 mader, automatisk og manuel.
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7.31 Automatisk fotal bevaegelse begivenhed marker

& Automatisk fotal bevaegelse er ikke indiceret til brug under fedslen

Fotal beveegelse haendelser registreres automatisk, nar denne funktion er valgt, og et passende detektion er
indstillet. Se afsnit 5.3.7 - Indstillinger Menu - Kliniske Indstillinger Sub Menu for at aktivere Automatisk Fetal
Movement mulighed.

En trekantet marker automatisk udskrives averst af fostrets hjertefrekvens gitter.

n - Automatisk fgtal bevaegelse markar

Veer venligst opmaerksom pa, at automatiske markerer til fosterbeveegelse ved fraveer af fosterliv kan veere et
resultat af:

. Bevaegelse af det afdade foster under eller efter moderens bevaegelse.

. Bevaegelse af det afdade foster under eller efter moderens abdominalundersggelse.

. Bevaegelse af ultralydstransduceren.

. Ultralydstransduceren registrerer en moderbevaegelse sdsom moderen, der hoster eller graeder.

7.3.2 Manuel fotal bevaegelse begivenhed marker
Fosterbevaegelseshaendelsesmarkgren er en trykknapkontakt udstyret med et fanget kabel og stik, der leveres

som standard. Den er sat i stikket pa bagsiden af enheden. Afbryderen ger det muligt at optage maternelt
registrerede fotale beveegelser.

C ¢  Tilslut kun den fosterhandelsesmarkgarkontakt, der leveres med Team3 , eller som er
anfert i tilbeher. Tilslut ingen andre udstyrsdele til fosterhandelsesmarkorstikkene.

¢ Kontroller fosterhandelsesmarkerkontakten og tilslutningskablet for brug, og serg for at
de er rene og uden skader. Se afsnittet 15 for rengeringsprocedurer.

¢ Fosterhandelsesmarkeren ma ikke blive vad. Den ma ikke dyppes i eller bruges i
narheden af vaesker.

®
1. Slut begivenhed marker til stikket stikket pa bagsiden af Team3 ( M )-

2. Giv begivenheden marker til moderen. Forteel hende, at trykke pa knappen,hver gang hun faler en fatal
bevaegelse.
En trekantet begivenhed meerke er trykt pa toppen af TOCO gitter.

n - Manuel fgtal beveegelse markarr

NIBP mmHg

Bemark: Team3 kan optage bade manuel og automatisk Fetal Bevagelser samtidigt

Brugsanvisning
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7.4 Moder EKG

Nar man overvager MEKG kontrolleres det, at fosterets hjertefrekvens, der registreres, virkelig tilharer fosteret
og ikke moderen.

MEKG er ikke beregnet til anvendelse som en diagnostisk EKG-funktion, og er derfor ikke designet til at
overholde kravene i IEC 60601-2-27.

MEKG overvagningsprocedure

1. Brug selvklaebende engangselektroder. Det har ikke en
afgerende betydning, hvor elektroderne placeres, men
det er en god idét at anbringe den nederste elektrode
uden for diafragma, da disse muskler er meget aktiver
under en ve.

Folgende placering kan anbefales:

Tilslut MEKG bly (hvid) til MEKG-stikket pa siden af Team3.

3.  Kiips de tre ledninger fra MEKG ledningen fast pa elektroderne. De er farvekodet med hvid, sort og red (W
(hvid), B (sort) og R (red) pa diagrammet herover).

4 Vent et par minutter, til signalet er stabiliseret, og der vises en tydelig hjertefrekvens fra -moderen.

Kontroller signalet visuelt ved at vise MEKG bglgeformen (Trykke > )-
7.41 Fotal Tveergaende Kanal

Monitorens 'Fgtal Tveergadende Kanal'-detektionsteknologi kan hjeelpe ved kontinuerligt at overvage moderens
hjertefrekvens og den fotale hjertefrekvens ved at detektere, hvornar den samme hjertefrekvens registreres.

Enten MECG- eller SPO2-fingersensor kan bruges til at udlede moderens hjertefrekvens.
Hvis moderens og/eller den fatale hjertefrekvens forekommer ens, lyder en alarm, og 'F@TAL TV/AERGAENDE
KANAL' udskrives.

Hvis du har grund til at tvivle pa palideligheden af den fatale hjertefrekvens, skal du altid bekraefte det med
uafhaengige midler.

C ¢ Hvis MEKG/SPO2-signalet er svagt, bliver den FHR tvaergaende kanal muligvis ikke
korrekt udfert. Hvis det ikke er muligt at opna et tydeligt MEKG/ SPO2 signal, skal der
anvendes andre metoder for at sikre, at FHR udferes korrekt for at forhindre, at MHR ved
en fejl fortolkes som FHR.

* Kontroller kvaliteten af MEKG/ SPO2 signalet med jeevne mellemrum for at sikre, at der
ikke er sket en forringelse.

*  Team3l MEKG-funktionen er ikke beregnet til diagnostisk anvendelse - nar der er behov
for overvagning af moderens hjertefunktion, skal der anvendes dertil egnet diagnostisk
patientovervagningsudstyr.

* Sorg for, at eventuelle Igse ledende elektrodedele og de tilknyttede stik til anvendte
dele herunder den neutrale elektrode, ikke kommer i kontakt med andre ledende dele
herunder jord.
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7.5 Moderens blodtryk

Team3 kan male moderens systoliske og diastoliske blodtryk, det gennemsnitlige arterielle blodtryk og den
gennemsnitlige pulsfrekvens under malingen. Malingerne kan foretages manuelt eller automatisk (med et
brugerdefineret interval).

Der udlgses en alarm, hvis moderens blodtryk stiger over eller falder under bestemte graensevaerdier. Alarmen
kan eventuelt afbrydes.

if I lande, hvor gennemsnitligt arterielt tryk ikke anvendes, kan vardien vaere deaktiveret pa
Team3-udskrivningen og displayet.

Pasaetning af manchetten
Korrekt valg og placering af manchetter er af altafgerende betydning for at sikre palidelige BP-udleesninger..
Manchetstorrelse

Det er afggrende at sikre, at manchetstgrrelsen passer til omkredsen af patientens arm. Der leveres to
manchetstarrelser som standard med Team3:

. Mellemstor manchet — som daekker en armomkreds fra 24 til 32 cm (farve: bla)
. Stor manchet — som daekker en omkreds fra 32 til 42 cm (farve: gra)

Ovenstaende skulle deekke den altovervejende del af patienterne, men andre manchetstgrrelser fas dog ogsa
som ekstra tilbehar.

& Brug af en forkert manchetsterrelse kan fore til fejl i BP-malingen.

Placering af manchet

Manchetten skal placeres korrekt for at sikre ngjagtig maling. Den skal placeres pa overarmen, og kan
anbringes over let bekleedning. Stram, tyk eller indsngrende beklaedning skal fiernes.

Manchetten skal anbringes, sa slangen stikker ud ved det nederste af manchetten, ikke ved det gverste, og den
skal veere pa niveau med hjertet.

Ved montering af manchet, bemaerk placeringen af "arterie marker" trykt pa manchetten. Stol
ikke pa slangen som arterien position marker.

Andre overvejelser

Der er mange andre faktorer, som kan pavirke BP-malingen, og som afspejler bedste praksis i forhold til
nationale og internationale retningslinjer.
Vigtige forhold, som pavirker ngjagtigheden af BP-malinger:

. Patienten skal vaere afslappet og udhvilet — minimum 3 minutter for start af malingen
. Patienten ber ikke ryge, motionere eller indtage koffein i 30 minutter for testen

. Patienten skal sidde oprejst og komfortabelt med armen hzaevet til hjertets niveau, passende
understottet — den ma ikke holdes i positionen af patienten

. Patienten ma ikke bevaege sig eller tale under testen

. Manchetten skal have den rigtige stgrrelse og veere placeret korrekt som beskrevet ovenfor — man ma
IKKE forlade sig pa slangen som positionsmarker for arterien

. Malingen ma ikke gentages i 2 minutter mellem testsr
45
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Et konventionelt blodtryksmaleapparat benytter en fundamentalt anderledes metode til maling af BP baseret pa
aflytning. Dette anerkendes generelt som den gyldne standard for non-invasiv BP-maling, og det anbefales at
have fastlagt lokale protokoller for denne metode til brug ved diagnosticering/bekreeftelse af hypertension.
7.51 Tager blodtryksmalinger

NIBP mmHg Monter den korrekte stgrrelse manchet til moderlandet.

Tryk og hold NIBP Region To adgang menuen NIBP.

Du kan veelge toilettet manuel funktion eller automatisk tilstand:

StartNIBP
protokol v

Blodtryksudissninger

Manuel NIBP

Tryk pa for at starte en manuel NIBP laesning.

Nar du er feerdig, vil leesningen blive vist i NIBP regionen.

Automatisk NIBP

To seet en automatisk maling trykke A WV to angive intervallet mellem malingerne.

Tryk pa m for at starte malingen. Nar konkurrerede, vil afleesningen blive vist. Et ur symbol . vises i
NIBP region. En NIBP lzesning vil automatisk kontrollere bede taget, at det er fast besluttet pa interval.

To annullere automatiske NIPB aflaesninger, skal du trykke pa og holde NIBP Region To adgang menuen NIBP

og tryk pa .

NIBP-protokol

Veelg for at starte den sekventielle NIBP-protokol som falger:

BT hvert 5. minut gange 12 malinger, derefter
BT hvert 15. minut gange 4 malinger, derefter
BT hvert 30. minut gange 4 malinger, derefter

PN =

BT én gang i timen hele tiden, indtil der slukkes for enheden

Mens protokollen afvikles, vises der et ursymbol . NIBP-omradet. Der udferes en NIBP-maling ved hvert af
punkterne i protokollen, og blodtrykket vises.
NIBP-protokollen annulleres ved at trykke og holde pa NIBP-omradet for at abne NIBP-menuen og derefter

ik o2 (R
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Bemaerk
* De seneste maleresultater vises kontinuerligt, indtil der foretages en ny maling eller i det tidsrum,
som brugeren har indstillet i systemindstillingerne.

¢ Ovenstaende standardprotokol kan tilpasses. Der henvises til afsnit 15.5.

& To stoppe malingen, bergr og hold NIBP regionen. Tryk pa for at stoppe malingen.

For at undga at skade patienten, ber klinisk vurdering anvendes to bestemme, om malinger
uden opsyn blodtryk er passende, specielt i intervallet 1 - 5 minutter.

Mislykkede malinger (manuel og automatisk)

Nar en NIBP malingen ikke virker:

. NIBP Displayet viser --- / --.

C *  Brug altid den korrekte starrelse manchet. Brug ikke manchetter otherthan Anmeldelser
disse licenseret til brug med Team3.

¢ Kun til moderens brug; Ma ikke anvendes pa nyfadte.

« Sikkerhedsmekanismer er indarbejdet to piller over-inflation, eller forlanget periode
inflation. Ejerne var Patienter bar rades til at tilkalde hjlp, hvis gener skyldes brugen af
NIBP funktion, og dets anvendelse afbrudt.

¢ Bemark, at som med alle auto-BP malesystemer, resultater apr variere fra lave to
hinanden, og fra malinger baseret pa overusing en manuel blodtryksmaler. Aflasninger
er ogsa omfattet af den veldokumenterede "hvide pels effekt" & Patienterne skal hvile
i mindst 3 minutter for malingerne foretages. Det anbefales, at BP aflaesninger bekraftes
overusing en manuel sphygmomanometer for diagnosticere klinisk hyper-/ hypo- tende
tilstande, der kraver behandling.

* Undga at tage malinger under veerne, da dette march Affect laesning.

¢ Hyppige malinger kan give anledning til interferenser i blodomlgbet, hvilket kan skade
patienten.

* For at forebygge yderligere tilskadekomst ma manchetten ikke placeres over et sar.

¢ Placer ikke blodtryksmanchetten pa en ekstremitet under intravengs transfusion,
intravengs behandling eller arteriovengs shunt, da de forbigaende interferenser i
blodomlgbet vil skade patienten.

¢ Placer ikke manchetten pa armen pa den side, hvor der er foretaget mastektomi eller
fiernelse af lymfeknuder.

¢ Nar trykket i manchetten gges, kan det fore til forbigaende funktionsforstyrrelser i andet
overvagningsudstyr, der anvendes pa samme ekstremitet.

¢ Sorg for, at oppumpningsslangen, der forbinder blodtryksmanchetten med monitoren,
ikke er tilstoppet eller snoet.

*  Ekstreme temperaturer, ekstrem fugtighed og hejde uden for de angivne graenser for
Team3 kan pavirke resultaterne.

Gennemgang BP Resultaters
Tryk og hold NIBP Region To adgang menuen NIBP.

Tryk to shows resultater screen BP.

De NIBP Resultaterne vil de vises.

Brugsanvisning
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Blodtryksresultater X

Dato/ Tid Systolisk  Diastolisk MAP MHR Kommentar
24/08/2020 10:46 130 85 105 51
2410812020 10°46 134 82 108 49
24/08/2020 10:47 107 7 81 55
24/08/2020 10:48

Pressure Leak

Tryk A \Y% to rulle gennem resultaterne.

Bemaerk
BP resultater kan udskrives bedemmelsesudvalg mode - se afsnit 5.3.8.

7.6 Oximetri for moderen

Team3 kan male iltmzaetningen i moderens blod og hendes pulsfrekvens. En alarm aktiveres, hvis moderens
iltmaetning falder under et bestemt niveau, eller hvis hendes pulsfrekvens er over eller under bestemte
greenseveerdier.

7.6.1 Procedure

Bemaerk

Hvis du anvender Freedom SF1, skal du se versionsskarmen (se 15.5 Sikre indstillinger) for
at finde ud af, om du kan bruge SpO2 og tradlgse transducere pa samme tid pa din Team3.
Hovedkortversioner under 5 kan ikke understoatte samtidig brug af Freedom og Sp0O2.

1. Tilslut oximetrisensoren for moderen til oximetrikablet for moderen.

2. Tilslut oximetrikablet til Team3 stikmodulet. Sgrg for, at stikket pa oximeterledningen er rettet korrekt ind
med MSpO2 stikket pa Team3 stikmodulet Skub stikket lige ind, til det fastlases. Det ma ikke drejes.

3.  Fastger sensoren til moderen. Se anvisningerne, der leveres med sensoren.
Nar den finder et signal, vil resultaterne blive vist i MSpO2 / MHR bpm region af skaermen.

Bemaerk
Hvis overvagning MEKG den MEKG puls tilsideszetter puls fra oxymeteret

5. Juster alarmgraenser og alarm volumen, hvis det er nadvendigt. Se kapitel 8.

Afbrydelse af oximetrisensoren

Oximetrisensoren afbrydes ved at tage fat i stikkets ende og traekke i det for at frigere lasepalerne.

C ¢ Forseg ikke at afbryde oximetrimodulet ved at trazkke i ledningen. Det er ikke muligt, og
stikmodulet kan blive gdelagt.
*  Brug kun de oximetrisensorer til mgdre, som er godkendt til brug med Team3. Brugen af
ikke-kompatible sensorer eller forbindelsesledninger kan resultere i patientskade.
*  Brug kun Sonicaid tilslutningskabler.

¢ Fjern eventuel neglelak og kunstige negle for brug, da de kan pavirke resultaterne.
Neglelakfjerner indeholder acetone. Kontakt med acetone beskadiger oximetrisensoren
til moderen.
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C *  Flyt sensoren periodisk (hver 4. time eller oftere), og hold gje med huden. Hvis moderen
foler ubehag pa grund af oximetrisensoren, skal den straks fjernes.

¢ Hvis MSpO2 signalet er svagt, bliver FHR kontrollen muligvis ikke korrekt udfert. Hvis
det ikke er muligt at opna et tydeligt MHR signal, skal der anvendes andre metoder, sa
MHR ikke ved en fejl fortolkes som FHR.

* Kontroller MSpO2 sensoren for beskadigelse fer brug.

«  Kontroller kvaliteten af MSpO2 signalet med jeevne mellemrum for at sikre, at der ikke er
sket en forringelse.

¢ Brug ikke MSpO2 sensoren pa samme arm som NIBP manchetten.

« BCI (rundt/ firkantet stik) - En funktionstest kan ikke anvendes til at vurdere
ngjagtigheden af en pulsoximetersonde eller en pulsoximetermonitor. Til kontrol
af udstyrets funktion findes der en valgfri oximeter/EKG-patientsimulator, der
kan kebes som tilbeher (Smiths Medical PM, Inc. kat. nr. 1606). Simulatoren forbindes
til oximeteret i stedet for sensoren eller patientledningen. Den leverer et kendt %Sp02- og
pulsfrekvenssignal til oximeteret, hvilket gor det muligt at kontrollere oximeterets ydelse.

* Nellcor (firkantet stik) - Visse modeller af kommercielt tilgeengelige stationaere
funktionstestere og patientsimulatorer kan anvendes til at verificere, at Covidien
Nellcor™ monitoreringssystemer, sensorer og kabler fungerer, som de skal. Der henvises
til brugsanvisningen til de respektive testapparater for oplysninger om de procedurer,
der er specifikke for hver enkelt testapparat. Selv om sadant udstyr kan vaere
nyttigt til at verificere, at sensoren, ledningerne og overvagningssystemet fungerer, kan
det ikke tilvejebringe de data, som er pakraevet for korrekt at kunne vurdere
ngjagtigheden af systemets SpO2-malinger.

Yderligere oplysninger
Folgende oplysninger og advarsler gives i henhold til kravene i ISO 9919:2005 afsnit 6.8.2 (aa):
1. Systemet Team3 MSpO2 er kalibreret til at vise funktionel iltmaetning.

2.  Der geelder felgende omrade med spidsveerdier for bglgelaengder og maksimal optisk afgivet effekt for de
godkendte pulsoximetermalesonder::

Malesondetype Spidsvaerdier for bolgelaengder Optisk afgivet effekt
BCI 3444 660+3nm og 905+10nm 1.8 og 2.0mW typ.
Nellcor DS100A 660 og 890nm nom. <15mW

3.  MSpOz2 systemets funktion eller ngjagtighed kan pavirkes af fglgende forhold:
. Forkert sensorposition.

. Tilstedeveerelse af et arterielt kateter, en blodtryksmanchet eller en intravaskuleer linje pA samme arm
eller ben.

. Omgivende belysning.
. Overdreven patientbevaegelse.

. Voldsomme patientbevaegelser. Intravaskulaere farvestoffer eller eksternt pafert farve som neglelak,
farvestof eller farvet creme. Kunstige fingernegle.

4.  Viste omrader: MSpO2 og pulsomrader er som vist i afsnittet 17.
5.  Dataopdateringsperiode: 1 sekund
Gennemsnitlig hjertefrekvens: 8 slag
Reaktionstid for alarm: <1 sekund
6.  Alarmgraenser: Se afsnittet 17 - Specifikationer
Kompatible malesondetyper: BCI (Smiths Medical) Adult Comfort Clip 3444
Nellcor Durasensor DS-100A
8.  Anbefalet maksimal anvendelsestid: 4 timer
9. Malesondetemperaturer >41°C — Szerlige anvisninge: Ikke relevant
10. Malesondetemperaturer >41°C — Operatgrhandlinger:: Ikke relevant
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11.  Malesondetemperaturer >41°C — Maksimumtemperatur: Ikke relevant
12. Malesondetemperaturer >41°C — Aldersbegraensning: Ikke relevant
13. Biokompatibilitet: Kontakt malesondens producent for at fa yderligere detaljer.

14. Sterilitet: Ikke relevant. Malesonderne leveres ikke steriliseret.
15. Advarsel: Se advarslerne herover for brug af kompatible sensorer og tilslutningskabler.
16. Patientgruppe: Kun beregnet til barselspatienter.
Anvendt kropsdel: En finger med godt blodgennemlgb, der passer behageligti sensoren.
Pegefingeren anbefales.
Anvendelse: Til lejlighedsvis brug pa barselspatienter pa en sundhedsplejeinstitution.
Bemaerk

Se yderligere kliniske oplysninger/undersegelser/rapporter i Appendiks 5 — MSpO2-tillaag med
kliniske oplysninger.

BCI klinisk evalueringsrapport:

Dette studie var en beskrivende, tvaergaende undersggelse hos raske menneskelige forsggspersoner, som
sammenlignede fire iltmaetningsveerdier (SpO2) bestemt med Model 31400 pulsoximetermoduler (Board
31402B2) under beveegelse (testbetingelse) med CO-oximeterbestemte funktionelle iltmaetningsveerdier (SpO2)
(referencebetingelse).

Yderligere to Model 31400 pulsoximetermoduler (Board 31402B2), som ikke blev udsat for bevaegelse, blev
anvendt som kontrol og til bestemmelse af stabile plateauvaerdier for iltmaetningsudlaesningerne.

To Model 31400 pulsoximetermoduler (Board 31402B2), der anvendte Nellcor™ DS-100A sensorer (én gammel
udgave med grat stik og en ny udgave med blat stik), som heller ikke blev udsat for bevaegelse, blev testet.
Studiet blev udfert ved iltkoncentrationer, der tilstrabte en jeevn fordeling over SaO2-intervallet pa 70 % til 100
%-Sa02.

Der deltog ti voksne frivillige forsegspersoner i forsgget. Disses alder spaendte fra 20 til 39 ar (middelvaerdi
25,9). Der deltog to sorte eller afroamerikanske og syv hvide

fors@gspersoner samt én forsggsperson, som ikke havde angivet nogen race. Otto forsggspersoner beskrev sig
selv som etnisk set ikke-latinamerikanske og to som latinamerikanske. Der var fem kvindelige og fem mandlige
deltagere i forsgget.

Nellcor Clinical Evaluation report summary:

Folgende resumé beskriver de demografiske oplysninger for de fors@gspersoner, der deltog i studiet af alle de
ovrige sensorer (anfert i tabel A-1): Der blev analyseret i alt 11 fors@gspersoner. Der deltog 4 (36,4 %) mandlige
og 7 (63,6 %) kvindelige forsggspersoner i studiet. Studiedeltagernes middelalder var 30,36

+ 7,85 ar, med et interval fra 22 til 46 ar. Tre forsggspersoner havde mgrk pigmentering (merk oliven til ekstremt
meork). Veegten spaendte fra 58,4 kg il

114,4 kg, og hgjden spaendte fra 159 cm til 187 cm.

ARMS (Accuracy root mean square — kvadratrod af gennemsnitlig kvadratveerdi for ngjagtighed) anvendes til at
beskrive ngjagtigheden ved pulsoximetri, som pavirkes bade af bias og praecision. Bade SpO2 og pulsfrekvens
opfylder acceptkriterierne for D100A sensoren under forhold uden bevaegelse.

(= 3,0 % ved hjeelp af 411 datapunkter, over 70-100 % maetning, og <3,0 % ved hjeelp af 444 datapunkter for
BMP).
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8. Alarmer

8.1 Hvad menes der med en alarm

Alarmerne i Team3 er beregnet til at advisere brugeren om at overvage data, som falder uden for de
brugerindstillede niveauer/tidspunkter for hver enkelt alarmtype.

De er ikke beregnet til at advisere brugeren om kliniske forhold eller patologier. De ma ikke anvendes som
rettesnor for disse, som er og bliver brugerens ansvar.

Disse alarmer ma ikke paberabes for at opdage patologiske puls menstre.

i’i ¢  Team3 skal udskrive / indspilning for alarmer til at vaere aktive.
¢ Alle alarmer har middel prioritet.

8.2 Hvad er set og hort

WNar Team3 kommer ind en alarmtilstand, lyder en alarm, vil ‘ ="l vises gverst pa skaermen, og de
tilhgrende alarm regioner vil blinke.

En alarm indikator vil blive trykt pa sporet skeermen identificerer tidspunktet for alarmen E En alarmtilstand

vil blive trykt pa Toco region af skeermen.
Alarmen vil fortseette med at lyde, indtil operatgren anerkender alarmen.

Tryk pa ‘ =" for at kvittere for alarmen og slukke for lyd- og visuelle indikatorer.
En indikator alarmbekraeftelse vil blive trykt pa sporet skeermen identificerer tidspunktet for alarm afstilling

fl .Alarm anerkende vil blive trykt pa Toco region af skaermen.

ULT (2) bpm

20

TOCO %

NIBP mmHg W

Udskrevne indikatorer

« Fosteralarmer
* Moderalarmer

FECG, ULT1, ULT2 og ULT3 Fetal Hgj puls
FECG, ULT1, ULT2 og ULT3 Fetal Lav puls
FECG, ULT1, ULT2 og ULT3 Fetal Signal Loss
Maternal High Puls

Maternal Lav puls

Alarm for lav O,-mzetning, moder

Alarm for hgj O,-maetning, moder

Maternal Systolisk Hgj alarm

Maternal systolisk Lav alarm

Maternal diastolisk Hgj alarm
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Maternal Diastolisk Lav alarm
Alarm (s) Bekreeftet
Alarm for veernes persistens

8.3 Handling ved alarm

Alarmtype Anbefalet brugerhandling

Signal uden for omrade Godkend alarm

Den ansvarlige laege beslutter, hvad der skal gores.
Signaltab Godkend alarm, hvis relevant

For FHR: Flyt transduceren

For andre parametre: Kontroller transducerens faestning og tilslutninger
Fotal Cross kanal Flyt transducere, hvis det kraeves.

8.4 Styring af alarmer

Alarmer kan styres pa fire mader::

. Godkend (dvs. deempe) den, nar den opstar. Se afsnittet 8.3.
. Afbryd den, sa den aldrig aktiveres.

. Skift greenseveerdier, sa den aktiveres oftere eller mindre ofte.
. Indstil lydstyrken for alarmen

Skifte alarmer fra, skiftende taerskler eller volumen

Se afsnit 5.3.7 - Indstillinger - Alarmindstillinger.

8.5 Nellcor Sp0O2, tekniske alarmer (kun med Nellcor SpO2-tilvalget)

Folgende tekniske alarmer kan blive vist:

MSpO2 forlengede mellemrum mellem opdateringer

Angiver, at malingen af moderes hjertefrekvens har veeret statisk i 25+ sekunder. Hvis den udlgses, er den viste
MHR ugyldig. Flyt pa sensoren (prev en anden finger).

MSpO2 timeout for puls
Angiver, at pulssignalet er blevet tabt. Flyt pa sensoren (prgv en anden finger).

Sensorfejl

Angiver, at der er en fejl med sensoren — kontrollér ledningsforbindelserne eller prgv en anden sensor og/eller et
andet sensorinterfacekabel.

SpO2-fejl
Angiver en intern fejl i SpO2-modulet — servicereparation er pakraevet.

Bemaerk

For at teste alarmerne vil det vaere ngdvendigt at simulere alarmtilstande ved hjalp af eksterne
inputmader. For FHR-alarmer kan dette gores enkelt og hurtigt ved blot at stryge med handen over
overfladen pa en tilsluttet ultralydstransducer med varierende hastighed for at udlgse alarmer for
hgje og lave frekvenser tilsvarende.

Brugsanvisning



9. Udskrivning

9.1 Introduktion

Den indbyggede printer i Team3 er en termisk printer, der bruger termisk papir i endelgse baner. Den er naesten
lydlgs, sa den generer ikke under brug.

9.2 Papirvalg

Printeren er optimeret til brug med almindeligt Sonicaid termisk printerpapir, men der findes ogsa andre
papirbakker som tilbehgr, sa der nemt kan bruges papir fra Philips eller GE/Corometrics. Bemazerk, at
udskriftsmulighederne med alternative papirtyper kan vaere begreensede, fordi papiret har en anden sterrelse
end Sonicaid papir.

Almindeligt termisk printerpapir falmer med tiden, — typisk op til 5 ar afhaengig af opbevaringsforhold. Der skal
sikres en lzengere opbevaringstid for udskrevne datasporinger, sa vi anbefaler at bruge Architrace papir. Det
har en nominel levetid pa 25 ar. Du kan ogsa anvende Central Monitoring Software, f.eks. Sonicaid Centrale,
Fetalcare eller Obstetric Archive, hvor datasporinger kan lagres og arkiveres elektronisk.

9.3 Papirbrug og -handtering

For at optimere papirets levetid, bade for og efter udskrivning, skal det opbevares indenders ved en temperatur
pa 18-25°C og med en relativ fugtighed pa 40-60%.
Papiret skal beskyttes mod UV-lys, sdsom direkte sollys og lysstofbelysning.

Papiret ma ikke komme i kontakt med fglgende:
. Gennemslagspapir og selvkopierende formularer
. Vadt diazo kopipapir
. Diagrampapir eller selvkleebende papir med tributylphosphat
. Dibutylphosphat eller andre organiske oplasningsmidler
. Kuverter eller mapper i plast, som indeholder bladgaringsmidler

. Oplgsningsmidler eller produkter, der indeholder oplgsningsmidler, bl.a. sprit, keton, ester, seter og
biprodukter fra denne kemikaliegruppe

. Petroleumsoplgsningsmidler som benzin, toluen eller benzen
. Fedtstoffer som lanolin (f.eks. handlotion), fedt, smarolie eller vegetabilsk olie.
. Enhver varmekilde.

9.4 Udskrivningshastighed og -varighed

Udskrivningshastigheden kan indstilles til 1, 2 eller 3 cm/minut efter brugerens gnske eller lokal klinisk praksis.
Den samlede udskrivningstid med en standard 45 m pakke med Sonicaid papir er:

Hastighed Udskrivningstid

1cm/minut 75 timer

2cm/minut 37.5 timer

3cm/minut 25 timer
Bemaerk

Udskriv Speed kan kun andres via menuen Vedligeholdelse.
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9.5 Udskiftning af papirpakker

Papirpakkerne har normalt en farvemeerkning for at advare brugeren om, at papiret er ved at lgbe ud. Pa
Sonicaid papiret er farvemeerkningen placeret ca. 1 meter fer slutningen af papirbanen, sa der er 30-100
minutters varsel. Brug tiden til at abne og klarggre den nye papirpakke til udskrivning.

Nar papiret ende er naet, vil printeren stoppe. Printeren ikonet pa kontrolbjeelken skifter til . Udskriv
oplysninger vil blive gemt i hukommelsen i op til 100 timer for at ggre det muligt for papir pakke, der skal
aendres. Folg nedenstaende procedure for aendring af papir pack.

Nar en ny pakke af papir er blevet installeret og papirbakken skubbet hjem, vil print-ikonet tilbage til E
og de lagrede data vil blive trykt pa en hurtig hastighed, indtil bufferen er tom. S& det vil vende tilbage til
udskrivning af live data.

Endelig sikre, at mindst én frisk pakke af papir er til radighed til at erstatte den gamle monteret, nar det kommer
til en ende.

é ¢ Printerbufferen slettes, nar enheden slukkes eller i tilfaelde af en stremafbrydelse.

Hold haenderne pa afstand af printerens abninger for at undga kontakt med skarpe
kanter.

9.6 ll2gning af printerpapir

Nar printerbakken abnes, vises der et hjeelpeskaermbillede med falgende diagram. Skaermbilledet kan lukkes
ved at lukke papirbakken eller tilsideszettes ved hjeelp af tilbageknappen é

6 Indlaesningsvejledning til papir

Bemark: Seorg for at papiret forbliver centralt pa linje under lukning af skuffen.

Skarmen vender automatisk tilbage til normal drift, nar bakken lukkes, men dette er ikke en
indikation af, at bakken er HELT lukket. Sgorg altid for, at den er helt lukket ved at kontrollere,

at fronten pa papirbakken er i plan med fronten pa det omkransende kabinet.
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9.7 Brug af andet papir end Sonicaid

Vi anbefaler steerkt at bruge standard Huntleigh papir. Der er mange fordele ved vores almindelige papir, bl.a.:

. 100% registreringspreecision for datasporinger

. Der er ingen risiko, hvis det laegges i med den forkerte side opad (det kan medfgre fejifortolkning og
ringe udskriftskvalitet)

. Pakstarrelsen er 3 x la&engere end papirpakker fra GE/Philips, sa der er mindre risiko for at Igbe ter for
papir under en fadsel, og papirpakken skal skiftes mindre ofte

. Kopiering med hgj kvalitet til gennemsyn af sager, henvisninger, treening og til brug ved retssager
(fortrykte farvegitre kopieres ikke altid korrekt)

. Hajkvalitetspapir. Bemaerk, at der er mange leverandgrer, som szelger billigt papir. Det kan medfare, at

billeder ikke udskrives korrekt, kortere opbevaringstid, eget slitage pa skrivehovedet og ophobning af
stumper pa hovedet.
VIGTIGT: Nar papiret fares gennem printeren, bevaeger det sig fra side til side pa grund af variationer i papirets
og printerens indstilling i forhold til hinanden. Det er et uundgaeligt forhold ved denne type printere, som
bruges i alle fabrikater af fostermonitorer. Med almindeligt papir, hvor gitteret udskrives samtidig med dataene
i datasporingen, fiernes eventuelle justeringsfejl, sa udskrivningen bliver 100% ngjagtig. Med fortrykt papir kan
denne fejl ikke fiernes, og den vil medfgre justeringsfejl mellem datasporingen og gitteret.
Det skal dog neevnes, at nogle brugere foretraekker fortrykt papir. | dette afsnit beskrives fremgangsmaden for

brug af denne papirtype. Brugerne skal vaere opmaerksomme pa og acceptere de begreensninger, der er naevnt
herover, ved brug af denne type papir.

Folgende handlinger skal udfgres ved brug af FM80OE med andre papirtyper end Sonicaid:
. Skift papirbakken i henhold til anvisningerne, der falger med papirbakken.
. Veelg andre papirindstillinger for Team3 (Der henvises til afsnit 15.5.)

Bemaerk: Hvis der bruges fortrykt papir med gradnetsafmaerkning, kan datasporinger for ‘tvillinger
side-om-side’ ikke udskrives.

Folgende alternative papirbakker findes som tilbeheor:
. Philips papirbakke
. GE Corometrics papirbakke

9.8 Eksempel pa datasporing (Sonicaid papir)

lllustrationen nedenfor er et CTG-diagram.

Team 3 Version 75| |24<Hosv20 03/05/2020 ULT1~, FECG2+, MSpO2-3 I ic|
Name: +

Patient 1D: il

Gestation Age:

Hospital:

[Printed: 08:19 03/05/2020| 180

150, AN A A

A. Sidehoved og sidefod
B. Legend

MSpO27y TOCO™, MSpO2~
B
{

C. Mzerke, der indikerer - R = I o - e F
’ T e B - g
slutningen pa strimlen 1o — A e

D. FHR spor fra Ultralyd kanal ULT1 %
E. MHR spor fra MSpO2. ~ 3 cmmn TOCO"y MSp02~
F. Maternal iltmaetning spor fra '%100.,,_ [
2 f
MSpO2. g =0 ]
G. Toco spor j A ‘
H. Maternal Blodtryk. g o g \
< 2 2 5
£ L) 5 U PR
- 0 L= | 2
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9.9 Sadan slukkes printeren

9.9.1 Normal registrering

Tryk pa den grgnne printerknap E . Knappen blinker, mens printerens buffer temmes, og bliver gra, nar
udskrivningen er stoppet.

’
Tryk pa den grenne printer ikke tilgeengelig-knap . Hvis papiret er lgbet ud, vises fglgende
skaermbillede.

Tryk pa for at stoppe

registreringen eller x for at annullere.

Hvis du annullerer, skal du saette nyt papir i

for at fortseette.

Udskift papir - hvis udskriften er stoppet, vil
udskrevet spor vaere ufuldstaendigt

Brug 'Review il at se og udskrive komplet sporing

Stop udskrivning

9.9.2 Standsning af printeren mens en Dawes-Redman- analyse kgrer

Hvis Dawes-Redman CTG-analysen endnu ikke har opfyldt kriterierne, vil det at stoppe printeren resultere i, at
analysen ugyldiggeres.

Tryk pa den grgnne printerknap E . Felgende skaermbillede vises.

Printerstyring x
ADVARSEL: Dawes-Redman Analyse i gang

Analyse ugyldig, hvis udskrivningen er stoppet

Stop udskrivning

Tryk pa den grgnne printer ikke tilgeengelig-knap , hvis papiret er Igbet ud. Fglgende skaermbillede
vises.
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PrinterStyring x
Tryk pa for at stoppe
analysen eller for at annullere.

Udskift papir - hvis udskriften er stoppet, vil
udskrevet spor vaere ufuldstaendigt

Brug 'Review il at se og udskrive komplet sporing

Stop udskrivning

9.9.3 Standsning af printeren, mens printtimer kerer

Hvis printtimeren er tilgaengelig, vises dette som en overlejring pa knappen Udskriv

Nar printeren er aktiv, vises dette pa felgende made ! .

Hvis du forseger at stoppe printeren, fer printtimeren er udlgbet, vises fglgende skeerm.

Bergr for at stoppe

udskrivningen eller for at annullere.

ADVARSEL: Getimed afdrukken wordt

Het afdrukken wordt gestopt om 10:51:48

Stop udskrivning

Brugsanvisning
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10. Sonicaid Trend

10.1 Introduktion

Sonicaid TREND er en softwarefunktion, der tilbydes med alle FM800OE seriens monitorer. Den maler
parametrene for fosterets hjertefrekvens med regelmaessige intervaller og beskriver datasporingen kvantitativt
og ikke kvalitativt. TREND er ikke beregnet som en erstatning for faglig visuel fortolkning af datasporingen, men
den er en hjaelp ved evaluering af sendringer i fosterets hjertefrekvensmenster over lang tid.

Bemark: Sonicaid Trend er Pa som standard pa intrapartum skarme (Team3l).

C * Forsigtig! TREND er kun gyldig under forste fase af fodselsveerne.

Trenddataene for datasporing fra Sonicaid TREND er ment som en hjalp og ikke en
erstatning for lagens visuelle evaluering af en datasporing.

Der givesingen retningslinjer for fortolkning eller graenser for normalitet, men klinikeren kan bruge de numeriske
veerdier til at finde og kvantificere de relative aendringer i fosterets hjertefrekvensparametre over en tidsperiode.

En numerisk beskrivelse af datasporingen bruges til en direkte sammenligning mellem datasporingerne. Den
kan ogséa bruges som traeningssupport for fortolkning af datasporinger og indeholder let tilgeengelige data til
kliniske forskningsprojekter.

VIGTIGT!

TREND giver kun numeriske og objektive trendoplysninger om vigtige FHR-datasporingsparametre. Den angiver
ikke nogen form for fortolkning af datasporingerne. Ansvaret for fortolkning og diagnosticering af registreringen
pahviler det relevante kvalificerede medicinske personale.

10.2 Sonicaid Trend analysis

TREND-malinger udferes efter 15 minutter, og derefter hvert 15. minut. Den tager udgangspunkt i de seneste 60
minutter af fosterets hjertefrekvensdata, der er indsamlet, hvorefter felgende parametre beregnes:

. Referencehjertefrekvens (bpm) i de seneste 60 minutter
. Referencehjertefrekvens (bpm) i de seneste 15 minutter
. Decelerationsveerdi (slag) i de seneste 60 minutter

. Decelerationsveerdi (slag) i de seneste 15 minutter

. Korttidsvariation (ms) i de seneste 60 minutter

Sikkerhedsindikator

TREND fungerer som en sikkerhedsindikator, der viser palideligheden i forhold til referencevaerdien og dermed
fosterets hjertefrekvensparametre. Sikkerheden vises som Hgj, Medium eller Lav (H, M eller L).

Huvis sikkerhedsindikatoren er Medium eller Hgj, viser resultaternes palidelighed mgnsteret for fosterets

hjertefrekvens. Hvis sikkerhedsindikatoren er Lav, skal resultaterne fortolkes i forhold til datasporingens
udseende. Brug dem kun, hvis de anses for at vaere en rimelig afspejling af det visuelt evaluerede megnster.

10.3 Resultater af Sonicaid TREND

Udskrevne resultater

Parametervaerdierne og sikkerhedsindikatoren udskrives i
datasporingens afsnit med ve.

Efter den farste time er 60-minutters vaerdier tilgaengelige. Indtil
da viser resultaterne ‘IT".
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Signaltab

Huvis signaltabet er > 50%, viser resultaterne ‘ST'..

104 Visning af Sonicaid TREND data
Nar udskrivning, optagelse eller gennemgang af en CTG

Hvis der er tilgeengelige Trend-resultater i en af disse driftstilstande, er trendknappen pa kontrollinjen grgn.
Beraring af grenne Trend knappen vil vise nogen Trend resultater som de bliver tilgeengelige.

TREND-data kan vises enten numerisk i tabelform eller som en grafvisning.

Grafvisninger er seerligt velegnet til at advare sundhedspersonalet om vedvarende trends, som ellers nemt kan
blive overset, og kan fremhaeve veesentlige kliniske problemer - en applikationsnote med yderligere forklaringer
om denne funktion kan fas hos forhandleren.

2] > T S

Baseline HR
Decelerations

§

& TREND: Data X

Time BHR(15) Dec.(15)  BHR(0) Dec. (60) STV Confidence

13:24 144 35 2 . - Low

13:39 146 31 . . - Medium

13:64 144 F ” . . High

14:09 144 32 144 134 53 High

14:24 146 35 145 135 88  High

14:39 144 31 144 136 58  High

14:64 143 34 144 133 65  High

15:00 147 31 145 142 58  High

15:24 143 16 144 103 64  High v
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TREND: Baseline FHR
FHR1 ® D

100

80
€0

14.09 16:09 18:09 20:09 22:09 :09 02:09
2610112017 2610112017 2610112017 2610112017 2610112017 2710112017 2710112017

TREND: Decelerations
FHR1(® [>

14:09 16:09 18:09 20.09 22:09 00:09
2610112017 2610112017 2610112017 2610112017 2610112017 2710112017

08:09 10:09 12:09
2710172017 2710112017 2710172017 2710112017 271012017
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11. Dawes-Redman Antepartum Analysis

1.1 Patankt anvendelse

Den pateenkte anvendelse af Dawes-Redman-analyse er at analysere klinisk indikerede antepartum
hjertelydsstrimler fra og med 26 ugers graviditet. Den kan anvendes til kvinder, som oplever Braxton-Hicks-
veer, men er ikke beregnet til brug under latente eller rigtige veer, fordi fosteret pa det tidspunkt udsaettes for
yderligere faktorer sdsom fgdselsveer, farmakologiske stoffer og epiduralanasestesi.

Analysen fra Dawes-Redman er ment som en hjzlp og ikke en erstatning for la2gens visuelle
evaluering af en datasporing.

Derfor stiller Dawes-Redman analysis ikke som sadan en diagnose, men fungerer som en hjeelp til klinisk
behandling. Ansvaret for diagnosen pahviler stadig den relevante kvalificerede laege. Bade lsegens visuelle
evaluering af datasporingen og analysen fra Dawes-Redman begr vurderes i henhold til en komplet klinisk
evaluering, for der traeffes beslutning om behandling. Denne type kliniske evaluering kan indbefatte yderligere
test, f.eks. navleblodets gennemstremningshastighed i bglgeformer eller biofysisk profilering.

1.2 Oversigt

Dawes-Redman antepartum analysis er en softwarefunktion, der tilbydes med alle Team3 seriens monitorer.
Softwaren tester fosterets hjertefrekvensparametre i forhold til kriterierne for en normal registrering.
Abnormiteter fremhaeves..

Den analyse integreret i Team3 er en fuld implementering af de nyeste og mest kraftfulde, version af den
verdenskendte Dawes-Redman CTG analyse.

VIGTIGT!

Ansvaret for fortolkning og diagnosticering af hjertelydsstrimlen pahviler det relevante kvalificerede medicinske
personale.

& Dawes-Redman-analysen er ikke gyldig under latente eller etableret arbejdskraft.

11.3 Dawes-Redman kriteriet

Dawes-Redman-kriterierne er blevet udviklet af Dawes, Redman et al pa Oxford University over mange ar

og baseret pa en voksende database — den sterste af sin art i verden. Det er en unik evidensbaseret tilgang
til CTG-fortolkning, der sigter pa at erstatte den traditionelle visuelle fortolkning baseret pa en hgjst subjektiv
opfattelse, som kan variere kraftigt bade fra en observater til en anden og for den samme observater. Studier
har vist, at denne subjektive fremgangsmade er forbundet med darlige resultater.

Dawes-Redman CTG-analysen erstatter dette med en objektiv maling af en lang reekke kurveegenskaber, som
derefter kontrolleres med en steerk algoritme afledt fra den store Oxford-database. Af analyserapporten fremgar
det, om kriterierne er blevet opfyldt eller ej. Kontakt leverandgren for yderligere oplysninger om denne analyses
kliniske anvendelsesmuligheder.

1.4 Dawes-Redman Analysis

Bemaerk
*  Sorg for, at den manuelle patienthandelsesmarker er tilsluttet og fungerer.

+ Dawes-Redman-analyse tager ikke hgjde for automatiserede fosterbevagelser.
« Dawes-Redman analysiser som standard pa antepartum skarme (Team3A).
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Det fgrste analyseresultat rapporteres efter 10 minutter med CTG-data af god kvalitet. Det gentages derefter
hvert 2. minut op til et maksimum pa 60 minutter. Analysen tager udgangspunkt i referencevaerdierne for
fosterets hjertefrekvensdata, der er indsamlet, og maler accelerationer og decelerationer ud fra dette.
Korttidsvariationen beregn-es, og forleb med hgj og lav variation observeres.

Analysen kan standses, nar kriteriet er opfyldt. Team3 producerer en rapport ud fra analyseresultaterne i
slutningen af datasporingen. Abnormiteter fremhaeves. Hvis analysen ikke standses, kan resultaterne skifte
til KRITERIUM IKKE OPFYLDT. Da der modtages flere data, kan en efterfalgende analyse muligvis tage
udgangspunkt i de oprindelige veerdier, sa et forlab med hgj variation f.eks. ikke laengere er over den forste
percentil.

Twin og Triplet spor

Dawes-Redman analysis tager ikke hgjde for fosterbevaegelser ved analyse af tvillinger.
Dawes-Redman-analyse pa trillinger er planlagt for en kommende softwareopgradering.

Systemet sammenligner derefter de beregnede resultater med Dawes-Redman kriterier.
. Hvis analysen stoppes for den 10. gjeblik, er der ingen analyse resultater.

. Hvis standses analysen mellem 10 og 60 minutter, og kriterierne er opfyldt, vil systemet udskriver og
viser besked Dawes-Redman Kriterier Met samt alle de maleparametre.

. Hvis stoppes analysen mellem 10 og 60 minutter, og kriterierne er endnu ikke opfyldt, systemet
udskriver og viser meddelelsen, Dawes-Redman-analyse ugyldig, fordi analysen blev stoppet fer tiden.
De maleparametre er ogsa tilgaengelige.

. Hvis analysen fortsaetter i en fuld 60 minutter, og kriterierne er stadig ikke er opfyldt, systemet
udskriver og viser meddelelsen, Dawes-Redman Kriterier Ikke Madtes med Arsager til den manglende
opfyldelse af kriterierne. De maleparametre er ogsa tilgeengelige.

. Analyse fortseetter ikke forbi 60 minutter.

1.5 Brug af Dawes-Redman analysis
Start af Dawes-Redman analysis

For opseetning af Dawes-Redman analyse, vil knappen veere gra med en ’ikke tilgaengelig’ symbol i radt.
i Dawes o] —_—
@ E @ ‘ ‘+ Redmer ﬂ’ —

For at fierne symbolet og gere analysis radighed, sikre Dawes-Redman er aktiveret pa Indstillinger -> Analyse
side.

- y

Dawes-Redman (@

TREND ((

2 B B - o D & =

. Serg for, at der kun er tilsluttet en enkelt ultralydstransducer, medmindre det er tvillinger, der
overvages. Det vil pavirke analysen, hvis en ultralydstransducer efterlades tilsluttet, uden at den
anvendes.

. Serg for draegtighed alder er sat i Patient Detaljer.
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Manglende overholdelse af alle disse instruktioner vil bringe en advarsel, nar der trykkes pa knappen Dawes-
Redman.

Dawes-Redman Information x Dawes-Redman Information x

Ubrugte prober forhindrer korrekt drift,
Ubrugte prober forhindrer korrekt drift, fjern venligst dem

fjern venligst dem
Analyse kan ikke keres, fordi:
Analyse kan ikke keres, fordi: - Svangerskabsalder ikke angivet.

- Svangerskabsalder ikke angivet. - Analyse understsotter ikke trillinger.

Start printer eller optagelse til at starte analyse. CTG vil indeholde meddelelsen 'Dawes-Redman i gang’ og
knappen Dawes-Redman bliver Lys lilla.

Mens udskrivning eller optagelse
. Forud for 10 minutter pa knappen Dawes-Redman vil veere Lys lilla.

. Pa ethvert tidspunkt mellem 10 og 60 minutter, hvis kriterierne ikke er endnu Met, vil knappen Dawes-
Redman veere Morke lilla.

. Pa ethvert tidspunkt mellem 10 og 60 minutter, hvis kriterierne er opfyldt, vil knappen Dawes-Redman
veere gran.

. Efter 60 minutter, hvis de kriterier ikke er opfyldt, vil knappen Dawes-Redman vaere Cyan.

. Analysen stopper efter 60 minutter og efter udskrivning af resultattabellen. Monitoreringen af fosteret
og moderen fortsaetter.

. Hver der trykkes pa den grgnne, merklilla eller cyanfarvede Dawes-Redman-knap, viser Team3
resultaterne fra den seneste analyseberegning

Dawes-Redman-resultater X

Dawes-Redman 1.0.0.8
Resultat for FHR1
Startet kl.: 12:47
Resultater kl.: 13:47 (60 min)

Dawes-Redman-kriterier ikke opfyldt.

Signaltab 0.0%
Fosterbevaegelser pr. time 0.0
Hvilerytme (bpm) 920 =

ADVARSEL: LOW BASAL FHR
KONTROLLER, AT FHR IKKE FORTSAT TIL AT FALDE
FETAL BEVAGELSER HELE? SINUSOIDAL RHY THM?

Accelerationer 0

Decelerationer > 20 tabte slag 0

Hoj-episoder (min.) 0 -

Lav-episoder (min.) 60

Langsigtet variation (ms) 1.0 (0.0 bpm)

Korttidsvariation (ms) 0.0 (0.0 bpm) = v
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Ved en gennemgang af en CTG med analyse resultater

Hvis kriterierne er opfyldt, vil knappen Dawes-Redmanveere gran.
Hvis kriterierne ikke er opfyldt, vil knappen Dawes-Redman veere Cyan.

Hvis der trykkes pa den grenne Dawes-Redman knappen, vil Team3 viser resultaterne fra den sidste
analyse beregning.

Hver der trykkes pa den cyanfarvede Dawes-Redman-knap, viser Team3 resultaterne fra den seneste
analyseberegning.

Hvis knappen er cyanfarvet, skal sporingen fortseettes, indtil knappen bliver grgn (kriterier opfyldt) eller
i 60 minutter, hvorefter analysen automatisk vil stoppe.

Hvis sporingen stoppes, far kriterierne er blevet opfyldt og fer de 60 minutter, vil dette ugyldiggere
analysen.

Stop Dawes-Redman analyse

Stop optagelse eller udskrivning for at stoppe analyse. CTG vil indeholde de beskeder 'Dawes-Redman Kriterier
Met’, 'Dawes-Redman CTG-analyse ugyldig' eller 'Dawes-Redman Kriterier Ikke Met'.

11.6

Rapport Dawes-Redman Analyse

Nar analysen er stoppet, printeren producerer en rapport af analyseresultaterne i slutningen af sporet.
Rapporten viser:

Veerdier for de beregnede parametre

Nar Dawes-Redman kriterier fgrst var opfyldt

Hvorvidt Dawes-Redman kriterier var opfyldt pa det tidspunkt, hvor analysen blev stoppet
abnormiteter

Team3 viser de sidste beregnede

CARE result for FHR1 vardier for
Started at:4 11.08 AM *  Signal Tab
Stopped at: 12.08 PM (60 mins)

Dawes-Redman criteria met at 60 minutes

* Fotal bevaegelser i timen
* Basal puls

Signal Loss 0.0% *  Accelerationer
Fetal Movements per hour 0.0

Basal Heart Rate (bpm) 140 M decelerationer
Accelerations 8 . Hoje episoder
Decelerations > 20 lost beats 8 )

High Episodes (Min) 14 * Lave episoder
Low Episodes (Min) 0 *  Kort sigt variation
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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Arsager til, at kriteriet ikke var opfyldt
Hvis kriterierne ikke var opfyldt, er de grunde, der indgar i udskriften. Mulige arsager er:

Basal hjertefrekvens udenfor normalomradet

Store decelerationer

Ingen episoder af hgj variation

Ingen bevaegelser og feerre end 3 accelerationer

Baseline montering er usikkert

Kortvarig variation er mindre end 3 ms

Mulig fejl i slutningen af posten

Deceleration i slutningen af posten

Hgjfrekvent sinusformet rytme

Mistaenkt sinusformet rytme

Langsigtet variation i hgje episoder under acceptabelt niveau

ingen accelerationer

Abnormiteter

Dobbelt stierner angiver, at kriterierne ikke er opfyldt pa grund af en eller flere af falgende forhold:

. Fotal hjertefrekvens <116 bpm eller> 160 bpm pa en rekord pa mindre end 30 minutter

. Decelerationer> 100 tabte slag (> 20 mistede slag pa en rekord pa mindre end 30 minutter)
. Ingen bevaegelser og feerre end 3 accelerationer

. Ingen episoder af hgj variation

. variation Kort sigt <3 ms

. Ingen accelerationer og
enten <21 bevaegelser i timen
eller udtryk variation i episoder med hgj variation under den tiende percentil lang

. sigt variation Lang i episoder af hgj variation under den ferste percentil
En enkelt asterisk angiver et af fglgende forhold:
. Korttidsvariation < 4 ms, men = 3ms

. Basal hjertefrekvens < 116 bpm eller > 160 bpm ved en registrering pa = 30 minutter
. Der forekommer decelerationer, men kriteriet for starrelse eller registreringstid er ikke opfyldt

En enkelt asterisk betyder ikke nadvendigvis, at registreringen ikke kan opfylde kriteriet. Hvis alle andre
parametre er normale ved 30-minutters punktet, kan abnormiteten anses for at vaere inden for de acceptable
greenser, sa analysekriteriet opfyldes.

Advarsler om basal hjertefrekvens

En basal hjertefrekvens pa 115 bpm eller herunder udlgser en skriftlig advarsel:

ADVARSEL: LAV BASAL FHR

KONTROLLER, AT FHR IKKE FALDER FORTSAT
FOREKOMMER DER FOSTERBEV/AGELSER? SINUSFORMET RYTME?
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12. Brug af Team3 med et CRS System

Team3 kan tilsluttes fglgende pc-baserede CRS systemer (Central Review Systems):
. Sonicaid FetalCare
. Sonicaid Centrale

ﬁ Team3 er blevet valideret til brug sammen med de anferte Huntleigh Software
systemer. Andre producenters systemer, der anvender industristandard HK50 / Philips
kommunikationsprotokol den ber ogsa arbejde, men maske ikke blevet valideret - kontakt
Huntleigh for detaljer

121 Tilslutning af Team3 til Sonicaid FetalCare og Sonicaid Centrale

1. Tilslut Sonicaid FetalCare forbindelsesledningen til RS232 stikket bag pa Team3.
2. Se vejledningen forbindelse fulgte med Huntleigh eller andet CRS-system.
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13. Fejlfinding

Dette afsnit giver nogle af de mere almindelige problemer under brug sammen med mulige arsager. Hvis
problemet ikke kan placeres efter hgring af tabellen i dette afsnit, skal Team3 slukkes, afbrudt fra elnettet og en
kvalificeret tekniker ber hares.

For du forsgger fejlfinding, kontrollere, at stremkablet er korrekt tilsluttet til bade Team3 og elnettet.

13.1 FHR

Ingen FHR signal vises Kontroller Team3 er teendt.
Kontroller FHR transducer er tilsluttet.

tab Hgj% signal Check transducer placering.
Kontrollér transduceren ikke er beskadiget.
Overvej at skifte fra ultralyd til FECG.

Ingen FHR spor trykt er blevet trykket Kontrollér knappen Udskriv.
Kontrollér, at der er papir i papirbakken.
Kontroller papirbakke er skubbet helt ind.

Kun én spor (tvillinger) eller spor Check "Printer Offsets’ i setup-printer. Se afsnit 5.3.7

overlejret (tvillinger)

Ingen bip, nar knappen trykkes. Check lydindstilling. Se afsnit 5.3.7.

Alarm fungerer ikke Alarm kan veere slukket. Se afsnit 5.3.7
Team3 ikke udskrive / optagelse.

13.2 Oximetri

SYMPTOM Mulig arsag / afhjeelpning

Intet signal vises, nar oximetri sensor | Kontroller stik stik er sat korrekt.

er filsluttet Kontroller forbindelser mellem tilslutningskabel og sensor.
OR Kontroller finger isat korrekt.

Signal forsvinder efter nogen tid af Neglelak kan forstyrre afleesninger - prav egen finger.
overvagning

13.3 Fotal begivenhed markor

SYMPTOM Mulig arsag / afhjeelpning

Ingen maerke vises pa sporet, nar Kontroller begivenhed marker er tilsluttet

moderen presser begivenheden Check nok tid er gaet, siden knappen sidst trykkes.
marker.

Team3 bipper ikke, nar moderen Kontroller begivenhed marker er tilsluttet

presser begivenheden marker Check lydindstilling. Se afsnit 5.3.7.

13.4 Maternal blodtryk

SYMPTOM Mulig arsag / afhjaelpning

Ingen laesning rapporteret. Check manchet og slange, sa prgv en anden maling.
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13.5 Trykning

SYMPTOM Mulig arsag / afhjaelpning

Papir Igber ud En farvet stribe vises, nar papiret pakke naermer sig sin afslutning (Sonicaid
paEiri. Nar papiret er udlgbet, vil printerikonet om kontrol bar skifte til

. Udskriv oplysninger vil blive gemt i hukommelsen i op til 100 timer
for at gare det muligt for papir pakke, der skal sendres.

Darlig udskriftskvalitet 1 Serg for den korrekte papir er lagt.

2 Kontroller, at papiret er lagt korrekt.

3 Kontroller, at bakken papiret er helt i bund.

4 Pregv at udskrive igen.

5 Hvis der ikke er nogen bedring, rense skrivehovedet. Se punkt 16.

Printeren standser arbejdet Check papir udbud og foder. Hvis ikke det lykkes, bytte enhed ud. Trace
data gemmes i hukommelsen.

13.6 Generelt

SYMPTOM Mulig arsag / afhjeelpning

Enheden lases, reagerer ikke | Tryk og hold pa teend-/slukdetekteringsknappen, indtil enheden lukker ned
eller kan ikke slukkes. — dette kan tage 15-20 sekunder.

| det usandsynlige tilfeelde at driften af Team3 bliver afbrudt, genstarter monitoren automatisk.

Efter en genstart forbliver alle tidligere konfigurerede indstillinger og driftstilstande uaendrede, og
overvagningsfunktionen genoptages som saedvanligt.

Hvis der forekommer flere genstarter, udfgrer skaermen en fuld nulstilling. | dette tilfeelde bliver skeermen blank,
teet efterfulgt af en splash-skeermen, mens skaermen genstarter.

Dette kan tage op til 40 sekunder, hvorefter overvagningsfunktionen genoptages som normailt.
Hvis dette anses for ubelejligt, bedes du kontakte din leverander.
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14. Vedligeholdelse og renggring

14.1 Generel pleje

Alle Huntleigh produkter er designet til at modsta normal klinisk brug, men de kan indeholde sarte komponenter,
for eksempel sonde-spidsen, der skal handteres og behandles med omhu.

Med jeevne mellemrum, og nar systemets integritet er i tvivl, gennemfgres en kontrol af alle funktioner, som
beskrevet i det relevante afsnit i IFU. Hvis der er fejl pa kabinettet, skal enten Huntleigh eller din forhandler
kontaktes for reparation eller bestilling af en ny.

Advarsel:
A * Serg for at tiekke med dit anlaegs lokale kontrolpolitik vedrgrende infektion og eventuelle
procedurer for renggring af udstyr.

«  Overhold advarsler og retningslinjer pa rengeringsvaeskens etiket for brug og personlige
vaernemidler (personal protective equipment (PPE).

¢ Sluk altid for produkterne og afbryd dem fra ledningsnettet, for de rengores eller desinfi
ceres.

¢ Brug ikke slibende klude eller rengeringsmidler.
* Brug ikke automatiske vaskesystemer eller autoklaver.

* Der ma ikke anvendes phenolsk rensemiddelbaserede desinfektionsmidler, oplgsninger
indeholdende kationiske overfladeaktive stoffer, ammoniakbaserede sammensatninger
eller parfumer og antiseptiske oplgsninger.

e  Sorg for, hvis der anvendes vaskeservietter eller desinficerende servietter, at
overskydende oplasning presses ud af servietterne fer brug.

¢ Der ma ikke komme vaeske ind i produkterne og senk dem ikke ned i nogen form for
oplesning.

* Tor altid desinfektionsmidlet af med en klud fugtet med rent vand.

14.2 Generel rengoring og desinficering
Hold altid de udvendige overflader rene og fri for snavs og vaesker med en ren, ter klud.
Ter eventuelle veesker af enhedens overflade ved hjeelp af en ren, ter klud.

Ter af med en klud fugtet i 70 % isopropylalkohol.
Tor helt med en ren, fnugfri klud.

e

Brug, hvis produktet er blevet forurenet, anvend de metoder der er beskrevet for patientanvendte dele

14.3 Rengoring og desinficering af patientanvendte dele

Renger patientanvendte dele, for undersggelse af en patient ved hjeelp af lavrisiko rensemetode, se nedenfor.
Efter patientundersggelse renger og/eller desinficér sonderne med en passende metode, der er baseret pa
omfanget af krydskontamineringsrisici, som defineret nedenfor:

Definitioner Procedure

[\ Normal anvendelse eller lavrisiko | 1. Fjern tiismudsning, ter af med et mildt neutralt
situationer, herunder patienter rensemiddel, og ter efter med en klud, der er fugtet i vand.
med intakt hud og ingen kendte 2. Tor helt med en ren, fnugfri klud.
infektioner.
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Middel Patienten har en kendt infektion, 1. Folg lavrisiko-proceduren og ter efter med en klud, der er
hud er ikke intakt, emnet er meget | fugtet i natriumhypoklorid (1.000 ppm).
shavset. 2. Efter to minutter tarres af med en klud, der er fugtet i
vand, og der t@rres efter med en ren, fnugfri klud.

Hoj Denne procedure bgr kun 1. Falg lavrisiko-proceduren og ter efter med en klud, der er
anvendes, nar emnet er blevet fugtet i natriumhypoklorid (10.000 ppm).
forurenet af blod. 2. Efter to minutter terres af med en klud, der er fugtet i

vand, og der tgrres efter med en ren, fnugfri klud.

Advarsel: Gentagen og ungdvendig brug af koncentrerede oplgsninger vil resultere i
produktets beskadigelse. Lad ikke natriumhypoklorid oplesninger komme i kontakt med
metaldele

Brugen af andre end de nzevnte desinficerende materialer, er brugerens ansvar med hensyn til deres effektivitet
og kompatibilitet med enheden.

Godkendte Produkter BRUG IKKE
LINGET ANIOS SURFA'SAVE x
WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (Rad)
Clinell Alcohol Wipes Plus+ (Rod)

Clinell Universal Wipes (Gron)

Clinell Universal Spray (Gron)

Clinell Detergent Range (Gul)

Advarsel
Efter brug kemikalier ALTID skylle / fjerne kemikaliet med absorberende materiale, fugtet i rent
vand og ter med en ren klud.

14.4 NIBP manchet & Maternal Oximetri sensor

Til rengering og desinfektion, henvises til vejledningen, der fulgte af producenten.

14.5 Transduceren Bzlterne

Genanvendelige beelter kan vaere handholdt vaskes ved hgjst 40 ° C under anvendelse af et vaskepulver eller
mildt rengeringsmiddel efter detergenten producentens vejledning. Skylles med rent vand og ter uden at bruge
varme.

Engangskit beelter er konstrueret til kun én patient anvendelse og ber ikke vaskes. Disse kan skelnes fra
beelterne til genbrug ved hjeelp af farven (hvid) og den orange maerkning SONICAID.
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15. Vedligeholdelse

C Advarsel: Det er meget vigtigt, at alle instruktioner i afsnittet Vedligeholdelse folges ngje.

15.1 Bruger vedligeholdelse
Den kontrol nedenfor kan udferes af enhver bruger af udstyret.
Mekanisk inspektion

Hver tredje maned:

1. Kontroller AC forsyningskabel, transducere, og alle andre samlinger og stik for Igse eller gdelagte dele,
eller andre skader.

Veer isaer opmaerksom pa AC stremforsyning.
Se omhyggeligt for revner, som kan tillade indtraengen af vaesker eller geler.
Udskift braekkede eller beskadigede transducere eller kabler.

IS

Hvis der er skader pa de vigtigste Team3 enhed, skal du kontakte din lokale Huntleigh Healthcare Ltd
repreesentant.

Rensning af printhovedet pa printeren

1. Treek papirbakken sa langt som det vil ga ud.
2. Fjern papiret pack.

3. Brug en fnugfri klud og ren alkohol, tarre langs den fulde bredde af skrivehovedet, som er under den
plastiske papirets kant rum.

4.  Saet papirbakken og papir pack.
Tjek NIBP manchetter og slange

En gang om maneden:

1. Kontrollér NIBP slange. Ret eventuelle knaek og fordrejninger.
2. Kontrollér manchetten (er) for slitage og beskadigelse.

Tjek oximetri sensor

En gang om maneden:
Kontroller oximetri sensor for tegn pa slid eller beskadigelse.
Hvis der registreres skader, méa enheden ikke bruges. Kontakt producenten for yderligere oplysninger.

15.2 Teknisk vedligeholdelse

Der henvises til din service afdeling for naermere oplysninger om teknisk vedligeholdelse og support.

15.3 Korrigerende vedligeholdelse

Alle korrigerende vedligeholdelse ma kun udfgres af kvalificerede ingenigrer, der er godkendt af Huntleigh
Healthcare Ltd.

Den Sonicaid Team3 servicemanualen (ordre varenummer 777.490) er udformet som en hjeelp til ingenigrer i
vedligeholdelse og service af repareres dele.
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15.4 Servicering

Servicering ber kun udfgres af Huntleigh Healthcare Ltd eller deres udpegede serviceveerksted. Hvis du har
sveert ved at fa service til Team3, skal du kontakte Huntleigh Healthcare Ltd.

Advarsel

Service kan ikke udfgres, mens enheden er i brug.

15.5 Sikre indstillinger

Advarsel

Menuen Sikre indstillinger ma kun abnes af autoriseret personale.

Tryk pa m for at abne menuen Indstillinger.

Sikker indstillinger

Operatgren skal indtaste en 5-cifret
sikkerhedskode pa bergringsskaermen
(standardkoden er 1 2 3 4 5) for at fa
adgang til menuen Sikre indstillinger.

Vzlg sprog

Hospitalsnavn

Demonstration

Sikker indstillinger

Versionsoplysninger

Regionale indstillinger

Kliniske indstillinger

Patientdata

Overvagnings-og
printerindstill

Lasekoder

Indstillingshandtering

NIBP-protokol

Undermenuen Service

Servicemenupunkterne er kun til brug
for uddannet biomedicinsk personale.

Operatgren skal indtaste en 5-cifret
sikkerhedskode pa bergringsskeermen
(standardkoden er 555 5 5 for at fa
adgang til menuen Sevice.

4‘ lllH ,r

NIBP-kalibrering

Optagelsesmanager

Service

Licens

Manometer

Arkivmanager

X llll X
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Licens

Kun til servicebrug. Muligger yderligere
funktioner, der kan aktiveres med en
gyldig licensnggle.

T
o

[ ——

NIBP-kalibrering

Kun til servicebrug. Ger det muligt for
kvalificerede biomedicinske teknikere at
kalibrere fostermonitorens NIBP-system.

NIBP-kalibrering X

Votage Test

Offset Test

Start Calibration

Gains Test

Pressure Test

Leak Test

Optagelsesmanager

Optagelsesmanager ger det muligt at
flytte sporingsoptagelser til den interne
arkivdatabase

Optagelsesmanager x

20210223 10:41 Seg pa dato

20210222 14:25 Sog panavn ellerid (®

20210219 12:00

20210218 14:24 v

Sog efter: ‘

O |
I
EEEG e EEEE]
150

=] =]

Manometer

Kun til servicebrug. Ger det muligt for
kvalificerede biomedicinske teknikere
at udfere tests i forbindelse med NIBP-
maling.

Manometer
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1
\

| 5 [ craasHN
2 [ Huntleigh Healthcare Ltd. 6 [
3 ‘ Portmanmoor Road Industrial Estate, ‘ 7 ‘ tel: 029 2048 5885
4 [ Caraitt 8

Arkivmanager gor det muligt at fare
sporingsoptagelser tilbage til den live
database fra det interne arkiv.

Sog pa dato (O

Sog panavnellerld (®

\:‘ Sog efter: |

alg sprog

Sprog Land

&estina, Gesky jazyk DK
dansk
Deutsch
eMnvikd
English
espaiiol

‘suomi, suomen kieli

frangais, langue francaise v

Hospitalsnavn
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tration v x

Gor det muligt at kere systemet i st cds V)
demonstrations-modus. Afspiller et tidligere [antoparum | 01+ U2 + U3 + T + MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
optaget CTG i en kontinuerlig slgjfe, indtil ——
. . R Antepartum U1+ U2 + T 53 mins Twins
denne dialog benyttes til at sla den fra.
Antepartum U1+U2 +U3 + T+ MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
Kreever, at der slukkes for stremmen og
. Antepartum U14T 26mins CARE Met (33w6d)
derefter teendes igen.
Antepartum U1+T 60 mins CARL Not Met (38w6d)

Klik pa et af demosporene — dette vi aktivere en antepartum-demomodus.
Sluk / taend enheden for at aktivere den.

Alternativt vil markering af afkrydsningsfeltet kere en antepartum-demomodus.
Deaktivér demomodussen ved at teende eller slukke for enheden.

Versionsoplysninger 6 Versionsoplys

ger

CP:CommsProcessor
CP: ClinicalHardware  Intrapartum

Serial Number HD777TESTH
CARE 1008

TREND -

Session b5266693-6608-462¢-863d-6b1728fbdlfd1
IP Address 172.21.50.200,172.21.60.412

Physical Address

uiP 0.241.6647.25059 built 14/03/2018 13:55:18
Peripheral Driver

PP: Printer 1.3 Beta (SIM)

PP: CommsProcessor  §

CP: ClinicalDep 00.00.00.00 (SIM)

CP: ClinicalCPLD 1,234 (SIM)

CP:FECG 1.434a (SIM)

CP:MECG 24 (SIM)

CP: $p02 23 (SIM)

&« Regionale indstillinger v X

Datoformat:

Ved at aendre tidszonen er det muligt at
tage hgjde for sommertid. Enheden skal
slukkes, nar der trykkes pa "Gem".

(UTC-03:00) Punta Arenas
(UTC-03:00) Saint Pierre and Miquelon
(UTC-03:00) Salvador

(UTC-02:00) Coordinated Universal Time-02
(UTC-02:00) Mid-Atiantic - Old

(UTC-01:00) Azores

(UTC-01:00) Cabo Verde s.

(UTC+00:00) ~ UNSPECIFIED ~

A
v o .

Elnetirekvens:

/AN
Y4

A

On-screen tastatur |Z|

* Netfrekvensindstilling

Standardindstillingen for netfrekvensen pa dette produkt er 50Hz.

Berar A v for at veelge @nsket frekvens.

Elnetfrekvens:

A

Bergr for at bekraefte. |

50 Hz

Vv
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Kliniske indstillinger v X

Alarmikoner Kiokke (® Standard (O

Ved ivning (® Altid (O

Vis arteriemiddeltryk ‘zl

S— PN
$pO2 alarm-timeout A

Gor det muligt at aktivere eller deaktivere Tied
disse funktioner. Patient Data v
Easinotes lzl
Optagelser |Z|

6 Ove

dstill.

gnings- og printe

Denne knap er ikke tilgaengelig, nar
udskrivning er i gang.

Overvagningshast. og
-skala
Printerpapir

Undermenuen Indstillinger for strimmel og printer

Trace Speed & Scale 6 Overvagningsstart

FHR2 + 20 bpm-startpunkt |:|

O

FHR3 - 20 bpm-startpunkt

Print tvillingenet D

Brug kun tvillingegitter i en antepartum-kontekst
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Printerpapir

For at kunne anvende ikke-Sonicaid-papir,
skal der monteres en anden papirbakke
end standardbakken

Printerpapir

Sonicaid
HP | Philips  Spacelabs

GE Corometrics

v X

Lasekoder

indstillinger

Trend

Undermenuen Lasekoder

Kode til sikre
indstillinger

&

Kode til sikre indstillinger

v X

Angiv monitorkode

Angiv monitorkode

Autivar skarmizs [v/]

v X

7
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Servicekode

EEIE
ElEIE
EEE
lal=]
El=EIEE

Patientdatakode

Patientdatakode

I E B
2] 5 [
e

[ &
[e][e][][s][5]

v X

Indstillingshandtering

Gem lokale indstillinger = Indstil alle
aktuelle indstillinger som standard.

Anvend standard = Overskriv alle
aktuelle indstillinger med de gemte
standardindstillinger..

Med Import og Eksport er det muligt at
overfare til og fra Team3 ved hjeelp af et
USB-flashdrev.*

Indstillingshandtering

Gem lokale indstillinger Apply Defaults
Ekeportér lokale Ekeportér globale
indstillinger indstillinger
T Importér lokale
Eksportér EasiNotes ik
Importér globale:
indstillinger

Importér EasiNotes

Bemaerk: UNDLAD at overfgre indstillingsfiler fra en monitor til en anden, hvis softwareversionerne

ikke er de samme.

Bemaerk: Knapperne Import/Export (Importér/Eksportér) vises kun, nar der monteres et USB-

flashdrev

* Der fas et softwareredskab hos forhandleren, der understotter Easinote-funktionen. Se afsnit 15.6.
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15.6 Brugertilpasning af Easinotes

Bemaerk:
Menuen Sikre indstillinger ma kun abnes af autoriseret personale.

Undersystemet Easinote er meget fleksibelt og ger det muligt at konfigurere op til 12 grupper af 12 noter pa
Team3.

Der henvises til afsnit 15.5 for oplysninger om, hvordan sproget aendres, og der fas adgang til funktionen
Administration af indstillinger.

Eksport af Easinotes

1. Serg for, at Team3 er teendt. Szet et USB-flashdrev i en af USB-portene pa Team3-enheden.

2. Indstil Team3 til at kere i et af de tilgaengelige sprog. Dette vil sikre, at den Easinote-fil, der skal
eksporteres, gemmes sammen med de gvrige filer i det samme sprog. Det er vigtigt at huske, at hvert
enkelt sprog har sin egen Easinote-fil. Derfor eendres Easinote i henhold til sprogvalget.

3. Abn skeermbilledet Administration af indstillinger.

4. Tryk pa knappen for at kopiere Easinotes pa det aktuelle sprog til USB-

flashdrevet.
5. Luk menuen, og tag USB-flashdrevet ud.
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Brugertilpasning af Easinotes

7.

Kontakt Huntleigh Service for at fa et link til download af redigeringsvaerktgijet til Easinotes.

Installer veerktejet, og ker det. (Se billedet herunder.
Abn filen Easinotes. hcf pa USB-

flashdrevet, som du eksporterede fra Team 3 Notcs (ETEZL -0].x]

Team3-enheden. Eie
. . X Categories Motes
Pa venstre side i veerktgjet ses hver af B e
kategorierne (se afsnit 5.3.6). Knapperne Postion Owytocin
. Membranes Epidural Inserted
nedenunder ger det muligt at oprette nye Procedurss Epidural Topup
kategorier, slette andre kategorier o Other Entanox
g . " 9 2 g Antenatal Antihypertensive
endre deres relative positioner pa listen. Reason Pethidine
Move Up | Add New | Move Up | Add MNew |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |
IDn_lgs IPESSEI’}' Inserted

Til hejre i veerktgjet vises alle noterne for den valgte kategori. Knapperne nedenunder ger det muligt at
oprette nye noter, slette andre noter og sendre deres relative positioner pa listen.

Nederst i veerktgjet er der 2 tekstbokse, hvor den valgte kategori eller note kan redigeres. | disse
tekstbokse kan der benyttes ethvert af Windows-sprogene, sa det f.eks. er muligt at samle et fuldt seet af
noter pa fransk.

Nar redigeringen er gennemfert, gemmes arbejdet ved at overskrive den oprindelige fil.

Import af Easinotes

Serg for, at Team3 er teendt. Seet USB-flashdrevet med den redigerede Easinotes.hcf-fil i en af USB-
portene pa Team3-enheden.

Team3 skal pa forhand veeret sat op til at kere i det valgte sprog. Dette sikrer, at den Easinote-fil, der skal
importeres, gemmes sammen med de gvrige filer for dette sprog.

Abn skeermbilledet Administration af indstillinger.

Tryk pa knappen for at kopiere Easinotes-filen fra USB-flashdrevet.

Luk menuen, og tag USB-flashdrevet ud.

Hvis det er muligt, er det en god ide at sende den opdaterede Easinotes.hcf-fil til Huntleigh, sa den kan
blive inkluderet i en kommende softwareversion.
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16. Specifikationer

16.1 Udstyrsklassifikation

Beskyttelses mod elektrisk klasse 1
stod.

Dele anvendt pa patient Type CF - Ultralyd Probes / Toco / FECG/ MEKG E

Type B - Maternal NIBP / SpO2 / fgtal begivenhed marker I

Driftsmade. Kontinuerlig

EEC R CEIECER[EGRGEL RS €O Hovedenhed: IP30 nar fastgjort eller stationzer.

e N ENRETRE TS ETEGT S ETE P32 med beskyttende afdaekning anvendt under flytning af produktet
vand. Ultralyd og Toco: IPX7

Andre transducere: ubeskyttede

Egnet til brug i et iltrikt miljo. Ikke egnet

16.2 Generelt

Forsyningsspanding 100-230V AC
Sikring type 2 x T3.15AH 250V
Stremindgang 50-60 Hz 8-133VA

Batteri 526320 14.4V Lithium batteripakke

Realtids urbatteri Panasonic CR2032/BN 3V lithium

Storrelse Bredde 318 mm, hgjde 230mm, Dybde 237mm

Vaegt 5,7 kg (med printer)

levetid 7ar

16.3 Miljemaessige specifikationer

Betjening Opbevaring
+10°C til +30°C Temperaturomrade -10°C til +40°C

10 % til 90 % (ikke-kondenserende) [WiEIETVATTTiTe |31 93% maksimum
86 kPa til 106 kPa Tryk 86 kPa til 106 kPa
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16.4 Transducere

Ultralyd
Raekkevidde 30 to 240 bpm

Ngjagtighed + 1 bpm over omradet 100-180 bpm
+ 2 bpm udenfor omrade

alarmer Hgj: 150 -200 bpm
Lav: 50 - 120 bpm
Signal Tab:% tab i sidste 5 minutter

Mode Retningsbestemt impulsdopplersystemet
Gentagelse sats 3.0kHz
Frekvens 1.0MHz (gren)
P- <30kPa
lob <1mW/cm2
Ispta <3mW/cm2
Losning 16 bit
Sikkerhed Type beskyttelse CF
Indtraengen beskyttelse IPX7
standarder IEC60601-2-37 : 2007 (Termiske Indekser (Tl) og Mekaniske Index (MI) er

<1,0 for alle enhedens indstillinger)

FECG
Raekkevidde 30 - 240 bpm

Ngjagtighed + 1 bpm over omradet 100-180 bpm
+ 2 bpm udenfor omrade

alarmer Som Ultralyd
Alarm for frakoblede elektroder.

indgangsimpedans 10M Ohm

indgangsomrade 30uV til 500V spids til spids

DC offset + 2V feelles mode
+ 300mV forskellen

(T CING CL ERETUCW T R 20V @ mains frequency

Stoj <10pV peak-to-peak naevnt input

Sikkerhed Type beskyttelse CF

Uterin aktivitet (ekstern Toco)
Rakkevidde 0-100 relative enheder

Folsomhed 80% (+ 5%) skala laesning svarende til 100 g
Offset interval + 100g

Auto nul Manuel og automatisk nul facilitet

Sikkerhed Type beskyttelse CF

Indtraengen beskyttelse IPX7
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Uterin aktivitet (indre IUP)

transducere Intran Plus 400 / Koala® IPC5000C
Eller som beskrevet i den aktuelle Team3 Tilbehgr & Forbrugsstoffer Brochure

trykomrade 0-100 mmHg / 0-13,3 kPa (veelges af brugeren)

Folsomhed 5uV/V/immHg

Ngjagtighed +5%

Sikkerhed Type beskyttelse CF

Maternal hjertefrekvens og MEKG

Raekkevidde 30-240 bpm

Ngjagtighed +1 bpm

CIEL CTE DICT N EVASETERS S EIM . Hej: 60 -160 bpm
Tab Lav: 30 - 90 bpm
Alarm for frakoblede elektroder.

Inputomrade 500 pV til 5 mV peak til peak

Sikkerhed Type beskyttelse CF

VEVERGT L ETETEE (I ER (88 80-120 bpm: 2 sek
vist jertefrekvens 80-40 bpm: 4 sek

Beregning af hjertefrekvens Beregnet ud fra gennemsnittet af maks. 4 slagintervaller. Displayets
opdateringsfrekvens er 4 Hz.

Standarder MEKG er ikke beregnet til anvendelse som en diagnostisk EKG-funktion,
og er derfor ikke designet til at overholde kravene i IEC 60601-2-27. Nar
man overvager MEKG kontrolleres det, at fosterets hjertefrekvens, der
registreres, virkelig tilhgrer fosteret og ikke moderen.

Maternal oximetri

Modul BCI (rundt / firkantet stik) NELLCOR (firkantet stik)
Sensor typer BCI (Smiths Industries) 3444 / NELLCOR DS100A
NELLCOR DS100A Finger Sensor Eller som beskrevet i den aktuelle
Eller som beskrevet i den aktuelle Team3 | Team3 Tilbehgr & Forbrugsstoffer
Tilbehgr & Forbrugsstoffer Brochure Brochure
Maetning raekkevidde 0-99% MSpO2 1-100% MSpO2
Maetning nejagtighed + 1SD af normal fordeling, inden + 1SD af normal fordeling, inden
intervaller: intervaller:
70-100% +/-4% maleevne 70-100%
70-99% +/- 2 cifre vises 0-69% +/- 2 cifre vises
uspecificere 0-69% uspecificere
Puls interval 30-240 bpm 20-250 bpm
Puls ngjagtighed +2 bpm or 2%, dog mindst +/- 3 cifre
Optag / display On-screen display og udskrift af:
Maternal% SpO2
Hjerterytme
Sikkerhed beskyttelse type BF
alarmer Lav maetning: 85-99% MSpO2
Signal tab: Puls eller EKG
standarder 1IS09919 : 2005
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Alarmkarakteristika

Lydniveauer for alarmer pa 1

m afstand

Alarmtone

Maternal blodtryk
Metode
Trykomrade

maleomrader

Ngjagtighed

Tryktransducer
ngjagtighed

Malengjagtighed betyde
afvigelse

Malengjagtighed
standardafvigelse

tilstande

Optag / display

Alarmer

Sikkerhed

Standarder

84

Minimum: 53 db(A)
Standard
Maksimum 92 db(A)

75 db(A)

3 impulser

Pulsfrekvens = 311 Hz

Pulsvarighed = 170 ms

Stigetid = 17 ms

Faldtid = 28 ms

Afstand mellem pulsslag = 160 ms
Pulsamplituder inden for 10 % fra hinanden
Interval mellem bursts mellem 2,5 og 30 sek.

oscillometrisk

0-300mmHg

Systolisk 25 - 280 mmHg
Diastoliske 10 - 220 mmHg
Puls 30 - 220 bpm

Maling under Maling under Pakraevet i henhold til
deflation inflationen, IMT internationale standarder
+1 mmHg +1 mmHg max. #3 mmHg

<1.7 mmHg <1.19 mmHg max. 5 mmHg

<5.6 mmHg <3.48 mmHg max. 8 mmHg

Manuel eller automatisk
Indstilbar interval i Auto-tilstand:
1,2, 3, 5,10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 eller 120 minutter

On-screen display og udskrift af:
e  Systolisk blodtryk

e Diastolisk blodtryk
e Puls

e  Middelarterietryk

Systolisk Hgj: 100-180 mmHg
Systolisk Lav: 50-150 mmHg

Diastolisk Hgj: 70-130 mmHg
Diastolisk Lav: 40-120 mmHg

beskyttelse type B

Hardware og software kontrol for at begraense:
e Inflation (maks. 300 mm Hg)

e  Maling tid (maks. 90 s)

EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

Sphygmomanometeret er blevet klinisk undersggt i overensstemmelse med
kravene i ISO 81060-2: 2013.
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16.5 Printer

print hoved 128mm tyk film

Lasning 8 punkter pr mm

Printer hastigheder 1, 2 eller 3 cm per minut (veelges af brugeren)
10 cm pr minut hurtigt fremad

Papir Almindeligt termisk papir, z-fold, 45m lsengde

FHR skalaer 30-240 bpm eller 50-210 bpm (vaelges af brugeren)

Annotation e Hospital navn, tid, dato, papir hastighed, overvagning tilstande, signaltab
e Moderens navn og ID-nummer (valgfrit)

16.6 Tilslutninger *

Frontpanel

1.0MHz ultralydstransducer / fgtal EKG-afledning

1.0MHz ultralydstransducer / fgtal EKG-afledning

1.0MHz ultralydstransducer / fotal EKG-afledning

Toco transducer / IUP bly **

Sidelys

Maternal pulsoximetri

Maternal ikke-invasiv blodtryk

MEKG ved hjeelp af EKG-elektroder

Bagside

IEC-320 C14 chassis stik Lysnet

Fotal begivenhed Marker Y4 jack stikforbindelse
sokkel

Akvipotentiel Earth Punkt Giver faelles jordforbindelse punkt for tilsluttet udstyr

RS232 Centrale optagesystemer (CRS)

Auxiliary til tradlgs telemetri-system

DVI Socket ekstern skeerm (800 x 600)

USB porte Ekstern tastatur, stregkodelaeser, Touchscreen, Upgrader Memory Stick

Ethernet-port Fremtidige CRS
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Interfaces

Telemetri Sonicaid Tradlgs telemetri

System Sonicaid Centrale
Sonicaid Fetalcare

16.7 Skaerm

* Aftheengig af model
** Kun Intrapartum Model

Teknologi TFT LCD

Storrelse 8.4" diagonal

Lasning SVGA, 800 x 600

Betragtningsvinkel 170°

Datavisning

ULT1, ULT2, ULT3 Fosterets hjertefrekvens (30-240 bpm)
Puls og tillidsindikator

FECG Fosterets hjertefrekvens (30-240 bpm)
Puls

MEKG Maternal hjertefrekvens (30-240 bpm)
Puls

TOCO 0-100 (relative enheder)

IUP 0-100mmHg eller 0-13.3 kPa

MSpo, iltmaetning
Puls

NIBP Systoliske og diastoliske tryk
Puls
KORT

16.8 Standardindstillinger

Alarmer

Tab af signal 50%

Fotal hjertefrekvens Hgj - 160 bpm i 3 minutter TIL
Lav - 110 bpm i 3 minutter TIL

Alarm for veernes persistens 50 % i 5 minutter FRA

Moderens hjertefrekvens Hgj - 100 bpm i 3 minutter FRA
Lav - 60 bpm i 3 minutter FRA

V(T ETENERSVE G [E CR I L @ Hejt -140 mmHg FRA
Lavt - 90 mmHg FRA

VLT ETENERGIERS T [ CR 17 8 Hajt - 90 mmHg FRA
Lavt - 60 mmHg FRA

Lav blodmaetning, moder 94% %
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Automatisk analyse

Dawes-Redman FRA - der kan kebes en licensnggle for at aktivere denne funktion

TREND FRA - der kan kabes en licensnggle for at aktivere denne funktion

Lyd

FHR 6 (ud af 20)

Bergring 6 (ud af 20)

Alarmer 10 (ud af 20)

Fosterbevaegelse 10 (ud af 20)

Kommunikationsprotokol HP50 over RS232

Automatisk detektion af bevagelse EIRZNETN

NIBP

Automatisk aktivering FRA

Gentagelsesinterval 5 minutter

Printer

Lodret skala 20 bpm/cm

Mindre lodret skala 10 bpm

Hastighed 1 cm/min

Gitter til tvillingeudskrivning FRA

FHR2-offset FRA

FHR3-offset FRA

Papirtype Sonicaid

Timer

Timerperiode for non-stresstest 10 minutter FRA

Visning

Startskaermbillede Numerisk

Baggrundsfarve Sort
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Uterin aktivitet

Toco-nulniveau 10 %

Toco aut. nulstilling TIL

IUP-enheder mmHg

Andet

Skarmlasekode 00123

Skaermlas aktiveret TIL

Lysnetfrekvens 50 Hz

Alarmikoner Klokke

Datoformat dd/MM/aaaa

Timeout for SpO2-alarm 1 minut

Gyldighedsperiode for NIBP 10 minutter

Vis arterielt middeltryk TIL

Kode til sikre indstillinger 12345

Tastatur TIL

Sprog en-GB

16.9 GeneralStandards

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. Tilbehgr

Brug kun anbefalede tilbeher opfert i denne vejledning eller i de Tilbeher og forbrugsartikler
katalog.

Der henvises til Tilbeher & Forbrugsstoffer katalog med skaermen for yderligere oplysninger om produkter til
radighed til brug sammen med Team3. Den seneste nummer af dette katalog er tilgeengelig p& anmodning fra
lokale Huntleigh repreesentanter. Ledige tilbehgr, hjeelpematerialer og reservedele kan naevnes:

Tilbehor
Team3 PAPIRBAKKEN - Phillips ACC-0OBS-077
Team3 PAPIRBAKKEN - Corometrics (GE) ACC-OBS-078
Team3 PAPIRBAKKEN - Huntleigh ACC-0OBS-079
Trolley ACC-OBS-072
Vagbeslag ACC-OBS-076

FECG tilslutningsledninger * -

MEKG Tilslutning Bly ACC-0BS-070
IUP Kateter Tilslutning Bly * 5

NIBP Cuff (forskellige storrelser) * -

Patient begivenhed Marker SP 7775-6901

Ultralyd, Toco og MSpO2 transducere * -

Servicehandbogen 777490
Beskyttende afdakning til Team3 ACC-0OBS-088
Forbrugsstoffer

Vare varenummer

Aquasonic Gel (forskellige sterrelser) * -

Sonicaid Papir packs * (standard - rubrik 20) ACC-8400-8003

Transducer Balter * -
EKG-elektroder til fostre & benplade * -
Moder-EKG-elektroder (rubrik 300) ACC-0BS-027

Engangs IUP Kateter Transducer * -

* Se tilbehar og forbrugsartikler katalog for hele spektret af muligheder.
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18. Service og garanti

Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standardvilkar gaelder for salg af alle produkter. En kopi
kan rekvireres efter anmodning. De indeholder alle detaljer for garantivilkarene og begraenser ikke forbrugerens
lovmaessige rettigheder.

Returvarer

Hvis Team3 af en eller anden arsag skal returneres, bedes fglgende overholdes:

. Renger produktet i henhold til instruktionerne i denne vejledning.
. Pak det ind i en passende emballage.
. Vedlaeg bevis for dekontaminering (eller anden skriftlig erkleering om, at produktet er

blevet rengjort) udvendigt pa emballagen.
. Marker emballagen med "Serviceafdeling".

Huntleigh Healthcare Ltd forbeholder sig retten til at returnere et produkt, der ikke indeholder et bevis for
dekontaminering.

Service Department.

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

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

TIf: +44 (0)29 20485885
Fax: +44 (0)29 20492520
Email: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Bilag 1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Kontroller, at det miljg, som Team3 er opstillet i, ikke pavirkes af steerke kilder med elektromagnetisk interferens
(f.eks. radiosendere og mobiltelefoner).

Dette udstyr genererer og anvender radiofrekvensenergi. Hvis udstyret ikke installeres og anvendes korrekt,

i henhold til producentens anvisninger, kan det forarsage eller udseettes for interferens. Det er typeafprovet

i et fuldt konfigureret system, og er i overensstemmelse med standarden EN60601-1-2, der skal yde rimelig
beskyttelse mod denne type interferens. Det er muligt at finde ud af, om udstyret forarsager interferens, ved
at teende og slukke for det. Hvis udstyret forarsager eller pavirkes af interferens, kan en eller flere af fglgende
foranstaltninger afhjeelpe problemet:

. Drej udstyret i en anden retning

. Anbring udstyret et andet sted i forhold til interferenskilden

. Flyt udstyret veek fra enheden, som det danner interferens med

. Slut udstyret til et andet stik, s& enhederne er koblet pa forskellige kredslgb
ADVARSEL

¢ Brug af andet tilbehor, transducere og kabler end de der er specificeret, med undtagelse
af transducere og kabler, der szlges af producenten af Team3 som reservedele til interne
komponenter, kan gge Team3s stralinger eller reducere dets immunitet.

* Team3 ber ikke bruges i nzerheden af eller oven pa andet udstyr, og hvis siden af eller
stablet anvendelse er ngdvendigt, ber Team3 observeres for at bekrafte normal drift i den
konfiguration, i hvilken den vil blive anvendt.

¢ Barbart RF-kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom antennekabler og
eksterne antenner), bor ikke anvendes teettere end 30 cm (12 tommer) pa alle dele af
Team3, herunder kabler angivet af producenten. Eller det vil forringe ydeevnen af dette
udstyr.

Vejledning og producentens erklaring - elektromagnetisk straling

Team3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Team3 ber sikre sig, at enheden bruges i et sadant miljg.

Stralingstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
RF-stralin Team3 anvender kun RF-energi til dens interne funktion.
CISPR 119 Gruppe 1 Derfor er RF-stralingen meget lav, og vil sandsynligvis ikke

skabe interferens med elektronisk udstyr i naerheden.

RF-straling
CISPR 11 Klasse B
Harmoniske Team3 kan bruges i alle etablissementer, herunder
emissioner Klasse A husholdninger, der direkte er tilsluttet til offentligt
IEC 61000-3-2 lavspaendingsforsyningsnetvaerk, som leverer strgm til

) : bygninger anvendt til beboelsesformal.
Spaendingssving /
flimmeremissioner Overholder
IEC 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Team3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Team3 ber sikre sig, at enheden bruges i et sddant miljs.

IEC 60601 Overensstemmelses-

testniveau niveau Elek agnetisk miljo - vejledning

Immunitetstest

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ber ikke bruges
teettere pa nogen del af Team3,

inklusive kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand, der er beregnet ud fra
den ligning, der svarer til transmitterens

frekvens.
RF-ledet 3 Vrms 150kHz til 3V _
IEC 61000-4-6 80MHz uden for d=12p
ISM frekvenser?
6 Vrms 150 kHz til | 6V d=20\P
80 MHz inden for
ISM og armatur
radiofrekvenser
Udstralet RF 10 Vrms 10V/m _
IEC 61000-4-3 | 80MHz til 2,5MHz d=12YP  gommz il 00MHz
d=23VP

800MHz til 2,5GHz

hvor P er det maksimale omrade for
udgangseffekt pa transmitteren i watt (W)
i henhold til transmitterproducenten, og

d er den anbefalede sikkerhedsafstand i
meter (m). °

Feltstyrker fra faste RF-transmittere,

som er fastslaet ved en elektromagnetisk
undersggelse af stedet, ° bgr veere mindre
end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade °.

Der kan opsta interferens i naerheden

af udstyr, der er maerket med folgende
symbol:

<((i))>

BEMZARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder omradet for hgjere frekvens.
BEM/RK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes
af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

@ ISM (industrielle, videnskabelige og medicinske) frekvenser mellem 150 kHz og 80 MHz er 6765 MHz, til
6795 MHz; 13.553 MHz til 13,567 MHz; 26.957 MHz til 27.283 MHz; og 40,66 MHz til 40,70 MHz.

B Niveauernes overholdelse i ISM-frekvensbandene mellem 150 kHz og 80 MHz og i frekvensomradet 80
MHz til 2,5 GHz er beregnet til at mindske sandsynligheden for, at mobilt / beerbart kommunikationsudstyr kan
forarsage interferens, hvis det utilsigtet bringes ind patientomrader. Af denne arsag, er en yderligere faktor pa
10/3 anvendt ved beregningen af den anbefalede afstand til sendere i disse frekvensomrader.

° Feltstyrker fra faste transmittere, som f.eks. basestationer for radiotelefoner (mobile/tradigse), og
landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges rent
teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk undersggelse pa stedet ber overvejes for at vurdere det
elektromagnetiske miljg med faste RF-transmittere. Hvis den malte feltstyrke, pa det sted, hvor Team3
anvendes, overstiger det angivne RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, bar Team3 kontrolleres for

at bekraefte normal funktion. Hvis der observeres unormal ydelse, kan det vaere ngdvendigt at foretage
yderligere tiltag, som f.eks. at andre Team3s retning eller placering.

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Team3 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, som er angivet nedenfor. Kunden eller brugeren af
Team3 ber sikre sig, at enheden bruges i et sddant miljs.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

Elektrostatisk + 6 kV kontakt 8kV Gulve bgr veere tree, beton eller
udladning (ESD) keramiske fliser. Hvis gulvene
+ 8 kV luft 15kV er daekket med syntetisk
IEC 61000-4-2 materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30%.
Elektrisk hurtig + 2 kV for 2kV Strgmkvaliteten skal veere som
forbigdende burst stremforsynings- i et typisk kommercielt eller
ledninger hospitalsmilja.
IEC 61000-4-4
+ 1 kV for input/output- 1kV
linjer
Overspaending + 1 kV linje(r) til linje(r) 1kV Strgmkvaliteten skal veere som
i et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-5 + 2 kV linje(r) til jord hospitalsmilja.
2kV
Speaendingsfald, <<5% U, <5% U, Strgmkvaliteten skal veere
korte afbrydelser og (>95 % dyki U) (>95 % dyki U)) som i et typisk kommercielt
spaendingsvariationer | for 0,5 cykler for 0,5 cykler hospitalsmilja. Hvis brugeren
pa stremforsyningens af Doppler kraever uafbrudt
indgangslinjer 40 % U, 40 % U, drift under stremafbrydelser,
(60 % dyki U,) (60 % dyki U,) anbefales det, at Doppler drives
IEC 61000-4-11 for 5 cykler for 5 cykler fra en n@dstremsforsyning eller
et batteri.
70 % U, 70% U,
(30 % dyki U,) (30 % dyki U))
for 25 cykler for 25 cykler
<5% U, <5% U,
(>95 % dyki U) (>95 % dyki U))
i5s i5s
Stremfrekvens (50/60 | 30 A/m 30 A/m Stremfrekvens magnetiske

felter bar veere pa niveauer
karakteristiske for en typisk
placering i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilja.

BEMZRK U er lysnettets vekselstramsspaending fgr anvendelse af testniveauet.
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Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Team3

Doppler er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede.
Kunden eller brugeren af Team3 kan hjaelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens, ved at opretholde
en sikkerhedsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Team3, som
anbefalet nedenfor, i henhold til den maksimale udgangseffekt pa kommunikationsudstyret.

Sikkerhedsafstand i henhold til transmitterens frekvens

Maksimal i

udgangseffekt pa

transmitter 150kHz til 80MHz 80MHz til 800MHz 800MHz til 2,5GHz
w 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

For transmittere bedemt ved en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede
sikkerhedsafstand d i meter (m) anslas ved hjeelp af den ligning, der geelder for transmitterens frekvens, hvor
P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold til transmitterens fabrikant.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder sikkerhedsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMARK 2 Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes
af absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.
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Bilag 2 Bortskaffelse efter endt brug

Dette symbol angiver, at dette produkt, herunder alle dets tilbeharsdele og forbrugsvarer, er underlagt WEEE-
direktiverne (Waste Electrical and Electronic Equipment) og skal bortskaffes i henhold til lokale regler.

Brugsanvisning
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Bilag 3 Producentens specifikation af essentielle

ydelseskriterier

Nedenfor findes tabeller med omfattende definitioner af essentiel ydelse til medtagelse i brugsanvisningen til
Team 3 fostermonitoren. Definitionerne gaelder intrapartum-modellen med alle tilgaengelige valgmuligheder,
hvilket ogsa omfatter antepartumfunktionalitet. Relevante saerlige standarder udger kilderne til kravene i disse

tabeller.

Sarlige standarder

Der henvises til falgende szerlige standarder:

Standard Beskrivelse

IEC 60601-2-37 Ultralyd

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* MEKG

IEC 60601-2-49 Multi-parameter

* ikke geeldende i sin helhed da denne kanal kun bruges til at opnd moderens hjertefrekvens, som benyttes til at

validere den beregnede, ultralydsafledte fotale hjertefrekvens

IEC 60601-2-37 Ultralyd
EP-krav

Fejl i vist veerdi

Afsnitsdetalje

Fri for fejl i en vist numerisk vaerdi, som ikke kan tilskrives en
fysiologisk effekt, og som kan eendre diagnosen

Fri for visning af ukorrekte numeriske veerdier, som er knyttet til den
diagnose, der skal udfgres

Ultralydseffekt

Fri for produktion af utilsigtet eller overdreven ultralydseffekt

Transducertemperatur

Fri for produktion af utilsigtet eller overdreven overfladetemperatur pa
TRANSDUCERENHEDEN

IEC 60601-2-30 NIBP
EP-krav
Fejlens vigtighed

Reproducerbarhed

Afbrydelse af lysnetstremmen

Maling uden for det specificerede
omrade

Alarmer for hgjt/lavt tryk

Afsnitsdetalje

Fejlen over hele omradet for driftsmaessige miljgbetingelser er +
3 mmHg eller 2 % af maks. afleesning

Reproducerbarheden skal veere mindre end 3 mmHg (0,4 kPa)

Adfeerd ved tilslutning/afbrydelse af stremforsyningen - enten fortsaet
som fer eller stop med teknisk alarm. Temning af manchetten til

< 15 mmHg skal ske pa mindre end 30 sek., og der méa ikke vises
noget resultat

Hvis maleresultatet er uden for det specificerede omrade - afgives der
en teknisk alarm

Alarmer med mellemhgj prioritet for hgjt og lavt systolisk, diastolisk
eller gennemsnitligt arterielt tryk er inkluderet
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IEC 80601-2-61 SpO,

lltmaetning

Pulsfrekvens

Svigt af lysnetstrammen

Dataopdateringsperiode

Angivelse af utilstraekkeligt signal

Fejl under registrering af sonde og
ledningsforlaenger

Afsnitsdetalje

SpO,-ngjagtigheden er inden for 4 %RMS over omradet fra
70 til 100 %

Alarmer med middelhgj prioritet for lavt maetningsniveau og
hgj eller lav hjertefrekvens inkluderet
Pulsfrekvensngjagtighed er inden for + 5 bpm (eller £ 2 %)

Ydelsen er upavirket, under forudsaetning af at enheden ikke
blev slukket

Mindre end 30 sek. (Typisk 1 sek.)

Hvis hjertefrekvensen er statisk i 25+ sekunder, eller hvis
signalet gar tabt

Displayet viser --/--- , hvis der er fejl pa ledningen

IEC 60601-2-27 MECG

Omrade for og ngjagtighed af hjertefrekvens

Afsnitsdetalje

Omradet er 30 til 200 bpm, minimum

Ngjagtigheden er inden for 10 % eller 5 bpm, afhaengig af,
hvad der er starst

Alarmer for moderens hjerterytme

Alarmerne for hjerterytme skal udlgses inden for den
specificerede tidsforsinkelse

IEC 60601-2-49 Multi-parameter

Visning af alle overvagede fysiologiske
parametre og visuelle alarmsignaler

Afsnitsdetalje

Skal blive ved med at fungere inden for specifikationen

Alarmbetingelser og -prioritet

Alarmfunktioner som defineret i afsnit 8 i brugsanvisningen.
Alla alarmer er af middelhgj prioritet

Angivelse af malingernes validitet

SpO, tekniske alarmer for statisk frekvens eller tabt signal

Brugsanvisning
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Bilag 4 Ultralyd Sikkerhedsregler

Generel

Diagnostisk ultralyd har vaeret i brug i over 35 ar med ingen bekraeftede skadelige virkninger pa patienter eller
instrument operatgrer pa de intensiteter typiske for de nuvaerende diagnostiske instrumenter. De tilgeengelige
data, er ikke helt overbevisende, og det udelukkes, at biologiske virkninger kan identificeres i fremtiden.

Fordi fgtalt veev kunne vaere mere falsomme over for biologiske virkninger pa grund af hurtig celledeling, er det
seerligt enskeligt at ultralyd eksponering af gravide personer holdes pa et minimum.

Medicinske og videnskabelige myndigheder anbefaler derfor, at ultralyd procedurer udfgres i overensstemmelse
med "ALARA” -princippet, som fastslar, at den energi, der tilfares patienten altid ber holdes sa lave som muligt.

Det transmitterede akustiske effekt af Sonicaid Team3 fgtal monitor er fast og kan ikke justeres af operatgren.
Derfor kan brugeren bedst iagttage ALARA-princippet ved at sikre, at hver enkelt unders@gelse medicinsk
angives og ved at begraense varigheden af undersggelsen i det omfang det er relevant for de kliniske mal.

Akustiske udlaesningsdataene til transducerne til anvendelse med Sonicaid Team3 fatale monitorer er
sammenfattet i de falgende tabeller. De angivne veerdier er baseret pa malinger i vand under anvendelse af

en kalibreret hydrofon og er opgjort som de estimerede de bedemte intensiteter. Den de-rated intensitet er den
mest biologisk relevant parameter til radighed, da sande bestemmelser af den faktiske absorberede dosis i veev
ville kraeve invasive maleteknikker. Den de-rated intensitet er derfor beregnet matematisk ved anvendelse af

en de-rating faktor bestaende af en konstant (den formodede deempningskoefficient) og under hensyntagen til
frekvensen af transduceren og afstanden fra transduceren ansigt til malingen hydrofon.

De beregnede de bedgmte intensitetsveerdier for Sonicaid Team3 fotale skaerme sammenligne meget positivt
med tidligere rapporterede akustiske sikkerhedsdata for Doppler ultralyd instrumenter og er egnet til alle kliniske
anvendelser anbefales i denne manual.

Pa nuveerende tidspunkt er der en klar enighed om, at fordelene for patienter af forsigtig anvendelse af
diagnostisk ultralyd opvejer de risici, der kan veere til stede. Se:

a) Rapport No. 24, nationale rad om straling og beskyttelse: biologiske virkninger af ultralyd, klinisk effekt og
observationer.

b) Ziskin M. C., i verden Politikker pa anvendelse af diagnostisk ultralyd i Obstetrik: Den amerikanske Institute of
Ultrasound Politik og Erklaering om sikkerhed. Ultrasound in Medicine and Biology 12: 711 714, 1986.
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Akustisk Output

Ultralydstransduceren anvendes med Sonicaid Team3 fotale skaerme har en enkelt driftsmade med faste akustiske output
parametre, som ikke justeres af brugeren.

Akustisk Output Rapportering Tabel til Spor 1 - Ikke-Auto-scanning-tilstand
Sonicaid Team3

Driftsart: PWD

Anvendelse (r): Fetal Overvagning

Akustisk Output

ISP A

TA.3 SPPA.3
(mWicm?) (mW/cm?)
Global Maksimal vardi* 1.2 (Note 1) 5.8 (Note 1)
Associerede Pr.3 (MPa) 0.013
akustiske
parametre Wo total (mW) 2.5mW 2.5mW
fc (MHz) 1.0 1.0 1.0
Z,, (cm) 24 24 24
beam Dimensioner X4 (cm) 0.066 0.066
Y, (cm) 0.067 0.067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
Samlet EBD (cm2) 7.95
(alle otte krystaller)

Definition af begreber

l Den de bedgmte rumlig spids tidsmaessige gennemsnit intensitet

Den de bedgmte rumlig spidsimpuls gennemsnitlig intensitet

SPTA.3
SPPA.3

sata Den rumlige gennemsnitlige tidsmaessige gennemsnit intensitet
Mi Den mekaniske indeks

Pr.3 Den de bedgmte peak undertryk

Wo Den ultrasoniske magt

fc Den akustiske centerfrekvens

an Den aksiale afstand, hvor den rapporterede parameter males
XY, rehenholdsvis i planet (azimut) og ud af plan (elevation) -6 dB dimensioner i x-y-planet, hvor ZSP
findes

PD Pulsvarighed

PRF Puls gentagelsesfrekvens

EBD Entrance beam dimensioner for azimut og elevation niveau

Yderligere Information

Parameter Usikkerhed
lsara @ transducer ansigt 0.30 mW/cm2 Note 1 +24%
Note 1:  ‘In-situ’ de-rating pa 0.3dB / cm / MHz er blevet anvendt for at udlede de-nominelle veerdier.
Usikkerheder

De rapporterede usikkerheder er baseret pa standard usikkerheder ganget med en daekningsfaktor k = 2 giver et konfidensniveau
pa ca. 95%.

Akustisk parameter Usikkerheder Akustisk parameter Usikkerheder
Strem +28% Intensitet +20%
Tryk +10% Centre Frekvens +10%

Termiske og mekaniske indeks er under 1 under alle omsteendigheder.

Malinger blev foretaget af National Physical Laboratory, Teddington, Middlesex, Storbritannien i overensstemmelse med NEMA
UD-2 (2004).
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Bilag 5 Yderligere kliniske oplysninger om maling
af maternel SpO2 pa Nelicor

Driftsteori for Nellcor

Oversigt
| dette kapitel forklares teorien bag betjeningen af Nellcor™ transportabelt SpO2-patientmonitoreringssystem.

Teoretiske principper

Monitoreringssystemet anvender pulsoximetri til at male funktionel iltmaetning i blodet. Pulsoximetri fungerer
ved, at der saettes en Nellcor™ sensor pa en pulserende arteriolaer karbane, som f.eks. en finger eller en ta.
Sensoren indeholder en dobbelt lyskilde og en fotodetektor.

Knogle, veev, pigmentering og vengse kar absorberer normalt en konstant lysmangde over tid. Den arterioleere
bane pulserer og absorberer normalt varierende lysmaengder under pulseringerne. Forholdet mellem absorberet
lys omsaettes til en maling af funktionel iltmaetning (SpO2). Omgivende tilstande, sensorpasaettelse og
patienttilstande kan pavirke monitoreringssystemets evne til at male SpO2 ngjagtigt.

Pulsoximetri er baseret pa to principper: At oxyhaemoglobin og deoxyhaemoglobin er forskellige i deres
absorption af redt og infrargdt lys (malt med spektrofotometri), og at maengden af arterielt blod i vaev (og
dermed lysabsorption via dette blod) aendres under pulsen (registreret med plethysmografi).

Et monitoreringssystem bestemmer SpO2 ved at lede radt og infrargdt lys ind i en arteriolaer karbane og méle
aendringer i lysabsorptionen under pulscyklussen. Rgde og infrargde lysemitterende lavspaendingsdioder (LED)
i sensoren fungerer som lyskilder; en fotodiode fungerer som fotodetektor.

Da oxyhaemoglobin og deoxyhaemoglobin har forskellig lysabsorption, er maengden af radt og infraradt lys, der
absorberes af blodet, relateret til haemoglobinets iltmaetning.

For at finde iltmaetningen af arterielt ha&emoglobin benytter monitoreringssystemet sig af arteriestremmens
pulserende natur. Under systolen kommer en ny puls af arterielt blod ind i karbanen, og blodvolumen

og lysabsorption @ges. Under diastolen nar blodvolumen og lysabsorption deres laveste punkt.
Monitoreringssystemet baserer sine SpO2-malinger pa forskellen mellem den maksimale og minimale
absorption (malinger ved systolen og diastolen). Ved at gere dette fokuserer den pa lysabsorption i det
pulserende arterielle blod og eliminerer virkningerne af ikke-pulserende absorbenter som f.eks. vaev, knogle og
vengst blod.

Automatisk kalibrering

Da lysabsorption i heemoglobin er balgeleengdeafhaengig, og da gennemsnitsbalgelaengden i lysdioder varierer,
skal et monitoreringssystem kende den gennemsnitlige balgeleengde for sensorens ragde lysdiode for at kunne
give en praecis maling af SpO2.

Under monitorering vaelger monitoreringssystemets software koefficienter, der passer til balgeleengden for den
enkelte sensors rgde lysdiode. Disse koefficienter benyttes dernzest til at bestemme SpO2.

Desuden justeres lysintensiteten af sensorens lysdiode automatisk for at kompensere for forskelle i
veevstykkelse.

Bemaerk
Under visse automatiske kalibreringsfunktioner kan monitoreringssystemet kortvarigt vise en flad
linje pa den plethysmografiske bglgeform. Dette er normalt og kraever ikke brugerindgriben.

Funktionstestudstyr og patientsimulatorer

Nogle modeller af kommercielt tilgaengeligt funktionstestudstyr og patientsimulatorer kan anvendes til at
kontrollere den korrekte funktion af Covidien Nellcor™ monitoreringssystemer, sensorer og kabler. Se de
specifikke fremgangsmader, som skal bruges til modellen af det anvendte testudstyr, i brugervejledningen til
det pagaeldende testudstyr. Mens sadant udstyr kan veere nyttigt til at kontrollere, om sensoren, kablerne og
monitoreringssystemet fungerer efter hensigten, kan de ikke give de ngdvendige data til korrekt at vurdere
ngjagtigheden af et systems SpO2-malinger. For kunne vurdere ngjagtigheden af SpO2-malingerne fuldt ud,
kreeves det som minimum, at sensorens bglgeleengdeegenskaber kan tilpasses, og den komplicerede optiske
interaktion mellem sensoren og patientens vaev kan gengives.
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Disse egenskaber ligger uden for mulighederne for kendt bordtestudstyr. Ngjagtigheden af SpO2-malinger kan
kun vurderes in vivo ved at sammenligne aflaesninger af monitoreringssystemer med veerdier, der kan spores til
Sa02-malinger fra samtidige arterieblodprever ved hjeelp af et laboratorie-CO-oximeter.

Meget funktionstestudstyr og mange patientsimulatorer er beregnet til at kommunikere med
monitoreringssystemets forventede kalibreringskurver og kan vaere egnede til brug med monitoreringssystemer
og/eller -sensorer. Ikke alt sddant udstyr er dog egnet til brug med OxiMax™ digitalt kalibreringssystem.

Mens dette ikke vil pavirke brugen af simulatoren til at kontrollere systemets funktionalitet, kan de viste SpO2-
malingsveerdier afvige fra testudstyrets indstilling. For et korrekt fungerende monitoreringssystem vil denne
forskel kunne reproduceres over tid og fra monitoreringssystem til monitoreringssystem inden for testudstyrets
funktionsspecifikationer.

Unikke teknologier
Funktionel kontra fraktionel maetning

Dette monitoreringssystem maler funktionel maetning, hvor iltet haemoglobin udtrykkes som en procentdel af det
haemoglobin, der kan transportere ilt. Det detekterer ikke signifikante maengder af dysfunktionelt hasmoglobin
som f,eks, carboxyhaemoglobin eller methaemoglobin. | modsaetning hertil rapporterer haemoximetre som f.eks.
I1L482 fraktionel maetning, hvor iltet haemoglobin udtrykkes som en procentdel af alt malt haemoglobin, herunder
malte dysfunktionelle haemoglobiner. For at sammenligne malinger af funktionel maetning med malinger fra
et monitoreringssystem, der maler fraktionel meetning, skal de fraktionelle malinger konverteres ved hjeelp af
felgende ligning:

O = (I) x 100 @ funktionel meetning N % carboxyhaemoglobin

100 - (n + A) (l) fraktionel maetning A % methamoglobin
Malt kontra beregnet maetning

Nar meetningen beregnes ud fra et partialtryk af ilt (PO2) i blodet, kan den beregnede veerdi afvige fra SpO2-
malingen i et monitoreringssystem. Dette sker i reglen, fordi den beregnede maetning ikke blev tilstraekkeligt
korrigeret for virkningerne af variabler, som f.eks. pH, temperatur, partialtryk for kuldioxid (PCO2) og 2,3-DPG,
der aendrer forholdet mellem PO2 og SpO2.

—100 — P,

% maetningsakse
’; ; PO2- (mmHg) akse
7 @get pH, sget temperatur, PCO2 og 2,3-DPG
L B Reduceret pH, reduceret temperatur, PCO2
B og 2,3-DPG
Lo . :
50 100

2 POX_10125_C

Dataopdateringsperiode, datagennemsnit og signalbehandling

OxiMax™ algoritmens avancerede signalbehandling forager automatisk den meengde data, der er pakraevet
til at male SpO2 og pulsfrekvensen, afhaengig af maleforholdene. OxiMax™ algoritmen @ger automatisk
den dynamiske gennemsnitstid, som er pakraevet, til mere end syv (7) sekunder under forringede eller
vanskelige maleforhold forarsaget af lav perfusion, signalartefakter, omgivende lys, elektrokauterisation,
anden interferens eller en kombination af disse faktorer, som resulterer i et aget dynamisk gennemsnit. Hvis
den resulterende dynamiske gennemsnitstid overstiger 20 sekunder for SpO2, viser monitoreringssystemet
pulss@gningsindikatoren, mens det fortsat opdaterer SpO2- og pulsfrekvensvaerdierne hvert sekund. Hvis den
dynamiske gennemsnitstid overstiger 25 sekunder, vises ogsa en lavprioritetsalarm for udvidet opdatering.
Efterhanden som disse maleforhold udvides, eges den ngdvendige datamaengde muligvis kontinuerligt.
Hvis den dynamiske gennemsnitstid nar op pa 40 sekunder og/eller 50 sekunder for pulsfrekvens, viser
monitoreringssystemet en alarm for pulstimeout og rapporterer en nulmaetning, der angiver en tilstand med
manglende puls.

Brugsanvisning
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Systemfunktioner
Nellcor™ sensorteknologi

Brug Nellcor™ sensorer, som er specifikt beregnet til brug med monitoreringssystemet. Nellcor™
sensorerne kan identificeres ved hjeelp af Nellcor™ logoet pa stikket. Alle Nellcor™ sensorer indeholder en
hukommelseschip med oplysninger om den sensor, som monitoreringssystemet har brug for til at fungere
korrekt, herunder sensorens kalibreringsdata, modeltype, fejlfindingskoder og fejlregistreringsdata.

Den unikke oximetriopbygning muligger flere nye funktioner.

Alle monitoreringssystemer, der indeholder OxiMax-teknologi, bruger kalibreringsdata indeholdt i

sensoren til beregning af patientens SpO2. Sensorkalibrering gar mange sensorer mere ngjagtige, da
kalibreringskoefficienterne kan skraeddersyes til hver enkelt sensor.

Kontakt Covidien eller en lokal repraesentant fra Covidien for at fa et Nellcor™ specificeringsgitter over
praecision af iltmaetning med en fortegnelse over alle de sensorer, der anvendes med monitoreringssystemet.
Covidien bevarer en elektronisk kopi pa www.covidien.com.

Rapport over kliniske studier

Dette appendiks indeholder data fra kliniske studier, der er foretaget for Nellcor™ sensorerne, der anvendes
med Nellcor™ transportabelt SpO2-patientmonitoreringssystem.

Der blev udfert et (1) prospektivt, kontrolleret klinisk studie af hypoksi for at pavise ngjagtigheden af Nellcor™
sensorer, nar de bruges sammen med Nellcor™ transportabelt SpO2-patientmonitoreringssystem. Studiet blev
udfert med raske, frivillige forsggspersoner pa et enkelt, klinisk laboratorium.

Ngjagtigheden blev pavist ved sammenligning med CO-oximetri.

Metoder

Data fra 11 raske, frivillige forsagspersoner blev inkluderet i analysen. Sensorerne blev roteret pa 'digits and
brow' for at fa et afbalanceret studiedesign. SpO2-veerdierne blev Isbende registreret for hvert instrument, og
inspireret ilt blev kontrolleret for at frembringe fem steady state-plader ved malmeetninger pa ca. 98, 90, 80,

70 og 60 %. Der blev taget seks arterielle prgver med ca. 20 sekunders mellemrum ved hver plade, hvilket
resulterede i ca. 30 praver pr. forsggsperson. Hver enkelt arterieprgve blev taget over to respirationscyklusser
(ca. 10 sekunder), og SpO2-data blev samtidigt indsamlet og meerket med henblik pa direkte sammenligning
med CO2. Hver enkelt arterieprave blev analyseret af mindst to af de tre IL CO-oximetre, og en middelvaerdi for
Sa02 blev beregnet for hver prave. Sluttidal-CO2, respirationsfrekvens og respirationsmenster blev monitoreret
kontinuerligt under hele studiet.

Studiepopulation

Type Klasse I alt
Mand 5
Ken
Kvinde 6
Europid 8
Latinamerikansk 2
Race
Afroamerikansk 1
Asiatisk 0
Alder - 19-48
Veegt - 108-250
Meget lys 2
Oliven 5
Hudpigment
Magrk oliven/brun 3
Meget mark/blasort 1

Tabel A-1. Demografiske data
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Studiets resultater

Ngjagtighed blev beregnet ved hjeelp af kvadratroden af middelkvadratafvigelse (RMSD).

MAX-A MAX-N MAX-FAST
Datapunkter Arme Datapunkter Arme Datapunkter Arme
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

Tabel A-2. SpO2-ngjagtighed for Nellcor™ sensorer kontra CO-oximetre

Figur A-1. Modificeret Bland-Altman-plot
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Bivirkninger eller afvigelser

Studiet blev udfgrt som forventet uden nogen bivirkninger eller afvigelser fra protokollen.

Konklusion

De samlede resultater indikerer, at for et maetningsomrade pa 60-80 % for SpO2 blev acceptkriteriet opfyldt
for monitoreringssystemet under tests med MAX-A-, MAX-N- og MAX-FAST-sensorer. De samlede resultater
indikerer, at for et maetningsomrade pa 70-100 % for SpO2 blev acceptkriteriet opfyldt.

Brugsanvisning
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Bilag 6 Sonicaid Tradlgs telemetri

Der henvises til IFU felger med Sonicaid Freedom for detaljerede instruktioner om brugen,
pleje og vedligeholdelse, for tilslutning og brug af udstyret.

Tilslutning af Sonicaid Freedom tradlgst transducersystem

1. Hvis Sonicaid Freedom er monteret pa Team3-vognen, skal antennen monteres pa Team 3 ved hjeelp
af SF1 Freedom Antenna Fixing Kit. Fuldsteendige instruktioner falger med saettet. Kontakt din lokale
salgsrepraesentant for detaljer.

Hvis den ikke monteres pa Team3-vognen, skal det sikres, at Sonicaid Freedom placeres sikkert pa en
dertil egnet flad overflade, hvorefter antennen sluttes direkte til stikket pa bagpanelet pa Sonicaid
Freedom, idet det sikres, at den holdes lodret under brug.

Tlislut netledningen fra et egnet veegstik til netstikket pa bagpanelet.
3.  Tilslut den ene ende af datakablet meaerket Freedom i 15--vejs ‘D-stikket pa bagpanelet.
4.  Tilslut den anden ende af datakablet mzerket CTG i 15--vejs ‘D-stikket pa bagpanelet pa Team3.
TeLeeTRY <€)

5.  Kontroller, at transducerne er tilsluttet og fuldt opladet (3-4 timer) far brug.
Brug af telemetrienheden

1 Teend telemetrienheden.

2 Kontroller, at senderen er fuldt opladet.

3. Undersgg moderen, og find den bedste placering til transducerne.
4 Fastger transducerne sikkert til moderen..

Bemaerk
Nar de tradlgse transducere frakobles fra modtagerstationen, vises der et
symbol pa ULT1/TOCO-kanalen for at indikere tradlgs overvagning.

For at deaktivere tradlgs drift og vende tilbage til ledningsforbunden overvagning, kobles den tradlgse
transducer til opladningsstationerne pa modtageren.

Du skal se pa versionsskeermen (se 15.5 Sikre indstillinger) for at finde ud af, om du kan bruge SpO2 og
tradlgse transducere pa samme tid pa din Team3. Hovedkortversioner under 5 kan ikke understgtte samtidig
brug af Freedom og SpO2.

For at undga beskadigelse af udstyret og personskade, ikke placere modtageren oven pa
Team3. En vogn monteringsbeslag er til radighed til at montere telemetri enhed pa Team3
vogn.
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Bilag 7 Sonicaid tradlgst transducersystem

detaljerede instruktioner om anvendelse, pleje og vedligeholdelse for tilslutning og brug af

@ Se venligst brugsanvisningen, der falger med Sonicaid tradlgst transducersystem for
udstyret.

Sadan forbindes Sonicaid tradlgst transducersystem

FTS-3 ber placeres pa en flad overflade. Alternativt kan den monteres pa en Huntleigh-godkendt vogn.
Tlislut netledningen fra et egnet veegstik til netstikket pa bagpanelet.

Seet enden af det medfglgende graensefladekabel i 15-vejs 'D'-stikket pa bagpanelet.

Szt den anden ende af det medfglgende graensefladekabel i 15-vejs 'D'-stikket pa bagpanelet af Team3.

WIRELESS
Temey <&

5.  Fer brug skal du sikre dig, at de tradlgse transducere er docket i dockingabningen og fuldt opladet.

Batteriindikator Status
- Ikonet Helt opladet: helt opladet.

> own =

Ikonet Stigende opladning: lader op

- Intet opladningsikon: Transduceren er ikke placeret korrekt i dockingabningen.

Hvis skeermen viser ERROR, angiver det, at transduceren ikke er tilsluttet godt,
E RRO R eller at du ved en fejl har placeret en transducer fra et andet system.
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Sadan bruges Sonicaid tradlest transducersystem

1.
2.
3.
4.
5.

Sadan teendes Sonicaid tradlgst transducersystem.

Kontrollér, at de tradlgse transducere er fuldt opladet.

Undersgg moderen, og find den bedste placering til transducerne.

Tag transduceren ud af basestationens dockingabning, og den taendes automatisk.
Indikatoren til den tradlgse forbindelse er teendt, og den indikerer, at transduceren er taget ud.

6. Placer transducerne pa patienten.

Bemaerk

En fuldstaendig ladeproces tager ca. 3,5 timer.

Transducerskarmen viser signalstyrke, batteriniveau og arbejdskanal.

Efter at den tradlese transducer er tilsluttet til basestationen, vil den ogsa vise transducertypen.
Alle indikatorer er grenne.

Hvis transduceren ikke er tilsluttet korrekt, slukkes den automatisk.

Hvis du vil slukke for transduceren, skal du szette den tilbage i dockingabningen.

Hvis transduceren opretter forbindelse til basestationen, er indikatoren for tradles forbindelse (se
5 ovenfor) altid taendt. Szet ikke den inaktiverede transducer tilbage i dockingabningen.

US-T-transduceren, der tages op forst, viser US1 pa skarmen, og den, der tages op senere, viser
US2. Tag venligst ikke to US-transducere op samtidigt, vent 2 sekunder med at tage nummer to
op. Genstart transducerne, hvis du ved en fejl tager to US-T transducere op pa samme tid.

Pafor venligst koblingsgel pa US-T-transduceren for brug, og flyt transduceren for at fa den
onskede fotale hjerterytme, og brug bzelte til at pasatte den pa maven.
Undervandsovervagning kraever mindre koblingsgel eller ingen koblingsgel. TOCO-T-
transduceren og TOCO-E-transduceren kan paferes direkte pa maven uden koblingsgel.
TOCO-E-transduceren overvager kun DECG eller MHR, nar den er forbundet med DECG- eller
MECG-kablet. Hvis TOCO-E-transduceren ikke er forbundet med DECG- eller MECG-kablet,
overvager den kun TOCO. Desuden kan DECG-kablet og MECG-kablet ikke tilsluttes til TOCO-E-
transduceren pa samme tid.

Nar TOCO-E-transduceren bruges til at overvage DECG eller MHR, anbefales det, at DECG-kablet
eller MECG-kablet holdes lige for at undga beskadigelse af TOCO-E-transducerens granseflade
forarsaget af snoet kabel.

For at deaktivere tradlgs drift og vende tilbage til kablet transducerovervagning, skal de tradlgse
transducere dockes tilbage i dockingabningerne i basestationen.

Afslutte overvagning

Nar overvagningen er faerdig og de tradlgse transducere og basestation er blevet renset, skal de tradlgse
transducerne dockes i dockingabningerne pa basestationen, sa de let kan findes nar du vil bruge systemet igen,
og saledes at transducerbatterierne kan blive ladet.

Brugsanvisning



Sonicaid® og Huntleigh er registrerede varemaerker tilhgrende Huntleigh
Technology Ltd. 2016.



Hvis der skulle opsta en alvorlig hazendelse med relation til dette medicinske udstyr, som pavirker brugeren

eller patienten, skal brugeren eller patienten indberette den alvorlige haendelse til producenten af det
medicinske udstyr eller dennes distributer.

| EU skal brugeren tillige indberette den alvorlige haendelse til den kompetente myndighed i den medlemsstat,

hvor denne befinder sig.
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