KAYTTOOHJEET

Team3

Sikidnvalvontalaite

HUNTLEIGH

HUNTLEIGH

777919FI-2 03/2023 A MEMBER OF THE ARJO FAMILY






Team3 - Suomi

Sisalto

TS 0 TV 7= ] 1= 0 - 7
1.1 Varoitukset........ 4
1.2 Infektion hallinta ... e 8
1.3 PotilasliitAntaosat ........ccccoeecceeeiiiiiccccecrre e 8

14  Kayttoika

2N 1o ¢ T E- 131 o S 9
21 Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet..........ccoovvvirimiinici e 10
2.2 KIININEN RYOLY ..ottt sme s s s s s n e s e e nane s 10
2.3 Vasta-aiNeet.......cooiiiiiiii e 10
2.4  Sikion elossa olon vahvistaminen ennen kayttoa.............cccoccvveinnnninnnsenncanens 10
2.5 Pakkauksen purkaminen / alkutarkastukset ...........cccoccniiininininncnnn 1"
251 SHSAIO ...ttt ettt e e e b aeeenaeas 1
2.6 KAyttOasSeNto ........cccceiiiiiiiiiir i 1"
3. Tuotteen tUNNIStAMINEN ... e 12
3.1 Etupaneeli... .
3.2 Takapaneeli.......cccceiiiiiiiiii i —————
3.3 Peruspaneelin merkinnat ..o 13
3.4  Sivupaneeli
3.5  Laitteen merkinn@t.........ccooiiiiiiinir e ———— 14
S == o 1 4T F N 16
4.1. Jarjestelman Kytkeminen ... 16
411 DVI-IEtO (lISAVAIUSEE)......ceeeeeiitiiiieie ittt 16
4.2 Koettimen/anturin/mansetin liitanta... .16
4.3 Paperin [ataaminen...........o i 16
4.4  Kasittely ja Kiinnitt@minen..........ccooinciicr e 17
L €17 1 o T SRR
5.1 Laitteen k3ynnistaminen. ...
5.2 SOVEIUSTUULU ...cceeiiiiii ittt s
5.21 Potilastietokanta. .............
5.2.2 Potilastietojen SyOtEMINEN.........oooiiiiii s 19
522 Nayton lukitseminen / @Vaaminen ..........c.cccoiiiieiiiiiiei e 21
5.2.3 PAIVAMAAIA / @IKA.....eeeeeeieeiieeiee e ettt ettt e b e eeaeas
5.3  OhjauspalkKi......cocrrsrirseminmininirin i

5.31 Tulostus / tallennus
5.3.2 PaPEriN SYOO .....c.viieieiiiiitic et
5.3.3 Numeerinen / kayranakyma
5.3.4  Aanenvoimakkuus SUUTEMPI/DIENEMPI...........coveeerueeeeeereeecececeeeeseeeeeaeeseseseseseseseenenennas 22

Kayttdohjeet



5.35 Dawes-Redman-analyysi / trenditoiminto..

5.3.6 Merkintd — EasiNotes ...........c.ccooeeveeenen. .23
5.3.7 SetNGS-VAIKKO ...ttt 23
5.3.8  NAYLA-VAIKKO ..o 30
5.4  Valvonnan parametrit ..........ccocuiiominniinininss e 33
541 NUMEEINEN MUOTO ...ttt 34
542 Sikion sykkeen valvonta.. ...35

5.4.3 TOCO /IUP................ ...35
544  MSpO,/ MHR/MECG. .35
545 ATGIN NIBP ...ttt b et e e bt e st e e st e st e e neeenbeeenbeebeeanteans 36
5.4.6 {36177 - 104 T o] (o BSOS TS O PRTRUPR 36
5.5 Laitteen sammuttaminen...........ccocooiiiiiciiinin i ———— 37
5.6 Automaattinen uudelleenkdynnistys ..o ——— 37
5.7  AKUN [QtAUS ....coiiiiiii i e 37
Sikioparametrien valvonta ... 38
6.1 BT 111 41T = 38
6.2 Ultradanivalvonta.................... ... 38
6.3  Sikion sykkeen tallentaminen VAArin ... 39
6.4 Kaksos-/ kolmosraskauden ultradanivalvonta...........ccccocmnrienrnsinninsennnssanenns 40
6.4.1 Print TWINS GridS .....coiiiiiiiiiciie e 40
6.5 Sikion EKG (vain Team3l-mallit — kdyttden sikion EKG-elektrodeja).............. a1
. Aidin parametrien Valvonta ........c.cccuceveeniesiieesssesss s senssesns 42
7.1 Supistukset (TOCO-aNtUNi).....ccccorrrmrrrrriierr e 42
7.2  Supistukset (UItra@anianturi) .........cccoeoeriiririrs e 42
7.3  Sikion liikkeen tapahtumamerkinta..........c..ccccvcierrccimnscssers e 42
7.3.1 Automaattinen sikion liikkeen tapahtumamerkinté ..o 43
7.3.2 Manuaalinen sikion liikkkeen tapahtumamerkinta...............cccoooiiiiiiiiieeeeee, 43
A T T 111 =1 £ c TRV 44
7.4.1 Sikion ristikkAISKANAVA ..........cciiiiiiiiiii e 44
7.5  ANdiN VErENP@INE ...o.cvveeececeeeceteesee e esessasas s sssssasss e s s s sasssssssssarases 45
7.5.1 Verenpaineen Mitta@mineN............ocuiiiiiiiiii ettt 46
7.6 Aidin OKSIMELA ...ccveveeeeeeeeceecereeeee et eae s e ee et sas s e ses st ssssesessseanesns 48
7.6.1 MENELEIY ... e 48
L F 1Y =1
8.1 Mita halytyksella tarkoitetaan?. .
8.2  Mitd nahdaan ja Kuulla@an .........cccoiceniiiiniiner s s
8.3  Halytyksiin reagoiminen.........ccccciiimmiiiiminiin s s s e
8.4  Halytysten hallinta .........cccocociiiriciiin s .
8.5 Nellcor SpO2 -tekniset halytykset (vain Nellcor SpO2 -lisdvaruste)............... 52
JLILT 1113 1= 53
9.1 JONAANTO ... ——————————————— 53
9.2  Paperivaihtoehdot...........cccooiiiiinrr e ———— 53
9.3  Paperin hoito ja kasittely........c.cccornimiriimincr 53
9.4  Tulostuksen nopeus ja Kesto.........ccccuriiiiiiininiin i 53

Kayttoohjeet



10.

1.

12.

13.

14.

15.

9.5  Paperin vaihtaminen.........cccooiriiiiininsn 54

9.6  Paperin lisddaminen tulostimeen..........cccconimiiciiniiiiinnn 54
9.7  Muun kuin Sonicaid-paperin kdyttaminen............cccocmvimniinnsnnnsnnsnnnnnns 55
9.8  Naytekayra (Sonicaid-paperi) ........ccvimiiiinimiisnin 55
9.9.1 Normaali tallennus ... ...56
9.9.2  Tulostimen pysayttdminen Dawes-Redman-analyysin ollessa kdynnissa. .56
9.9.3 Tulostimen pysayttdminen tulostusajastimen ollessa kaynnissa...............cccccooveiiiinenne 57
Sonicaid Trend ... ————————————— 58
10.1  JORAANLO.....ooeirr e —————————— 58
10.2  Sonicaid Trend ... ———— 58
10.3 Sonicaid Trend -tuloKSet ...........coccvvmiiiirii 58
10.4 Sonicaid Trend -analyysin tietojen nayttaminen...........ccccoervinninninninicninnns 59
Dawes-Redman Antepartum Analyysi ........ccccceiriiiminieninnennnee e, 61
11.1. Kayttotarkoitus.
11,2 YIEISKAtSAUS ....coceeieiiiiir i
11.3 Dawes/Redman-Kriteerit..........cccvmrimiiiiniiiiinn
11.4 Dawes-Redman-analyysi
11.5 Dawes-Redman-analyysin kayttaminen.........cccccvcimiicnnieinsinnnnnsnncessnssenans 62
11.6 Dawes-Redman-analyysin raportti.........cccceemvimicsmnsnnssnnnsnnsssse s 64
Team3-laitteen kdyttaminen CRS-jarjestelman kanssa..........c.ccccvvceniinennne 66
12.1 Teama3-laitteen liittaminen Sonicaid FetalCare- ja Sonicaid Centrale ............
sjarjestelmMiin...... e ———————— 66
VianNmaAAritYS....ccviieiiiiriiiinisr e 67
13.1  SIKION SYKE ..ot 67
13.2 Oksimetria .-
13.3 Sikion tapahtumamerkkikytKin.........cccooovmiiiinimniiinnnc e 67
13.4  AQdin VEreNPaNe .....ccccccvurururerereeeesiresssesss s ssesesess s s ssssssssssesssssssssssssssssssasaes 68
13.5 Tulostus... ... 68
13.6  YICISEL .o ——————— 68
Hoito ja puhdistus .........ccccciiiiiiiiniir i ———— 69
14.1  YIeiNeN hOO ...ooeiierict 69
14.2 Yleispuhdistus ja desinfiointi .......cccccoiriiriiiniinciin 69
14.3 Potilasosien puhdistus ja desinfiointi .......cccceceriiininniciniin 69
14.4 NIBP-mansetti ja didin oksimetrianturi..........ccoccvcimnimniiniiiiisn s 70
14.5  ANLUIIVYOL ..ot 70
Kunnossapito
15.1  Kayttajan suorittama huolto ... 7
15.2  Tekninen hUOIO .......coceiiiiiiirr e
15.3 Korjaustoimenpiteet -
15,4 HUOIO...eeiieietr e
15.5 Turva-asetukset.........cccooiiiiiniiiiiinn e —————

Kayttdohjeet



15.6 Easinote-alijarjestelman mukauttaminen ... 79

16. Tekniset tiedot ... e 81
16.1  Laitteen IUOKItUS ......ccoocimiiiiirircini s 81
16.2 Yleista ... 81
16.3 Ymparistod koskevat tiedot ..o ———— 81

16.4 Anturit
16.5 Tulostin ...

16.6 Liitannat *

B A 1 1 1 o ST
16.8 Oletusasetukset ....

16.9 Yleiset standardit

17. LiSAvarusteet ..........ccoeeiiiiiminin it 89
18. Takuu ja hUOItO........cviiieicrr i 90
Liite 1 Sahkdmagneettinen yhteensopivuus.........ccccvcvimicininencnices s 91
Liite 2 Laitteen havittdminen .........cccoeiiiiiiicin s 95
Liite 3 Valmistajan olennaisen suorituskyvyn maaritykset...........ccccocvriiueenne 96
Liite 4 Ultradaneen liittyvat turvallisuusnakokohdat..............ccccvcirincieninineennns 98
Liite 5 Sp0O2 Kliinisid Nellcor-lisdtietoja...........cccuverrririinininnee s 100
Liite 6 Langaton Sonicaid-telemetria..........c.cccconiimriiiiiiiin s 104
Sonicaid Freedom -telemetrialaitteen liittiminen ..., 104

Telemetrialaitteen kayttaminen

Liite 7 Langaton Sonicaid-anturijarjestelma............ccccvvimnniinnnniinnssnnnneenns 105
Langattoman Sonicaid-anturijarjestelman kytkeminen...........ccocociininiinicinnncinninienns 105
Langattoman Sonicaid-anturijarjestelman kaytto............cccuricminnicniininnnnsenscesnseens 105
Seurannan [opettaminen ... —————————————— 106

6 T77919FI1-2 03/2023

Kayttoohjeet



1. Turvallisuus

g

Suosittelemme, etta altistuminen ultradinelle pidettaisiin niin alhaisena kuin
kohtuullisesti mahdollista - (ALARA-periaate, optimointiperiaate). Tata pidetdan hyvana
kdytantona ja sitd olisi noudatettava kaiken aikaa.

Team3 tarjoaa vain yhden sikion tilan indikaattorin. Sita tulee arvioida kokonaisvaltaisen
synnytyksenaikaisen hoidon osana yhdessa muiden tekijoiden kanssa. Tilanteen
taydellinen arviointi taytyy tehda ennen asianmukaisiin toimiin ryhtymista. Jos jonkin
mittauksen tarkkuudesta on epdselvyytta, on kaytettdva vaihtoehtoista tapaa.

Symbolit

Huomio, katso ohjeita mukana
A Yleinen varoitus I::E_] Katso kayttoohjeet @ toimitetuista asiakirjoista/

kayttoohjeista.

11 Varoitukset

N\

Ei saa kayttaa syttyvien kaasujen laheisyydessa tai hapekkaassa ymparistossa.

Al steriloi tuotetta tai sen lisdvarusteita. Tuote vaurioituu, ja potilaalle ja kiyttijille voi
koitua vahinkoja.

Pida kuivana, &@la upota Team3:a nesteeseen. Ultradani- ja Toco-anturit ovat IPX7-
luokiteltuja. Team3-laitteita langallisten anturien kanssa ei pida kayttaa
vesisynnytyksessa.

Aseta aina suojapaallys suojaamaan Team3:a nesteiden sisaanpaasylta, kun siirrat sita
kasin tai vaunulla.

Ala kayta steriililla alueella, jos lisdestevarotoimia ei ole otettu huomioon.
Kayta vain tdssa oppaassa suositeltuja lisdvarusteita.
AlA heité paristoja tuleen, koska timai voi aiheuttaa niiden rijahtimisen.

Valinnainen litiumakku on huollon yhteydessa vaihdettava osa. Puutteellisesti koulutetun
henkil6ston suorittama vaihto voi johtaa vahinkoon.

Ala kéyta defibrillaattoreiden kanssa. Varmista, etti kaikki Team3-johdot ja
potilasliitantaosat poistetaan potilaasta ennen defibrillaatiota.

Team3-sarjan valvontalaitteita ei pida kayttaa potilailla, joilla on sydamen tahdistin.
Ali kiyta sdhkokirurgisten laitteiden kanssa.

Team3 voidaan eristaa verkkovirrasta irrottamalla IEC-tuloliitin. Varmista, ettda tama on
aina helposti tavoitettavissa.

Team3 on luokan 1 tuote, jonka turvallisuus perustuu maadoitukseen. Varmista, etta se
on liitetty asianmukaisesti maadoitettuun vaihtovirtaliitantaan.

Ala kiyta asuinympéristossa.
Al3 kdytd Team3:a ajoneuvoissa tai lentokoneessa.

Jos tdma laite kytketdan toiseen sidhkolaitteeseen, varmista, etta jarjestelma on taysin
standardin IEC60601-1:2005 mukainen.

Tama tuote sisdltda herkkaa elektroniikkaa, ja siksi voimakkaat radiotaajuuskentit voivat
hairita sen toimintaa. Tama ilmenee epatavallisina aanina kaiuttimesta. Suosittelemme,
ettd hairion lahde tunnistetaan ja poistetaan.

Al3 altista liialliselle kuumuudelle, mukaan lukien pitkaaikainen altistuminen
auringonvalolle.

Tata laitteistoa ei saa muokata.
Tama laitteisto on tarkoitettu vain patevén terveydenhuoltohenkiloston kayttoon.

Jarjestelman maarittamisen yhteydessa tulee huomioida ja minimoida kaapeleista
henkilokunnalle aiheutuva kompastumisriski.
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C o Al3 kdytd MRI-kuvauksen aikana.
o Al3 kéyts, jos laite tai jokin sen lisdvaruste on vahingoittunut.
* Team3:a saa kayttaa vain yhdelle potilaalle kerrallaan.

* Riski sikionvalvontalaitteen altistumisesta kyberhyokkaykselle on merkityksettoman
alhainen. Laitteen tai sen paivitysten suojaamiseksi ei vaadita mitéan erityisiad keinoja.

« Aidin EKG valvomalla voida"an tarkistaa, etta sikion sykkeena tallennettu syke todellakin
kuuluu sikiolle eika aidille. Aidin EKG ei tarjota diagnostisena EKG-toimintona eikd sen
siten tarvitse tayttaa standardin IEC 60601-2-27 vaatimuksia.

+ Taman laitteen padstoominaisuudet tekevit siitd sopivan teollisuusalueille
ja -sairaaloihin (CISPR 11 luokka A). Jos sitd kadytetdan asuinymparistossa (jolle
CISPR 11 luokka B:téd vaaditaan yleensd), tdma laite ei ehka tarjoa riittdvaa suojausta
radiotaajuusviestinnén palveluille. Kayttdjan on ehka ryhdyttéva lieventaviin
toimenpiteisiin, kuten laitteen uudelleensijoittamiseen tai uudelleensuuntaamiseen.

*  Kun sikion sykettd mitataan kayttamalla ulkoista ultradanianturia, sikion syke voidaan
joskus raportoida virheellisesti. Tdma on ominaista ultradaniseurannalle, ja siihen voi
olla monta eri syytd, muun muassa tahaton didin sykkeen seuranta tai signaalin artefakti
(katso kohta 6.3).

1.2 Infektion hallinta

Kertakayttdiset anturivy6t ovat vain yhden potilaan kayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Muiden kertakayttdisten lisavarusteiden osalta katso niiden mukana toimitetut kayttéohjeet.

1.3 Potilasliitantaosat

Standardin IEC 60601-1:2012 mukaisesti Team3-sikidnvalvontalaitteen potilasliitidntdosat ovat:

. TOCO-anturi . MECG-elektrodit

. Ultradanianturi . EKG-elektrodit sikiolle

. Potilastapahtumamerkki . Sikion EKG:n jalan levy ja johto
. NIBP-mansetti . Sikién EKG:n viite-elektrodityyny

. MSpO,-anturi

14 Kayttoika

Tama on madritelty minimiajaksi, jonka laitteen odotetaan sailyvan turvallisena ja kayttdtarkoitukseen sopivana
ja jonka kuluessa kaikki riskinhallintatoimet ovat tehokkaita.
Huntleigh Healthcare Ltd:n sitoumus on, etta tdman laitteen odotetuksi kayttdidksi on maaritelty 7 vuotta.
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2. Johdanto

Team3-sarjan sikidn/aidin seurantalaitteet on tarkoitettu kaytettavaksi ennen synnytysta (Team3A) ja
synnytyksen aikana (Team3l).

Seuraavat ominaisuudet ovat vakioina kaikissa malleissa (Team3A ja Team3l):
. Kaksikanavainen sikion sydamen sykkeen ultradanitunnistus ddnen kanssa.
. Supistusten ulkoinen seuranta
. Aidin havaitsemat sikién liikkeet
. Sikion liikkeiden automaattinen tunnistus
. 8,4 tuuman kosketusvarinaytto
. Yhteydet keskitettyyn tallennusjarjestelmaan sarjaportin kautta
. Yhteys langattomaan Sonicaid-telemetriaan
. USB - paivityksia ja maarityksia varten

Seuraavat lisdvarusteet ovat saatavilla kaikille malleille:
. Dawes-Redman-analyysi *

. Kolmosseuranta
. eCTG-mallit (ei tulostinta)
. Integroitu uudelleenladattava paristo

. DVI-videolahto

. Paperialusta esitulostetulle paperille

. Aidin ei-invasiivinen verenpaine

. Aidin pulssioksimetri (MSpO,)

. Aidin MSpO2:sta tai NiBP:sté johdettu syke

Team3l:ssa on lisaksi seuraavat vakiona:
. Sikion EKG **
. Aidin EKG (MECG) ***
. Kohdun siséinen paine

k.

Team3l:n ylimaaraiset lisdvarusteet:
. Synnytyksen Trendi-toiminto *

Huomautus
Nama kayttoohjeet koskevat ohjelmistoversiota 19.4.

* Ei saatavilla kaikilla markkinoilla

** Elektrodit/anturit toimitetaan erikseen
*** Liitdntdkaapelit ja elektrodit/anturit toimitetaan erikseen

Kayttdohjeet
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21 Kayttotarkoitus ja kayttoaiheet

Team3-sikionvalvontalaitteet on tarkoitettu terveydenhoitoalan koulutettujen ammattilaisten kayttéon raskaana
olevien naisten ja sikididen fysiologisten parametrien ei-invasiiviseen ja invasiiviseen valvontaan raskauden
aikana ennen synnytysta seka synnytyksen aikana. Laitteet on tarkoitettu sairaaloihin ja sairaalan tyyppisiin
laitoksiin.

Sikion rutiiniseurantaan suositellaan ultradéniseurantaa raskauden 26. viikosta lahtien.

Sonicaid Team3 Antepartum soveltuu seuraavien fysiologisten parametrien valvontaan:
. yksittéis-, kaksos- tai kolmosraskauden sikion sykkeet ultradanella
. kohdun toiminta — ulkoisesti aistittu
. sikion liike — idin tuntema ja ulkoisesti ultradanen avulla havaittu
. aidin syke ja happisaturaatio pulssioksimetrin avulla
. aidin ei-invasiivinen verenpaine

Sonicaid Team3 Intrapartum soveltuu seuraavien fysiologisten parametrien valvontaan:
. yksittais-, kaksos- tai kolmosraskauden sikion sykkeet ultradanen ja/tai sikion EKG:n avulla
. aidin syke EKG-elektrodien avulla
. kohdun toiminta — ulkoisesti tai siséisesti aistittu
. sikion liike — &idin tuntema ja ulkoisesti ultradadnen avulla havaittu
. aidin syke ja happisaturaatio pulssioksimetrin avulla
. aidin ei-invasiivinen verenpaine

2.2 Kliininen hyoty
Terveydenhoitohenkildkunta saa arvokkaita tietoja sikion hyvinvoinnin arviointiin.
23 Vasta-aiheet

Tama laite on vasta-aiheinen potilaille, joilla on tahdistin.
Team3-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu tehohoitoyksikdiden, leikkaussalien tai ambulanssien valvontalaitteiksi.

24 Sikion elossa olon vahvistaminen ennen kayttoa

Se, ettd seurantalaite havaitsee sikion sykkeen, ei aina tarkoita, ettd sikio olisi elossa. Vahvista sikion elossa
olo ennen seurantaa mittaamalla sikion syke auskultaatiolla kayttamalla Pinard-stetoskooppia tai doppler-
ultradanilaitetta ja tunnustele aidin sykettd varmistaaksesi, ettd mitatun sykkeen signaali on 1ahtdisin sikiosta.
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25 Pakkauksen purkaminen / alkutarkastukset

Suosittelemme tarkastamaan laitteen silmémaaraisesti heti sen saapuessa. Mikali vaurioita havaitaan tai osia
puuttuu, iimoita asiasta heti Huntleigh Healthcare Ltd:lle.

251 Sisélto

Vakio — kaikki mallit

Tuote Tuote Tuote

1 x Team3 1 x ultradénianturi 1 x TOCO-anturi

1 x tapahtumamerkki 1 x nippu tavallista paperia® 1 x 250 ml ultradanigeeli
Pikaopas 1 x kayttéohjeet 2 x anturivyd

1 x virtajohto

* paitsi jos on asennettu Philips/GE-paperisiséke lisdvarusteena

Verenpainelisdvaruste

1 x keskikokoinen mansetti 1 x suuri mansetti 1 x yhdysletku

MSpO2-lisdvaruste

1 x liitantajohto 1 x sormianturi (tyyppi riippuu tilauksessa valitusta lisdvarusteesta)

Vakio — Team3l

1 x sikion EKG-johto (tyyppi riippuu tilauksessa valitusta lisdvarusteesta)

Huomautus

Kaikki Team3-mallit ovat vakiovarustein kaksossoveltuvia mutta ne toimitetaan yhden
ultradénianturin kanssa. Kaksosille, tai kolmosille, jos tama lisavaruste on asennettu, pitaa tilata
lisaa ultradaniantureita.

2.6 Kayttoasento

Team3:a voi kayttda mukavasti seisoma- tai istuma-asennosta laitteen edesta.

1
Kayttdohjeet
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3. Tuotteen tunnistaminen

Turvallisuus ja suorituskyky voidaan taata vain kaytettdessa oikean tyyppisia antureita.
Al yrita kytke3 naiden liittimien kautta muita kuin Huntleighin toimittamia tai suosittelemia
laitteita.

3.1 Etupaneeli

1 2
" HUNTLEIGH M )
o9
o
c
(o]
n

3 4 5 6 7
Kosketusnayttd FHR2 ultradani-/sikion EKG-pistoke
Virtapainike TOCO-anturin liitin
Tulostin * FHRS3 ultragdani-/sikion EKG-pistoke *
FHR1 ultradani/sikion EKG-pistoke

* Ostettujen mallien/lisdvarusteiden mukaan.

Kayttoohjeet



3.2 Takapaneeli

I =

[_<o]

S N ReOnly
G

| [
1 3 4 5 6 7 8 9
Virtaliitin 6 DVI-liitin *
Maadoitus 7 Luokitusmerkinta
Sikion tapahtumamerkinnan liitin 8 USB-portti x 2
RS232/CRS-liitin 9 Ethernet-portti **

Langattoman telemetrian liitin

* Ostettujen mallien/lisdvarusteiden mukaan.
** Ei kdytossé - tuleva péivitys.

3.3 Peruspaneelin merkinnat

SSlEe  Medic
ULB0BO1-1, P Medeal
CANICSA
Equipment
222 No 601.1 '3“5 2568

Kayttdohjeet
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3.4

Nellcor]
MSpO;

Sivupaneeli

Nellcor MSpO,
-liitinlisavaruste

BCI MSpO,
-liitinlisdavaruste

1 3 1 2 3

Aidin SpO, * Aidin NIBP *
Aidin EKG * Anturin séilytys

3.5

* Ostettujen mallien/lisdvarusteiden mukaan.

Laitteen merkinnat

Huomautus: Laitteen merkinnét pitéisi lukea enintdén 0,5 m:n etdisyydelta.

Potilasliitantéosat (&idin NIBP/aidin SpO,/

TOCO/sikion EKG/ Aidin EKG) ovat sikidtapahtuman merkinté) ovat tyyppia BF*

Potilasliitantdosat (ultradanianturit / I
tyyppia CF*

Tama symboli osoittaa, ettd tdma laite lisdvarusteineen ja kertakayttdisine osineen on SER
(saéhko- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etta niiden havittdmisessa tulee noudattaa
paikallisia kaytantoja.

]
LAAKINNALLINEN — POTILASVALVONTALAITE
VAIN SAHKOISKUN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN OSALTA
RS SEURAAVIEN STANDARDIEN MUKAINEN: ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/

CSA C22.2 No. 60601- 1:14, IEC 60601-1-6:2010 (3. painos) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1-6:2011 + A1:2015, IEC 60601-1- 8:2006 (2. painos) + Am.1:2012, CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1-8:2008 + A1:2014, IEC 80601-2-30:2009 (1. painos) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No.
80601-2-30:2010, IEC 60601-2-37 (2. painos), Am1, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-61:2014, IEC
80601-2-49: 2018, ISO 80601-2-61:2011 (1. painos)

Tama symboli osoittaa, ettd tdma tuote tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin (93/42/
ETY) ja 1aakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU/2017/745) olennaiset vaatimukset.
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Valmistaja:

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

CE-merkintaan liittyva laillinen valmistaja Euroopassa

ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Ruotsi

Vaara

Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista

asiakirjoista/kayttéohjeista.

Vaihtovirta (AC)

Paalla/valmiustilassa

Laitetunniste

Laakinnallinen laite

S ENENE A

N EEERED

Sarjanumero Viitenumero

Suojamaadoitus Valmistuspaiva

Pida kuivana Ala kéyta koukkua

Shrks £ | pahvipakiaus voidaan Kieritti
arkyva t-. ahvipakkaus voidaan kierrattaa.

Lampétilarajoitukset

2

Suhteellisen kosteuden rajat

og

Ei sisélla PVC:ta

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

o

Viimeinen kayttopaiva

Ala kayta uudestaan

Sikiétapahtuman merkinta

+ | @ | &,

Maadoitus

llmakehan paineen rajoitukset

T
@
S

Suojattu halkaisijaltaan yli 2,5 mm:n kokoisten
vieraiden esineiden sisdanpaasylta. Ei

suojattu veden sisaanpaasylta.

USB-portti

r4
m
-

Ethernet-portti

RoHS-yhteensopiva
(RoHS - Restriction of Hazardous
Substances)

Enintéan 4 laatikkoa paallekkain

Lo dok

Tama puoli yléspain

© I

Langaton telemetria valmis
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4. Asennus

4.1. Jarjestelman kytkeminen

VAROITUS: Naiden edellytysten tulee tayttya, kun Team3 kytketaan toiseen sdhkolaitteeseen,
kuten tietokoneeseen.

1 Ei-ladkinnallisten laitteiden taytyy noudattaa kyseessa olevaa IEC- tai ISO-turvastandardia. IT-
laitteiden kohdalla noudatettava standardi on IEC950/EN60950.
2 Henkild, joka kytkee lisalaitteen jarjestelman signaalinotto- tai signaalinanto-osaan, konfiguroi

laaketieteellista jarjestelmaa, ja on sen vuoksi vastuussa siita, etté jarjestelma on standardin
IEC60601-1:2005, lausekkeen 16 vaatimusten mukainen. Jos on epailysta siitd, onko jarjestelmasi
sopiva, ota yhteytta teknisten palveluiden osastoon tai paikalliseen Huntleigh-edustajaasi.

3 Jos ei-laakinnallista laitetta (esim. tietokonetta tai tulostinta), jonka koteloinnin vuotovirta ylittaa
standardissa IEC601-1 sallitun maaran, kaytetaan potilasymparistdssa (1,5 m:n sateella potilaasta),
koteloinnin vuotovirta tulee saattaa standardissa IEC60601-1 maéaritetylle alueelle. Tama voidaan
saavuttaa kayttamalla l1aakinnallisen laatuluokan eristysmuuntajaa. Sopivia tyyppeja saa Huntleighin
myyntiedustajien valityksella.

4 Ekvipotentiaalimaadoitusliitanta on valvontalaitteen takana asennuspaikalla suositeltua
maadoituskytkentaa varten. Maadoitusjohdin pitda vetaa erillaan kaikista virtajohdoista ja
pitdd mahdollisimman lyhyena. Kytkenta tehdaan kayttamalla tyypin DIN 42801 naarasliitinta,
joka paattyy keltaiseen ja vihredan 4 mma2:n 56/28 AWG -maadoitusjohtimeen, joka kytketaan
asennuksessa ekvipotentiaalimaadoituskytkentdan. Potilas ei saa missdan vaiheessa olla kytkettyna
suoraan maahan. Kaikki ulkoiset maadoituskytkennat pitéa tarkistaa silméamaaraisesti sen
varmistamiseksi, etta kaikki johdot ja liitannat ovat hyvassa kunnossa. Maadoitustarkastukset pitaa
tehda sopivalla kannettavalla testauslaitteella. Impedanssi suojamaadoituksen ja asennuspaikan
ekvipotentiaalimaadoituskytkennan valilla ei saa olla yli 0,1 Q.

411 DVI-lahto6 (lisdvaruste)

DVI-1ahté mahdollistaa ulkoisen naytdn (jonka pitda tukea tarkkuutta 800 x 600) liittdmisen Team3-laitteeseen
vakiomuotoisella DVI-johdolla. Lisaksi, jos kyseessa on kosketusnayttd, toinen johto naytdsta voidaan liittaa
yhteen USB-porteista. Tama mahdollistaa Team3-laitteen hallinnan ulkoiselta naytélta. Kiinted nayttd toimii
tassa tilassa edelleen naytténa, mutta sen kosketustoiminto on pois kaytosta.

Ulkoisen naytdn pitéa olla ladkinnallista laatua, tai muussa tapauksessa lisaeristystoimilla on varmistettava, etta
jarjestelma tayttaa asiaankuuluvien séhkoé-/turvastandardien vaatimukset.

4.2 Koettimen/anturin/mansetin liitanta

Varmista, etta kaikki koettimen/anturin johtimet on liitetty asiaankuuluviin liitantéihin.

A Al irrota johtoja vetiamilld johdosta.

4.3 Paperin lataaminen

Katso kohta 9.6 — Tulostuspaperin lataaminen

Kayttoohjeet



4.4 Kasittely ja kiinnittaminen

Vaunu

Jos laitetta siirretddn saanndllisesti, maksimaalista turvallisuutta varten on suositeltavaa kiinnittaa se
tarkoitusta varten suunniteltuun vaunuun, joka on saatavilla valinnaisena. Noudata vaunun mukana toimitettuja
kokoamisohijeita ja ohjeita Team3-laitteen oikeasta kiinnitystavasta.

¢ Jos Team3-laitetta kdytetadn vaunussa, varmista, etta vaunun jarrut ovat paalla paitsi
A vaunua siirrettiessa.

¢ Team3-laitetta ei saa kayttaa, kun sita siirretdan kayttopaikasta toiseen.

¢ Varmista, ettd anturien roikkuvat johdot ja muut liitantdjohdot eivéat aiheuta
kompastumisvaaraa, jonka seurauksena laite voisi kaatua. Sijoita anturit, jotka eivét ole
kaytossa, aina asianmukaisesti.

»  Ald yritd siirtdd vaunua tai kiyttda Team3-laitetta, ennen kuin olet varmistanut, ett laite
seka kaikki anturit ja johdot on kiinnitetty turvallisesti.

»  Al3 koske vaunun pyériin, kun vaunua siirretaan. Ala yrita irrottaa kiinni takertuneita
johtoja, ennen kuin vaunu on pysaytetty ja jarrut ovat paalla.

¢ Kun Team3-laitetta siirretaan, joko kasin tai vaunuun kiinnitettyna, siihen pitaisi asentaa
vahintaan luokan IPX2 suojus, joka estda mahdollisten nesteiden tunkeutumisen. Sopiva
suojus on saatavilla lisdvarusteena.

Seinakiinnike

Jos Team3-laitetta kaytetaan harvoin, se voidaan kiinnittda seinaan sita varten suunnitellulla lisdvarusteella
parhaan mahdollisen turvallisuuden takaamiseksi. Noudata kiinnikkeen mukana toimitettuja kokoamisohjeita ja
ohjeita Team3-laitteen oikeasta kiinnitystavasta.

* Pétevan henkilon taytyy asentaa kiinnikkeet kdyttamalla seindmateriaalille ja
A kuormitukselle soveltuvia valineita. Testaa kiinnikkeet kuormittamalla ennen kayttoa.

¢ Varmista Team3-laitteen tukeva kiinnitys kiinnikkeeseen sopivan sovitinlevyn ja ruuvien
avulla. Noudata kiinnikkeen mukana toimitettuja ohjeita.

* Valitse sijainti huolellisesti, jotta kdyttdjat, potilaat tai ohikulkijat eivat tormaa laitteeseen
ja vahingoitu.

Kayttdohjeet
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5. Kayttd

5.1 Laitteen kdynnistidminen

Jos DVI-lisdvaruste on asennettu ja ulkoinen kosketusnayttd kytketty, ulkoiseen nayttdon pitda kytkea virta,
ennen kuin Team3-laitteeseen kytketdan virta ja se kdynnistetaan.

Téassa tilassa kaikki timan oppaan viittaukset Team3-laitteen kosketusnayttdohjaukseen viittaavat ulkoiseen
kosketusnayttddn. Kiintedn nayton kosketustoiminnot on poistettu kaytdsta tassa tilassa.

Kytke valvontalaite paikalliseen verkkovirtaan. Laite kdynnistyy automaattisesti.

Jos laite on pois paalta/valmiustilassa, ja virta on jo kytketty, voit kdynnistda sen painamalla painiketta ( | )
noin kaksi sekuntia. Laite antaa lyhyen &animerkin.

Laite nayttaa lyhyesti aloitusruudun ja jatkaa sitten sovellusruudulle.

5.2 Sovellusruutu

Sovellusruutu naytetdan ja maaritetddn automaattisesti laitteeseen asennettujen lisdvarusteiden / moduulien
mukaisesti. Ruudulla on sarja kayria ja numeerisia ilmaisimia. Kaikkia toimintoja kaytetaan kosketusnaytolta,
joko naytén alareunan valikkojen kautta tai koskettamalla kutakin sovellusta.

Huomaa, etta jotkin sovellukset edellyttdvat asiaankuuluvan alueen pitamista painettuna.

Lukitse/ avaa Halytys
naytto
Akun tila
Pvm/aika

*7 Potilastiedot —+

06/10/2016

Valvontaparametrit

MECG NIBP mmHg

96 60

5 5 B ¢ 4

+ Ohjauspalkki +
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5.2.1 Potilastietokanta.

Team3-potilastietokanta on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayran tallennukseen ja tarkasteluun.
Pitkaaikaiseen tallennukseen suosittelemme Sonicaid FetalCare- tai Sonicaid Centrale CTG -tarkastelu- ja
arkistointijarjestelman kayttoa.

Kayrat tallennetaan automaattisesti Team3-tietokantaan aina, kun kayra tulostetaan tai tallennetaan. Huomaa,
ettd kayria, jotka ndytetdan naytdllda ennen tulostimen tai tallennuksen kdynnistamista, El tallenneta.
Tietokannan kapasiteetti on ~3,5 Gt. Tyypillisessa kaytossa tdma tarkoittaa enintédan 2 vuoden kayrien
tallentamista synnytyksen aikaisessa kaytdssa, enemman synnytysta edeltavassa kaytdssa.

Kun tietokannasta ~85 % on taynna, kayttdjaa kehotetaan arkistoimaan yli vuoden vanhat kayrat. Tama
kehote toistetaan joka kerta, kun laite kaynnistetaan, kunnes arkistointi on suoritettu. Jos arkistointia ei ole
tehty 7 paivan kuluessa, jarjestelma pakottaa suorittamaan arkistoinnin. Kayrat arkistoidaan USB-muistitikulle
takapaneelin jommankumman USB-portin kautta.

Lisaksi Recordings Manager -toiminnolla valittuja kayria voidaan siirtda arkistomuistiin, ja Archive Manager
-toiminnolla niitd voidaan palauttaa elavaan tietokantaan. Huomaa, ettad tama ei kasvata tietokannan
kokonaiskapasiteettia, mutta suurissa tietokannoissa se nopeuttaa kayrien katselua. Katso kohta 15.5.

5.2.2 Potilastietojen syottaminen
Kosketa ja pida naytén vasemman ylareunan Patient Data -aluetta painettuna, jos haluat sy6ttéaa potilastietoja.

Huomautus
Jos et voi kayttaa Patient Data -ruutua, tima toiminto on ehka pois kaytosta — katso kohta 15.5.

Tassa ruudussa kayttaja voi syottaa potilaan nimen ja henkildtunnuksen, siirtya Set Gestational Age -ruudulle ja
hakea aikaisempia potilaita.

Potilastiedot v X

Potilaan nimi | |

Potilaan tunnus | |

]
C - )

EEEEEREEE PR

Raskaus [

0 =N =) =)

Syéta potilaan nimi ja henkil6tunnus naytén nappaimistolla.
Voit tyhjentda lomakkeen koskettamalla painiketta 5

Koskettamalla painiketta “ voit nayttaa hakuruudun, josta voit valita aikaisemmin valvotun didin
potilastiedot.

Voit siirtyd Set Gestational Age -ruudulle koskettamalla Gestation-painiketta.

Kun kosketat painiketta , palaat valvontaruudulle, jossa on lomakkeen tiedot.

Kayttdohjeet
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Potilaiden nimien hakeminen “

6 Valitse potilas
2021-05-06 10:46 Sharon Moore

lae paivamaaran mukaan (O

n tai tunnuksen mukaan (@

Valita
Kun kosketat painiketta _ palaat valvontaruudulle, jossa nyt on tdman potilaan tiedot Patient
Data -alueella.

Gestaatioién asettaminen Raskaus | |

6 Aseta raskauden kesto V4 x

Aseta

Viimeiset TAl Raskaudenkesto  TAl Arvioitu mazripaiva
kuukautiset

| 2020 | V| 40 |A
[ A I I
VI A S

13/08/2020 40 viikkoa 0 paivaa 20/05/2021

Set Gestation -valintaikkunassa kayttéja voi muuttaa seuraavia:

. Viimeisten kuukautisten pdivamaara
. Gestaatioika
. Laskettu paiva

Mikali miké tahansa naisté kolmesta muutetaan, myds kaksi muuta arvoa paivittyvat.
Voit muuttaa arvoja koskettamalla ylos- tai alas-nuolia. Gestaatioidn maksimiarvo on 44 viikkoa.

Kun kosketat painiketta , palaat Patient Data -ruudulle, jossa nyt on uusi gestaatioian arvo.

Voit nollata arvon koskettamalla painiketta ,

Kun kosketat painiketta , palaat Patient Data -ruudulle, jossa nyt on nollattu gestaatioian arvo.

Kayttoohjeet



5.2.2 N&yton lukitseminen / avaaminen

O x Avaa Lock Screen -naytt koskettamalla

painiketta
Lukitse nayttd koskettamalla
tai avaa poistu lukitsematta koskettamalla .

Vapauta siikion seuranta X
Avaa nayttd koskettamalla X
n n n Naytén avaaminen edellyttdd 5-numeroisen

koodin syéttamista kosketusnaytolla

n H n (oletuskoodion 00123 ).
HEan
O

HE RN

5.2.3 Pédivamaara / aika

Syéta paivamaara ja aika koskettamalla nayton Pvm ja aika-aluetta. (Huomautus: T@man ruudun voi avata
my&s Asetukset-valikosta.)

Pvm ja aika ‘/ x Aseta paivamaara ja aika nuolipainikkeilla

AV,

Vahvista painamalla .
b =l

VA
VEa VA

20/05/2021 14:16
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5.3 Ohjauspalkki

Naytdn alareunassa on ohjauspalkki. Toiminnot riippuvat asennetuista lisdvarusteista / moduuleista ja laitteen
toimintatilasta.

Tallenna Numeerinen nakyma Trend

ol
@ |§| @ ‘_ "" R?zi:lvr:]easn / #ﬁ E

Tulostus ja Kayranakyma Aanenvoimakkuus A Merkinta Valikko
tallennus ylos (EasiNotes)

Paperin Aznenvoimakkuus Dawes-Redman- Asetukset
syotto alas analyysi

5.3.1 Tulostus / tallennus

Katso lisatietoja kohdasta 9 — tulostus.

Tulosta tai tallenna valitsemalla tama.*

valitsemalla tdma. Kaikki tulostetut tiedot myds tallennetaan. Tallennettuja tietoja
voidaan haluttaessa tarkastella.

Merkinta-kuvake nakyy ohjauspalkissa, kun tulostus tai tallennus on aktiivinen. (Katso
jaliempéana Merkinta).

E E Osoittaa tulostamisen tai tallentamisen olevan aktiivinen. Peruuta tulostus tai tallennus

*eCTG-malleissa ilman tulostinta.

5.3.2 Paperin syo6tto

Syéta paperia tulostimeen pitamalla tata painettuna.*

* Jos lisdvaruste(et) on asennettu.

5.3.3 Numeerinen / kdyrandakyma
Valitse tama, jos haluat siirtya tietojen numeerisesta esittdmisesta kayramuotoon tai
painvastoin.

5.3.4 Aznenvoimakkuus suurempi/pienempi

n Kasvata tai vahenna danenvoimakkuutta koskettamalla.

5.3.5 Dawes-Redman-analyysi / trenditoiminto

Bavios Kuvakkeet ovat nakyvilla vain, jos gestaatioiké on asetettu, ja Team3 suorittaa Sonicaid
Redman Trend -toimintoa tai Dawes-Redman-analyysia.*

22 * Jos lisdvaruste(et) on asennettu.
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5.3.6 Merkinta — EasiNotes

Merkinta-kuvake nakyy ohjauspalkissa, kun tulostus tai tallennus on aktiivinen. Taman
toiminnon avulla kayttaja voi lisata esitallennetun merkinnan tulosteeseen tai tiedostoon.
Avaa Annotation-valikko valitsemalla tama.

Annotation-paavalikko

Valitse huomautusluokka p 4

Position
Membranes Procedures

Antenatal

Reason

Mukautettu

Avaa jokin alivalikko valitsemalla merkintékategoria.

Huomautus
« Easinote-alijarjestelma on erittdin joustava ja mahdollistaa 12 sellaisen ryhman maarittamisen
Team3-laitteella, jossa kussakin on 12 huomautusta.

* "Merkinta"-painikkeella kayttaja voi tulostaa kdyraan tyhjan merkintédkentan, jonka voi tayttaa
késin kirjoitetulla huomautuksella.

+ Katso kohdista 15.5 ja 15.6 lisdtietoja Asetusten hallinta -toiminnon kadyttamisestd huomautusten
mukauttamiseen ja kadantamiseen.

¢ Valitsemalla "Mukautettu"-painikkeen kayttdja voi kirjoittaa omia huomautuksia ndyton
nappaimistolla — tallenna viesti napsauttamalla "Laheta"-painiketta.

Annotation-alivalikko

Liséda huomautus tallennus-/tulostustietoihin koskettamalla mita tahansa vaihtoehtoa.
Valittu huomautus nakyy tulostetuissa/tallennetuissa tiedoissa.

5.3.7 Settings-valikko

Avaa Settings-valikko valitsemalla ﬂ ohjauspalkista. Tassa valikossa kayttajat voivat maarittaa
potilaskohtaisia Team3-asetuksia. Asetukset pysyvéat voimassa, kunnes laitteesta katkaistaan virta, ellei niita
tallenneta oletuksiksi.

Jos haluat tallentaa uudet asetukset oletuksina, tee haluamasi muutokset, siirry kohtaan Settings Management
ja valitse Save Local Settings.

Seuraavassa kaaviossa naytetaan, miten voit siirtya kaikkiin kaytettavissa oleviin vaihtoehtoihin Settings-
valikossa. Voit nayttaa vastaavan alivalikon valitsemalla minka tahansa painikkeen. Kukin alivalikko kuvataan
seuraavilla sivuilla.

Kuvakkeet nayttavat kunkin vaihtoehdon oletusasetuksen.

TOCO/IUP

23
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Jarjestelma
Tallennusrajat
Variskeema

Pvm ja aika

Tulostimen valo

Jaljen poikkeamat

-n
)
A

Halytys
TOCO

Hélytyksen voimakkuus

(pasykoodi 12345) (pasykoodi 55555) [ Manometri |
NIBP-kalibrointi

Arkiston hallinta

Aseta kieli
Sairaalan nimi
Esittely
Versiotiedot
Alueasetukset
Kliiniset asetukset
Potilastiedot

Jéljen asetukset Jaljen asteikko

Tulostinpaperi
Lukkokoodit Turv. asetust. koodi
Monitorin avauskoodi
Huoltokoodi

Potilastiet. koodi

Asetusten hallinta
NIBP Protokolla

Palaa edelliselle sivulle valitsemalla tai . hyvéksyy tiedot ja hylkaa ne. Palaa

paasovellusruutuun.



Kaikissa valikko- ja alivalikkoruuduissa vaihtoehto valitaan/vaihtoehdon valinta peruutetaan
koskettamalla kuvakkeita seuraavasti:

] Vaihtoehto pois kiytosta [] | vaihtoehto kaytosséa
Vaihtoehtoa ei valittu ® Vaihtoehto valittu
/\ | Lisa4 valintaa N/ | Vahentii valintaa

Settings-paavalikko

Asetukset X

Halytys
Jarjestelma

Analyysin asetukset

Jiljen poikkeamat Suojattu asetukset

Avaa jokin alivalikko valitsemalla kategoria.

Huomautus
Jaljen poikkeamat -alivalikko on kéytettdvissa vain, jos ei tulosteta tai tallenneta.

Team3 palauttaa kaikki asetukset oletuksiin, kun sen virta katkaistaan. Oletusasetuksia voi

mukauttaa — katso kohta 15.5.

Jos verkkovirta katkeaa yli 30 sekunniksi eika vara-akkua ole liitetty, Team3 palauttaa

oletusasetukset.

Asetusten alivalikot

o

Kliininen

TOCONUP

Kayttdohjeet
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Clinical Settings -alivalikko

& Sikidasetukset

v X

Automaattinen sikicn likkeen :
kynnys. Laukeaa ylittyessaén ; A O

TOCONUP

TOCO/IUP-asetukset

N

TOCO-nollataso 0% (O 10% (@ 20% (C
TOCO-automaattinen nolla IZ]
Kohdunsiséisen paineen (IUP) mmHg (® KPa (

asteikko

Jarjestelma

Huomautus

Pvm ja aika- ja Tallennusrajat -asetukset
eivat ole kaytettavissa tulostettaessal
tallennettaessa.

6 Jarjestelma X

Pvm ja aika

Tallennuerajat Tulostimen valo

Variskeema

Jarjestelméaasetukset -alivalikko

Huomautus
Ei aseta hédlytyksen tai syddanaanien
aanenvoimakkuutta.

Huomautus

"Kliiniset ddnet"-painikkeilla voi valita
vain yhden dénikanavan tai useiden
aanikanavien kuuntelun.

& Aani v X
o
Liikkeen ilmaisin v A

Killniset 44net Yksittéinen (@ Monet (O
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Pvm ja aika
YER vma
vizla VDA

20/05/2021 14:16

Tallennusrajat

Jos se on kaytossa, tulostus / tallennus paattyy
taman ajan umpeuduttua.

N

Tallennusrajat

Stressiton testialka

EEE=ala D)

v X

Tulostimen valo

O

Tulostimen valo

Tulostimen valo paalia O

v X

Tassa ruudussa kayttdja voi muuttaa nayton
taustavaria esimerkiksi ympariston valotasoon
sopivaksi.

Piivitila (valk)

Yétila (musta) (®

Kayttdohjeet
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e Jaljen pOikkeamat V x

HUOmaUtUS FHR2 + 20 bpm poikkeama |:|
Tulosta kaksoisruudokot ei ole O
kaytettavissa tulostettaessa tai FHES: 20hps poticama
tallennettaessa.

Tulosta kaksoisruudukot D

Kayti Twin Grids -verkkoja vain ennen synnytysti

. — .

Toco

Halytyksen voimakkuus

VAARA

Varmista, etti HALYTYSRAJAT on asetettu arvoihin. Adrimmaisten arvojen kytto voi tehda
HALYTYSJARJESTELMAN -jérjestelmésta hy6dyttdman.

Halytysasetukset -alivalikko
Voit ottaa kayttdon/poistaa kaytosta kunkin halytyksen napauttamalla vastaavaa valintaruutua.

Jos halytys on valittu, \/ nakyy valintaruudussa.

Aseta kukin laukaisukynnys napauttamalla A V

“ 6 Sikion sykkeen halytysasetukset \/ x

eV Ao
AV A

i M A o
v A

L A

Kayttoohjeet




TOCO

TPA-TOCO
Jatkuva halytys

&

TOCO-halytysasetukset

v X

TOCO-pysyvyyden hal.
iossnans, N/ [Lommusa ] AL

Huomautus
Kéytettavissa vain, jos &idin SpO, on
asennettu.

e

v X

SpO2-halytyksen asetukset

Veren korkean hapen hal. =
LB V7 AD

Alhaisen veren hapen halytys. .
Laukeaa, jos alle ;; A |:|

Huomautus

Kaytettavissa vain Team3l-malleissa
tai jos didin SpO2 on asennettu
Team3A-laitteeseen.

MHR-hdlytysasetukset

v X

Korkea syke -hilytys.
Laukeaa, jos yli

VEIA
V1A

Matala syke -halytys.
Laukeaa, jos yli

VA

' VA D

Huomautus
Kaytettavissa vain, jos NIBP on
asennettu.

v X

NIBP-halytysasetukset

Korkean systolisen paineen

halytys. Laukeaa, jos yli v 140 mmHg A I:‘
Matalan systolisen paineen

hilytys. Laukeaa, jos alle v 90 mmHg A D

Korkean di paineen
hilytys. Laukeaa, joe yli v 90 mmHg A I:‘
Matalan diastolisen paineen
hilytys. Laukeaa, jos alle v 60 mmHg A I:‘

Kayttdohjeet
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A

Hélytyksen voimakkuus

Huomautus

Tama asettaa hélytysaénten aa-
nenvoimakkuuden tason. Tama on
riippumaton kayttdjan muille aanille
asettamasta d@nenvoimakkuustasos-
ta. Halytyksen ddnenvoimakkuutta ei
voi asettaa nollaan.

Halytyksen voimakkuus

Halytyksen voimakkuus:

VL= 1A

v X

Analyysin asetukset

Huomautus

Taman ruudun vaihtoehdot riippuvat
lisenssinalaisista toiminnoista.
Synnytyksen aikaiset laitteet
kaynnistyvat Trendi-toiminnolla ja
synnytysté edeltavit laitteet Dawes
Redman -analyysilla. Oletusarvoja voi
muuttaa Secure Settings -alueella.

Analyysin asetukset

Automaattinen analyysi::

Pols
Dawes-Redman | ®

TREND ((

Suojattu asetukset

Kayttajan on syotettava 5-numeroinen koodi
(oletus
12 3 4 5) paastakseen alueelle.

Suojattu asetukset

= 5 B

X

Huomautus .
E:;s: kohta 15.5 ja huolto- n
LR
5.3.8 Naytéa-valikko

Tarkasteluistunto
MECG

FECG

Avaa Nayta-valikko valitsemalla E .

Avaa jokin alivalikko valitsemalla kategoria.

Kayttoohjeet




Huomautus
FECG- ja MECG-alivalikkopainikkeet ndytetdaan vain synnytyksen aikaisissa malleissa ja vain, jos
koettimet on kytketty.

6 Valitse istunto X
Tarkasteluistunto
2021-05-11 11:59 A

2021-05-10 13:32

Téssé ruudussa kayttaja voi S tae piivamarin mukaan
valita aikaisemman CTG-kéyrén e T BT e n tal tunnuksen mukaan (@
tarkasteltavaksi. vV

Hae: | |
[0 1 NSNS [ Y N

= epe]

Kayttaja voi valita CTG-kayran hakemisen joko paivamaaran tai potilaan nimen / henkilétunnuksen
perusteella.

Valitse haluamasi CTG-kayra ja valitse . Valitsemasi kayra naytetdan nyt sovellusnaytolla.

Voit vierittaa kayraa siirtdmalla paksua harmaata vierityspalkkia naytélla. Kayranakyma paivittyy, kun
vapautat vierityspalkin.

Jos tulostin on asennettu, voit tulostaa kéyrén valitsemalla E .

Review Mode -alivalikko

Tarkastelu x

Kun laite on tarkastelutilassa, tdman
painikkeen koskettaminen ohjauspalkissa
nayttda Review-valikon.

Tarkastelulstunto

Poistumispotilas

Verenpaineluk.

20210610 13:32

Siirtyy Valitse isunto -ruutuun. e — ae péivamadran mukaan ((

Tarkasteluistunto (‘ Valitse istunto X
2021-05-11 11:59 A

2021-05-06 10:46 Sharon Moore v n tai tunnuksen mukaan (@)

Kayttdohjeet



Poistumispotilas

Kéaynnistéda uuden valvontaistunnon uudelle potilaalle.

Kéynnistéda uuden valvontaistunnon valitulle potilaalle.

Verenpaineluk.

Nayttaa verenpainetulosten ruudun.

Voit tulostaa tulokset napauttamalla
"Print"-painiketta.

6 Verenpainetulokset x
Treffi/ Aika Systolinen Diastolinen Keskimaara MHR Huomautus
24/08/2020 10:46 130 85 105 4

24/08/2020 10:46 134 82 108 49

24/08/2020 10:47 107 71 81 55
24/08/2020 10:48 - — — — Pressure Leak|

MECG/ FECG-ruuduissa naytetaan kayra
mista tahansa liitetystd ECG-koettimesta
(sikion tai aidin).

Pysayta naytto tarkastellaksesi kayraa
Sieppaa
valitsemalla

Kéynnista kayra uudelleen valitsemalla

Aidin EKG X

X

Kayttoohjeet




5.4 Valvonnan parametrit

Voit maarittaa naytodlle valkoisen tai mustan taustan. (Katso Asetukset).

B e m

Q 9
140/80

60 ‘o

v 102

= B B 4 o+ Trend & | =

‘i i JAY we
e

MECG NIBP mmHg

96 60

2 E E « ¢

Sovellusnayton tiedot voivat olla joko numeerisessa tai kdyramuodossa.

ClE 2 I

110

MECG NIBP mmHg

96 60
85 H B +

Numeerinen muoto

Kayttdohjeet
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| Fecebem
141
150
| uTEeen
123

TOCO%

sz

«

NIBP mmHg

S H B % Ted g =

Kayramuoto
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5.4.1 Numeerinen muoto

Numeeristen tietojen naytdssa numeeristen tietojen koko on suurempi, ja kayrat on poistettu. Tasta on hyotya,
jos kayttajat katsovat nayttoa etaalta, koska numerot voi ndhda kauempaa.
Tama naytto on jaettu alueisiin, ja sen kokoonpano riippuu liitetyista antureista/koettimista.

FECG (2) bpm
Q
=]
© I I
| 9 0 0
f=
o
=2
©
2
/4
T
[T
TOCO % MECG NIBP mmHg
TOCO /IUP Aidin Sp02 Aidin syke / Aidin NIBP
-arvoalue MEKG
Aani

Aani voidaan maarittaa yksikanavaiseksi tai kdyttimaan useita samanaikaisia kanavia — katso kohta 5.3.7.
Voit valita 8anen vastaavalle kanavalle koskettamalla mita tahansa FHR- tai MHR-aluetta naytélla. Jos aani on

kaytossa, kanavalla nakyy kaiutinsymboli ‘ )) .
Voit kytkea aénen pois paalta koskettamalla aluetta, jossa on kaiutinsymboli.
Sikion sydamen sykkeen signaalin luotettavuus

Sykkeen osoittaa vilkkuva sydansymboli kunkin alueen oikeassa alareunassa. Taman sydamen vari osoittaa
sikkeen luotettavuuden. Se ei osoita signaalin vahvuutta.

Punainen — suuri
Oranssi — kohtalainen

Keltainen — alhainen
Jos naytetdan vain sydansymbolin aariviivat eika sikion sykettd, Team3 ei havaitse sikion sydamen syketta.

Kayttoohjeet



5.4.2 Sikion sykkeen valvonta

Yksittdisraskauden valvonnassa sikidn syke naytetéaan
suurina numeroina ylhaalla keskelld. Nayttd nayttaa
sykkeen langallisen ultradanianturin kautta danen kanssa.

Yksittdisraskauden valvonta

0T 2l bpn Kaksosraskauden valvonta

Kaksosraskauden valvonnassa sykkeen nayttdalue on
jaettu kahdelle eri sykkeelle, jotka molemmat kayttavat
langallista ultraganta. Aani on kdytdssé vain kanavalle 1.

ULT (2) bpm

Kolmosraskauden valvonta

Kolmosraskauden valvonnassa sykkeen nayttdalue on
jaettu kolmelle eri sykkeelle. Naytolla on sikididen sykkeet,
. kanavat 1, 2 ja 3 langalliselta ultradénelta. Aéni ei ole
paalla tdssa nayttoesimerkissa.

54.3 TOCO /IUP

TOCO %

TOCO
TOCO-alue nayttaa kaynnissa olevat TOCO-mittaukset.
Nollaa TOCO pitamalla TOCO-aluetta painettuna.

IUP *

TOCO-alue nayttaa kaynnissa olevat IUP-mittaukset.

Nollaa IUP pitamalla TOCO-aluetta painettuna.

Katso oikean nollausmenettelyn ohjeet IUP-anturin mukana toimitetuista
ohjeista.

544 MSpO, / MHR / MECG

MECG

96 60

MSpO2
MSpO,-alue nayttaa kytketyn koettimen ja hapetuksen mittauksen.

MECG *
MECG-alue nayttaa aidin sykkeen.

96 60

MSpO2 / MHR

Jos MECG-johdin ei ole kaytdssa, ndytetdan MHR mitattuna MSpO,:sta.

Kayttdohjeet
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54.5 Aidin NIBP

NIBP-alue nayttaa tehdyn mittauksen.

NIBP mmHg

Avaa NIBP-valikko pitamalla NIBP-aluetta painettuna.

Katso kohdasta 7.5 Aidin verenpaine ohjeet didin verenpaineen mittaamiseen.

5.4.6 Kdyramuoto
Graafinen kayranayttd painottaa tietojen nayttdmista graafisessa muodossa. Numeeriset tiedot naytetdan

oikealla sivulla.

112:30 1 cm/min 112:35 [ ] 112:40 1 cymin 4 1
ULT (2) bpm

Sikion / didin syke

TOCO/MSpO2
Merkinta

Kayratiedot Numeeriset
tiedot

Vain yksi kéyra, joko MSpO,, NIBP tai MECG / MHR voidaan laajentaa kerralla.

Laajenna mittaus valitsemalla .

Huomautukset ja kliiniset tapahtumat tulostetaan pystysuoraan kéyréanaytén TOCO/MSpO, -alueelle.

Kayttoohjeet



5.5 Laitteen sammuttaminen

Sammuta laite pitdmalla painiketta Q) painettuna. Esille tulee vahvistusnaytto.

= Virta 4

Sammuta Team3 valitsemalla Power Off tai palaa edelliseen nayttéon valitsemalla

Vaihtoehtoisesti jatkuva Off-painikkeen painaminen noin 15 - 20 sekuntia sammuttaa sen suoraan misté tahansa
konetilasta.

5.6 Automaattinen uudelleenkdynnistys

Siina epatodennakodisessa tilanteessa, ettd Team3:n toiminta keskeytyy, monitori kdynnistyy automaattisesti
uudelleen.

Uudelleenkaynnistyksen jélkeen kaikki aiemmin maaritetyt asetukset ja toimintatilat sailyvat ja valvontatoiminto
jatkuu normaalisti.

5.7 Akun lataus

Jos seuraavat ehdot tayttyvat,

. Laite on sammutettu

. Laite on kytketty verkkovirtaan
. Akku on asennettu

. Akku ei ole tayteen ladattu

virtapainikkeessa on vihrea , joka vilkkuu sen merkiksi, ettd akku latautuu. Muussa tapauksessa
merkkivalo on pois paalta.

Huomautus
¢ Tyypillinen tyhjan akun latausaika 90 %:n varaukseen on 3 tuntia.

*  Akkuvirralla, valvottaessa yhta ultraddnikanavaa 25 %:n d@anenvoimakkuudella ilman tulostusta,
Team3 voi toimia vahintaan 4 tuntia.

Kayttdohjeet
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6. Sikioparametrien valvonta

6.1 Valmistelu

Varmista, ettd anturit ja anturivy6t ovat puhtaita ja kdyttovalmiita. Tarkista erityisesti anturit
halkeamien ja vaurioiden varalta. Katso myos puhdistusohjeet kohdasta 15.

Kaynnista Team3.

Tarkista tulostin (jos asennettu). Varmista, ettd paperia on riittavasti.
Tarkista tulostimen asetukset (sikion sykkeen poikkeamat, kaksosruudukot).
Syéta tarvittaessa potilaan tiedot.

ok wN =

Jos halutaan kayttdad Dawes-Redman CTG -analyysia, gestaatioika pitéda syottda ennen tulostimen /
tallentimen kaynnistamista

6.2 Ultradanivalvonta

1. Kytke vihred anturi Team3-laitteen vihredan pistokkeeseen, johon on merkitty FHR1. Paaruudussa ULT1-
alue aktivoituu.

Maarita sikion tila ja asento tunnustelemalla vatsaa.

3. Varmista, ettd potilas tuntee olonsa mukavaksi puoli-istuvassa tai istuvassa asennossa. Pane vyo vatsan
ympari ja kiinnitad anturin painikkeen paalta.

_--@--4

| Y

Anturin ja vyon kiinnitys

4. Levita anturin pintaan runsaasti Aquasonic-geelia. Pane anturi vatsalle sikion paalle. Liikuta sita hitaasti,
kunnes sikion sydamelle luonteenomainen rytmi kuuluu.

5. Hyvan signaalin saamisen jalkeen Team3 nayttaa sikion sykkeen. Tarkista, etta sikion sydamen sykkeen
valo vilkkuu jokaisella ly6nnilla ja etta sikidon syke poikkeaa aidin ranteesta (tai muulla tavalla) saadusta
aidin sykkeesta. Merkitse aidin syke piirturipaperiin.

6. Kytke sikion tapahtumamerkinta takapaneelin pistokkeeseen. Selita aidille, miten ja milloin sita kaytetaan.
Huomaa, ettéd painallusten vélinen aikakatkaisu estda merkkien luomisen jatkuvasti.

7. Saada aanenvoimakkuutta kosketusnaytdon danenvoimakkuuden saatimilla.
8. Kaynnista tulostus/tallennus painamalla tulostimen/tallentimen virtapainiketta kosketusnaytolla.

Huomautus
Tulostettu kayra ja potilastietokantaan tallennettu kayra nayttavat kayratietoja vain tulostimen
kadynnistamisesta lahtien. Tata naytolla edeltineet kdyratiedot hylataan.

Kayttoohjeet



Vinkkeja valvontaan

TOCO

— g R B Anturi
| ////' g « C i‘:\; N ‘\

Ultradani
Anturi

| ] |
Anturin asettaminen ultradanivalvontaa varten

. Varmista, etta anturi sijoitetaan optimaaliseen paikkaan. Valta sijoittamista paikkaan, jossa
istukan aanet (suhina) ovat voimakkaita, tai sikion napanuoran pulssi on sama kuin sikion
sydamen.

. Jos sikid on takaraivotarjonnassa ja iti on selallaan, selkein sydanaani 16ytyy tavallisesti
keskilinjalta navan alapuolelta.

. Sikion syketta ei voi tarkkailla, jos sikion sydamen aanisignaalia ei kuulla. Sikién pulssin
erottaminen aidin pulssista on tarkeda. Tunnustele tata varten aidin pulssia tutkimuksen aikana
tai valvo &idin sykettd MECG:n tai &idin SpO,:n avulla.

6.3 Sikion sykkeen tallentaminen vaarin

ﬁ Kun sikion sykettd mitataan kayttamalla ulkoista ultradénianturia, sikion syke voidaan joskus
raportoida virheellisesti. Tdma on ominaista ultradéniseurannalle, ja siihen voi olla monta eri
syytd, muun muassa:

. Tahaton didin sykkeen seuranta, jossa anturi mittaa didin verisuonten sykkeen
voimakkaammat signaalit, erityisesti raskauden toisessa vaiheessa (kun sikion
paa ja sydan ovat alempana synnytyskanavassa);

. Signaaliartefakti, kuten kaksinkertainen tai puolittainen laskeminen, jossa
sikion mitattu syke nayttaa dkisti epailyttavasti suuremmalta tai epailyttavasti
pienemmalta kuin seurantalaitteen kaiuttimesta kuuluva aanisignaali.

Huomautus: Jos on syyta epdilla sikion sykkeen ja/tai didin sykkeen luotettavuutta, se pitaa
varmistaa riippumattomilla tavoilla.

Kaksinkertaisen sykkeen, puolittaisen sykkeen ja muun tyyppisten artefaktien esiintymisen
minimoiminen

1. Tunnustele aidin pulssia samaan aikaan yhden minuutin ajan ja kirjaa se tulosteeseen. Tarkista, etta aidin
syke poikkeaa sikion naytetysta sykkeesta.

2. Aidin MECG/MSpO,-signaalin kirjaaminen auttaa tunnistamaan ristikorrelaatiot didin ja sikion sykkeen
valilla.

Kayttdohjeet
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Huomautus:

Kaytettdessa ultradanta kuuntele danisignaalia. Doppler-aani kuvastaa aina havaitun signaalin todellista
syketta, eikd kaksinkertainen tai puolitettu syke vaikuta siihen. Sikidn sydéanaanen tulee muistuttaa
laukkaavan hevosen kavionkopsetta, ei aidin verisuonien suhinaa.

Toista jokin vaiheista 1-3, jos epailet kaksinkertaista tai puolinaista syketta tai muuta artifaktia.

Parhaan toiminnan saat sijoittamalla ultradanianturin uudelleen sen varmistamiseksi, ettd sydanaanet
kuuluvat selvasti.

Kytke irti kaikki kayttamattomat ultradanianturit, silla hairio voi aiheuttaa

keinotekoisen jiljen, kun anturia ei ole kytketty potilaaseen.

6.4

Kaksos- / kolmosraskauden ultradanivalvonta

Kayta samaa menetelmaa kuin yksittéisraskauden valvonnassa kayttdémalla useita antureita.

1.

Kytke vihreat anturit Team3-laitteen vihreisiin pistokkeisiin, joihin on merkitty FHR1/FHR2/ FHR3. Paaruudussa
ULT1/2/3-alue aktivoituu.

Tunnustele vatsaa ja varmista kunkin sikién tila.
Pane ultradénianturit potilaan vatsalle optimaaliseen paikkaan. Kayta ULT1-anturia ensimmaisen,
tarjonnassa olevan sikion tarkkailuun. Kiinnita anturit voilla.
Kuullaksesi kunkin sikién &&nisignaalin paina vastaavaa aluetta naytélla. Adnen symboli osoittaa aktiivisen
aanikanavan.
Tarkista, ettéd kaksi/kolme syketta ovat erilaiset. Jos sykkeet vaikuttavat samanlaisilta, tarkista anturien
paikat.
Kytke sikion tapahtumamerkinta takapaneelin pistokkeeseen. Selita aidille, miten ja milloin sita kaytetaan.
Katso Settings-valikko — Tulostusasetukset, jos kayrissa tarvitaan tulostinpoikkeamia*.

*Huomautus: Valitsemisen jalkeen poikkeama-asetus pysyy aktiivisena, kunnes kayttdja

poistaa sen kaytosta tai laite sammutetaan. (Paikallisten oletusasetusten mukaan).

AN

muistutukseksi.

Kun tulkitaan kdyraa, jossa on kaytetty poikkeamaa +20 bpm tai -20 bpm, tulkitsijan taytyy
vahentaa tai lisata poikkeama (20 bpm) néytetysté perussykkeesta todellisen perussykkeen
madrittdmista varten. Jos ndin ei tehda, seurauksena on kayrén virheellinen tulkinta ja
vaara kliininen hallinta. ULT2 +20 / ULT3 -20 -ilmaisimet tulostetaan saannallisin vélein

W

6.4.1 Print Twins Grids
P Print twin grids -asetuksen kéyttéénotto
Vel || s o e 00 a0z WTYY mahdollistaa kaksosten sikion sykkeen
(ot hox = w1} tulostamisen samanaikaisesti erillisille
oman | res / b . B .
Pekt  nuomumm Jr_;\;a_!ﬁ_';\._&_,,,'{ﬂ_mry;_*,:;v‘; """""'1"’“"' it ruudukoille tulosteen samalla sivulla. (Settings
=

Iy

(T 4T

Y :’H J"W““?W.m&m WJ!*

-0 - L

2. ormaney

zEa7o

>Trace Offsets>Print Twins Grids).

Print Twin Grids -toimintoa suositellaan vain
synnytysta edeltdvaan kayttoon.
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6.5 Sikion EKG (vain Team3l-mallit — kdyttaen sikion EKG-elektrodeja)
Liitanta
Sikion EKG-anturi voidaan liittda mihin tahansa vihreéan liitdntaan laitteen takana (FHR1, FHR2, FHR3).

Huomautus: Vain yksi sikion EKG-anturi voidaan liitda kerrallaan. Jos liitetdan useampi kuin
yksi sikion EKG-anturi, esille tulee seuraava ruutu:

Epédkelpo koetin -asetus

Poista epéakelpo koetin

Sikion EKG:ta voidaan tarkkailla itsenaisesti erilldan ultradanivalvonnasta. Sikion EKG-kanavaa voidaan kayttaa
samanaikaisesti kahden ultradanikanavan kanssa kolmosten valvontaan.

C * Tarkista elektrodit ja niiden pakkaus aina ennen kayttoa.

Kéyta vain Team3-laitteen mukana toimitettuja tai Accessories & Consumables
-tuotekuvastossa lueteltuja sikion EKG-elektrodeja.

Valvontamenettely kaytettdessa Safelinc™ / Qwik Connect™ -elektrodeja

& Noudata sikion EKG:n elektrodin mukana toimitettuja kayttoohjeita.

Liita sikion EKG-johdin aidin saareen kayttamalla kiinnittyvaa elektrodityynya.
Liita sikion EKG-elektrodi sikion tarjonnassa olevaan osaan.
Liita sikion EKG-elektrodi sikion EKG-johtoon.

Odota muutama minuutti signaalin vakiintumista ja sit, etta sikion syke naytetaan selvasti.
Luotettavuusilmaisimen pitéisi olla punainen sydan.

Pobd=

5. Saada aanenvoimakkuutta tarpeen mukaan.

Kayttdohjeet
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7. Aidin parametrien valvonta

71 Supistukset (TOCO-anturi)

Kayta vain Team3-laitteen mukana toimitettuja tai Accessories-tuotekuvastossa lueteltuja
TOCO-antureita.

1. Varmista, ettd Toco-anturi ja anturivy6 ovat puhtaita ja kayttévalmiita. Tarkista erityisesti anturi halkeamien
ja vaurioiden varalta. Katso myds puhdistusohjeet kohdasta 15.

2.  Kytke TOCO-anturi Team3-laitteen vaaleanpunaiseen liitantaan.
Pane vy6 vatsan ymparille ja kiinnité se anturin painikkeen paalta niin, etta se pysyy kohdun pohjukan
keskiviivalla.
ALA KAYTA GEELIA. Jos vatsalla on geelié kyseisell4 alueella, pyyhi se pois.

Supistukset mitataan prosentteina taysimittaisesta poikkeamasta.

Voit palauttaa supistukset asetettuun prosenttitasoon (0, 10, 20 % — katso
asetukset) pitdmalla T OCO-aluetta painettuna. Jos automaattinen
nollaus on kaytdssa, se aktivoituu, kun kayra on ollut tasainen yli 3
minuuttia.

Tarkista vertailukohta sdanndllisesti ja nollaa TOCO tarpeen mukaan.

7.2 Supistukset (ultraddnianturi)

e Kayta vain Team3-laitteen mukana toimitettuja tai Accessories-tuotekuvastossa lueteltuja
/ \ IUP-antureita.

¢  Tarkista anturit ja niiden pakkaus aina ennen kaytt6a. Nain varmistetaan, ettd ne eivét ole
vaurioituneet ja etta ne ovat edelleen steriileja.

* Noudata valmistajan kayttéohjeita.
«  Al4 liitad IUP-antureita Team3 Antepartum -malleihin, koska ne eivit ole yhteensopivia.

1. Kytke IUP-liitantajohto Team3-laitteen vaaleanpunaiseen liitdntaan.

2. Tarkista mittauksen IUP-yksikkd (mmHg tai kPa). Vaihda yksikko tarvittaessa.(Katso kohta 5.3 — Settings-
valikko).

3. Liita katetri noudattamalla sen mukana toimitettuja kayttdohjeita.

4. Nollaa anturi sen mukana toimitettuja kayttdohjeita noudattamalla. Nollaa
IUP pitamalla nayton IUP-aluetta painettuna.

5. Vahvista anturin asetus ja toiminta pyytamalla potilasta yskimaan. Silloin
supistusmittauksessa tulee nakya piikki.

7.3 Sikion liikkeen tapahtumamerkinta

Valvottaessa kaksosia tima toiminto osoittaa kumman tahansa sikion liikkeen —
lilketapahtumaa ei ole mahdollista liittda tiettyyn sikioon.

Sikion liikkeet voidaan tunnistaa kahdella tavalla, automaattisesti ja manuaalisesti.

42

Kayttoohjeet




7.31 Automaattinen sikion liikkkeen tapahtumamerkinta

A Automaattinen sikion liikkeen tapahtumamerkinté ei ole kdyttéaiheinen synnytyksen aikana.

Sikion liiketapahtumat tallennetaan automaattisesti, kun tdma tila on valittu ja on asetettu sopiva tunnistustaso.
Katso kohta 5.3.7 — Settings-valikko — Clinical Settings -alivalikko, jos haluat aktivoida automaattisen sikion
likkeen tapahtumamerkinnan.

Sikion sydamen sykeruudukon ylareunaan tulostetaan automaattisesti kolmionmuotoinen merkki.
n — Automaattinen sikion liikkeen tapahtumamerkinta

Huomaa, ettéd automaattiset sikion liikkkeen tapahtumamerkinnat voivat johtua seuraavista syista, kun sikio ei ole
elossa:

. Kuolleen sikidn liikkkuminen aidin liikkumisen seurauksena.

. Kuolleen sikion likkuminen aidin vatsatutkimuksen aikana tai sen jalkeen.

. Ultradanianturin liikkuminen.

. Ultradanianturi havaitsee aidin liikkeen esimerkiksi taman yskiessa tai itkiessa.

7.3.2 Manuaalinen sikion liikkeen tapahtumamerkinta

Sikién tapahtumamerkinta on painikekytkin, jossa on ankkuroitu kaapeli ja liitin. Se toimitetaan vakiovarusteena.
Se kytketaan laitteen takana olevaan liitdntédan. Kytkimen avulla voidaan tallentaa aidin aistimat sikion liikkeet.

C *  Kéyta vain Team3-laitteen mukana toimitettua tai Accessories-tuotekuvastossa
lueteltua sikion tapahtumamerkinnan kytkinta. Ala kytke muun tyyppisia laitteita sikion
tapahtumamerkintaliitantaan.

* Tarkista sikion tapahtumamerkintékytkin ja liitintdkaapelit ennen kdytt6a ja varmista,
ettd ne ovat puhtaita eivatka ole vaurioituneet. Puhdistusohjeet ovat kohdassa 15.

«  Sikion tapahtumamerkinti tiytyy pitda kuivana. Ali upota siti nesteeseen tai kiyta siti
nesteiden ldheisyydessa.

[J
1. Kytke tapahtumamerkintd Team3-laitteen takana olevaan jakkiliittimeen ( M )-

2. Anna tapahtumamerkinta aidille. Pyyda hanta painamaan painiketta joka kerta, kun han tuntee sikion
likkuvan.

Kolmionmuotoinen tapahtumamerkki tulostetaan TOCO-ruudukon ylareunaan.

n — Manuaalinen sikion liikkeen tapahtumamerkinta

NIBP mmHg
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Huomautus: Team3 voi tallentaa samanaikaisesti sekd manuaalisesti ettd automaattisesti
tunnistettuja sikion liikkeita.

7.4 Aidin EKG

Aidin EKG valvomalla voidaan tarkistaa, etté sikién sykkeena tallennettu syke todellakin kuuluu sikiélle eika
aidille.

Aidin EKG ei tarjota diagnostisena EKG-toimintona eiké sen siten tarvitse tayttaa standardin IEC 60601-2-27
vaatimuksia.

Elektronisen aidin sykkeen valvontamenettely

1. Kayta itsekiinnittyvia, kertakayttdisia elektrodeja.
Elektrodien sijoituskohta ei ole tarke&a, mutta on hyva
silla alueen lihakset ovat erittdin aktiivisia supistusten
aikana.

Esimerkki suositellusta asettelusta:

Liitda MECG-johto (valkoinen) Team3-laitteen sivulla olevaan MECG-liitantaan.

3. Kiinnitd MECG-johdon kolme irtojohdinta elektrodeihin. Ne on merkitty vareilla valkoiseksi, mustaksi ja
punaiseksi (kaaviossa W, B ja R).

4. Odota muutama minuutti signaalin vakiintumista ja sitd, etta aidin syke naytetdan selvasti. Tarkista signaali

silmamaéaréisesti nayttdmalla aidin EKG aaltomuoto (Paina > )-

7.41 Sikion ristikkdiskanava

Sikion ristikkaiskanavan havaintotekniikka voi auttaa seuraamalla jatkuvasti didin syketta ja sikion syketta ja
havaitsemalla, milloin mitataan samaa syketta.

Aidin syke voidaan mitata joko MECG- tai SPO2-sormianturilla.

Jos aidin ja/tai sikion syke nayttaa samalta, laite tulostaa "FETAL CROSS CHANNEL” (sikion ristikkaiskanava)
-halytyksen.

Jos on syyta epailla sikion sykkeen luotettavuutta, se pitaa varmistaa riippumattomilla tavoilla.

C * Heikko MECG/SPO2-signaali estéa sikion ristikkdiskanavatoimintoa toimimasta. Jos
hyvaa MECG/SPO2-signaalia ei saada, sikion sykkeen aitous tdytyy varmistaa muilla
tavoilla, jotta didin syketta ei vahingossa tulkita sikion sykkeeksi.
¢ Tarkista MECG/SPO2-signaalin laatu saannéllisesti heikkenemisen varalta.

¢ Team3l-laitteen MECG-toimintoa ei ole tarkoitettu diagnostiseen kayttoon.
Jos didin sykkeen valvonta on tarpeen, pitda kayttdaa asianmukaista diagnostista
potilasvalvontalaitetta.

¢ Varmista, etta elektrodien ja potilasosien, neutraali elektrodi mukaan lukien, liittimien
irtonaiset johtavat osat eivat kosketa mitdan muita johtavia osia, maadoitus mukaan
lukien.
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7.5 Aidin verenpaine

Team3 pystyy mittaamaan aidin systolisen ja diastolisen verenpaineen, valtimopaineen keskiarvon** ja pulssin
keskiarvon mittauksen aikana. Mittaukset voidaan tehdd manuaalisesti tai automaattisesti (kayttajan maarittamin
aikavalein).

Halytys aktivoituu, jos aidin verenpaine nousee tai laskee tietyn rajan yla- tai alapuolelle. Haluttaessa halytys
voidaan poistaa kaytosta.

Maissa, joissa valtimopaineen keskiarvoa ei kdytetd, se voidaan poistaa kiytosta Team3-
laitteen tulosteissa ja naytolla.

Mansetin liittdminen
Mansettien oikea valinta ja asettelu on ddrimmaisen tarkeaa luotettavien verenpainelukemien varmistamiseksi.
Mansetin koko

On erittain térkeda varmistaa, ettd mansetin koko vastaa potilaan kasivarren ymparysmittaa. Team3-laitteen
verenpainelisdvarusteen mukana toimitetaan vakiona kaksi erikokoista mansettia:

. Keskikokoinen mansetti — sopii kasivarsille, joiden ymparysmitta on 24 - 32 cm (vari: sininen)
. Suuri mansetti — sopii kasivarsille, joiden ymparysmitta on 32 - 42 cm (vari: harmaa).

Nama riittavat useimmille potilaille, mutta muitakin mansettikokoja on saatavilla lisédvarusteina.

& Vaaran kokoisen mansetin kayttd voi johtaa virheellisiin verenpainelukemiin.

Mansetin asettelu

Tarkkojen mittaustulosten varmistamiseksi mansetti tulee asetella oikein. Se sijoitetaan olkavarteen ja voidaan
asettaa ohuen vaatteen paalle. Tiukat, paksut tai puristavat vaatteet on riisuttava.

Mansetti asetetaan sydamen korkeudelle siten, ettd letku lahtee mansetin alapaasta, ei ylapaasta.

Mansettia asetettaessa on huomattava mansettiin tulostettu valtimomerkki. ALA luota letkuun
valtimon sijainnin merkkina.

Muuta huomioitavaa

Monet muutkin tekijat vaikuttavat verenpaineen mittaukseen, ja ndméa on huomioitu kansallisissa ja
kansainvalisiss& hoitosuosituksissa.

Tarkeimpia verenpaineen mittauksen tarkkuuteen vaikuttavia tekijita ovat:
. Potilaan tulee rentoutua ja levata — vahintdan kolme minuuttia ennen mittausta.
. Potilaan ei pida tupakoida, rehkia tai nauttia kofeiinia 30 minuuttiin ennen mittausta.
. Potilaan tulee istua suorassa ja mukavassa asennossa kéasivarsi sydamen korkeudelle
nostettuna ja sopivasti tuettuna — potilaan ei kuulu pitaa kasivartta jannitettyna paikallaan.
. Potilaan ei pida liikkua tai puhua mittauksen aikana.

. Mansetin tulee olla oikean kokoinen ja oikein aseteltu edelld kuvatulla tavalla — ALA kéyté letkua
valtimonkohdistusmerkkina.

Tavanomainen sfygmomanometri perustuu erilaiseen toimintaperiaatteeseen, jossa verenpaine mitataan
auskultaation avulla. Tata pidetaan yleisesti luotettavimpana ei-invasiivisena verenpaineen mittaumenetelmana,
ja suosittelemme, etta paikallisissa menettelyohjeissa kaytetaan tatd menetelmaa hypertension
diagnosoimiseen ja vahvistamiseen.

Kayttdohjeet
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7.51 Verenpaineen mittaaminen

NIBP mmHg Aseta aidille oikean kokoinen mansetti.

Avaa NIBP-valikko pitamalla NIBP-aluetta painettuna.

Voit valita joko manuaalisen tai automaattisen tilan:

Verenpainemitta X
mittaus

Kaynnista A
automaattisykio
Kaynn. NIEP.
protokolla v
Verenpaineluk.

Manuaalinen NIBP

Kaynnista
mittaus

Kaynnistd manuaalisen NIBP:n lukema valitsemalla

Kun mittaus on valmis, lukema naytetaan NIBP-alueella.

Automaattinen NIBP

Aseta automaattinen mittaus valitsemalla A \V4 ja asettamalla mittausten vali.
Kaynnista mittaus valitsemalla LI | ukema naytetaan, kun mittaus on valmis. NIBP-alueella

naytetdan kellosymboli . NIBP mitataan automaattisesti maaritetyin valein.
Voit peruuttaa automaattisen NIPB-mittauksen pitdmalla NIBP-aluetta painettuna ja valitsemalla

NIBP-valikosta.
automaattisyklo

NIBP-protokolla

Kaynnista jaksottainen NIBP-protokolla valitsemalla prekoll seuraavasti:

1. Verenpaine 5 minuutin valein 12 kertaa
2. Verenpaine 15 minuutin vélein 4 kertaa
3. Verenpaine 30 minuutin valein 4 kertaa
4. Verenpaine kerran tunnissa, kunnes lopetetaan

Protokollan aikana NIBP-alueella ndytetdan kellosymboli . NIBP-lukema otetaan ja verenpaine naytetaan
protokollan jokaisessa vaiheessa.

Voit peruuttaa NIPB-protokollan pitamalla NIBP-aluetta painettuna ja valitsemalla NIBP-
valikosta.
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Huomautus

¢ Viimeisimmaét mittaustulokset naytetaén jatkuvasti, kunnes mittaus toistetaan, tai kayttajan
jarjestelmaasetuksissa asettaman ajan. Katso kohta 15.5.

¢ Edelld kuvattu oletusprotokolla voidaan mukauttaa. Katso kohta 15.5.

NE

Mittaus lopetetaan pitamalla NIBP-aluetta painettuna. Lopeta mittaus valitsemalla

Pysiytd
mittaus

Potilaan turvallisuuden vuoksi pitaa kayttaa kliinistd harkintaa sen maarittamiseksi,
ovatko valvomattomat verenpaineen mittaukset sopivia, erityisesti 1 - 5 minuutin vélein.

Epaonnistuneet mittaukset (manuaaliset ja automaattiset)

Kun NIBP-mittaus ep&onnistuu:

NIBP-naytolla on =--/--.

NE

Kéyti aina oikean kokoista mansettia. Ali kiytid muita kuin Team3-laitteen kanssa
kaytettavaksi lisensoituja mansetteja.

Tarkoitettu kdytettdvaksi vain didilla, ei saa kdyttda vastasyntyneilla.

Sisdltaa turvamekanismeja, jotka estavat tayttamasta liikaa tai liian pitkdaan kestavan
tayttamisen. Potilaita tulee kuitenkin neuvoa pyytdméaan apua, jos NIBP-toiminto
aiheuttaa epamukavuuden tunnetta, jolloin sen kaytto lopetetaan.

Huomaa, etta tulokset voivat vaihdella, kuten kaikilla verenpaineen automaattisilla
mittausjarjestelmilla, verrattaessa eri valmistajien laitteilla saatuja tuloksia keskenaan
tai manuaalisella sfygmomanometrilla saatuihin tuloksiin. Lukemiin vaikuttaa myos
hyvin dokumentoitu tilanteen aiheuttama jannitys. Potilaiden tulisi levita vahintaan
kolme minuuttia ennen mittausten tekemista. On suositeltavaa vahvistaa mitattu
verenpaine manuaalisella sfygmomanometrilla ennen hoitoa vaativien kliinisten
hypertensiivisten/hypotensiivisten tilojen diagnosointia.

Valta mittaamista supistusten aikana, silld ne voivat vaikuttaa tulokseen.
Tiheat mittaukset voivat héiritéa verenkiertoa ja vahingoittaa potilasta.
Al aseta mansettia haavan paille lisdvahinkojen vilttimiseksi.

Ali aseta verenpainemansettia raajaan, johon kohdistuu suonensisiinen infuusio tai
suonensisdinen hoito tai jossa on valtimo-laskimosuntti. Muuten tilapdinen
verenvirtauksen hairié vahingoittaa potilasta.

Al aseta mansettia kiteen, joka on samalla puolella kuin mastektomia tai
imusolmukkeiden leikkaus.

Lisadantyva mansetin paine voi aiheuttaa tilapaisen toimintavirheen muissa samassa
raajassa kaytetyissa valvontalaitteissa.

Varmista, ettd verenpainemansetin valvontalaitteeseen liittdva tayttoletku ei esty tai
kierry.

Team3-laitteen teknisten tietojen ulkopuolella oleva darimmainen lampétila, kosteus tai
korkeus voi vaikuttaa tuloksiin.

Verenpainetulosten tarkastelu

Avaa NIBP-valikko pitamalla NIBP-aluetta painettuna.

Verenpaineluk.

Nayté verenpainetulosten ruutu valitsemalla

NIBP-tulokset naytetaan.

Kayttdohjeet
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& Verenpainetulokset X

Treffi / Aika Systolinen Diastolinen Keskimaara MHR Huomautus
24/08{2020 10:46 130 85 105 51
24/08{2020 10:46 134 82 108 49

24/08{2020 10:47 107 il 81 55

24{08/2020 10:48 Pressure Leak

Voit vierittda tuloksia painikkeilla A V

Huomautus: Verenpainetulokset voidaan tulostaa tarkastelutilassa — katso kohta 5.3.8.

7.6 Aidin oksimetria

Team3-laitteella voidaan mitata didin veren happisaturaatio ja syke. Aanihalytys annetaan (mikali kaytossa), jos
aidin happisaturaatio laskee tietyn rajan alapuolelle tai jos hanen sykkeensé nousee tai laskee tietyn rajan yla-
tai alapuolelle.

7.6.1 Menettely

Huomautus

Jos kaytossa on Freedom SF1, versiondytolta (katso 15.5 Turva-asetukset) pitda katsoa, voiko
Sp02:ta ja langattomia antureita kdyttda samanaikaisesti Team3-laitteessa. Versiot, jotka ovat
vanhempia kuin 5, eivat tue Freedomin ja SpO2:n samanaikaista kayttoa.

1. Kytke aidin oksimetrianturi aidin oksimetrikaapeliin.

2. Kytke oksimetrikaapeli Team3-laitteen liitdntaan. Varmista, etta oksimetrijohdon liittimen ohjausuloke
kohdistetaan oikein MSpO,-litdntaan Team3-laitteen liittimessa. Tyénn liitintd suoraan, kunnes se lukittuu.
Ala Kierra liitinta.

3. Kiinnita anturi aitiin. Katso anturin mukana toimitetut ohjeet.

4. Kun laite 16ytaa signaalin, tulokset ndytetaén naytén MSpO,/MHR bpm -alueella.

Huomautus: Jos aidin-EKG tarkkaillaan, se ohittaa oksimetrilla saadun sykkeen.

5. Saada halytysten rajat ja adnenvoimakkuus tarvittaessa. Katso kohta 8.

Oksimetrianturin irrottaminen

Irrota oksimetrianturi tarttumalla liittimen uloimpaan osaan ja vapauta lukitushaat vetamalla.

C o Al3 yrits irrottaa oksimetrimoduulia johdosta vetamilla. Se ei onnistu, ja liitin voi
vaurioitua.

o Al3 kdytd muita kuin Team3-laitteen kanssa kéytettiviksi hyviksyttyja didin oksimetria-
antureita. Epdyhteensopivien anturien tai liitinkaapelien kaytto voi vahingoittaa potilasta.
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C * Kayta vain Sonicaid-liitinkaapeleita.
* Poista kynsilakka ja tekokynnet ennen kaytt64, silld ne todennékoisesti vaikuttavat

lukemiin. Kynsilakanpoistoaine sisaltda asetonia. Joutuminen kosketuksiin asetonin
kanssa vaurioittaa didin oksimetrianturia.

*  Siirréd anturin paikkaa sadnnéllisesti (vdhintdan neljan tunnein vilein) ja tarkkaile ihon
kuntoa. Jos oksimetrianturi aiheuttaa didille epamukavuudentunnetta, lopeta kaytto heti.

* Heikko didin SpO,-signaali voi estda sikion sykkeen ristiintarkistuksen. Jos hyvaa
indikaatiota didin sykkeesta ei saada, didin sykkeen tulkitseminen vahingossa
virheellisesti sikion sykkeeksi tulee estdda muilla menetelmilla.

e Tarkista didin SpO,-anturi vaurioiden varalta ennen kéyttoa.
e Tarkista didin SpO,-signaalin laatu sddnndéllisesti heikkenemisen varalta.
o Al3 pane aidin SpO,-anturia samaan késivarteen NIBP-mansetin kanssa.

*  BCI (pyorea / suorakulmainen liitin) - Toiminnallisella testauksella ei voi arvioida
oksimetriakoettimen tai oksimetriamonitorin tarkkuutta. Laitteen toiminnan tarkistamista
varten on saatavilla lisdvaruste Oximeter/ECG Patient Simulator (Smiths Medical PM, Inc.
Cat# 1606). Simulaattori liitetddn oksimetrialaitteeseen anturin tai potilaskaapelin
sijasta. Se tarjoaa oksimetrialaitteelle tunnetun %SpO,- ja sykesignaalin, jonka avulla
laitteen toiminta voidaan tarkistaa.

¢ Nellcor (suorakulmainen liitin) - Joitakin kaupallisesti saatavilla olevia
ja potilassimulaattoreita voidaan kadyttaa Covidien Nellcor™ -valvontajarjestelmien,
-antureiden ja -kaapeleiden toiminnan tarkistamiseen. Katso testauslaitteen
kéyttooppaasta testauslaitemallin kanssa kaytettdvat menetelmat. Vaikka sellaiset
laitteet voivat olla hyddyllisia anturin, kaapeleiden ja valvontajérjestelman toiminnan
tarkistamisessa, ne eivét anna tietoja, joita tarvitaan jarjestelman SpO,-mittausten
tarkkuuden kunnolliseen arviointiin.

Lisatietoja
Seuraavat tiedot ja varoitukset annetaan 1ISO-standardin 9919:2005 lausekkeen 6.8.2 (aa) mukaisesti:

1. Team3-laitteen &idin SpO,-jarjestelmé on kalibroitu nayttéméén funktionaalinen happisaturaatio.

2. Hyvaksyttyjen pulssimetrisondien aallonpituuksien huippualue ja maksimaalinen optinen lahtdteho:

Koettimen tyyppi Aallonpituuksien huippu Optinen lahtéteho
BCI 3444 660 £3 nm ja 905 £10 nm 1,8 ja 2,0 mW, tyypillinen
Nellcor DS100A 660 ja 890 nm, nimellinen <15 mW

3. Seuraavat asiat voivat vaikuttaa didin SpO,-jérjestelman toimintaan tai tarkkuuteen:
. anturin vaara sijainti
. valtimokatetri, verenpaineen mittauksessa kaytetty mansetti tai suonensiséinen letku samassa
raajassa
. ympariston valo
. potilaan runsaat liikkeet

. suonensisaiset variaineet tai ulkoisesti kaytetyt variaineet, kuten kynsilakka, vari tai varivoide
seka tekokynnet.

Naytetyt alueet: Aidin SpO, ja sykealueet néytetaan kohdassa 17 kuvatulla tavalla.
5. Tietojen paivitysjakso: 1 sekunti

Sykkeen keskiarvo: 8 lyontia

Halytysviive: < 1 sekunti
6. Halytysrajat: Katso kohta 17 — Tekniset tiedot.

7. Yhteensopivat koetintyypit:  BCI (Smiths Medical) Adult Comfort Clip 3444
Nellcor Durasensor DS-100A
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8. Suositeltu maksimikayttoaika: 4 tuntia

9. Koettimen lampétilat > 41 °C — Erityiset ohjeet: Ei sovellu

10. Koettimen lampétilat > 41 °C — Kayttajan toimintajarjestys: Ei sovellu

11. Koettimen lampétilat > 41 °C — Maksimilampétila: Ei sovellu

12. Koettimen lampédtilat > 41 °C — Ikarajoitus: Ei sovellu

13. Bioyhteensopivuus: Pyyda tarkat tiedot koettimen valmistajalta.

14. Steriiliys: Ei sovellu. Koettimia ei toimiteta esisteriloituna.

15. Varoitukset: Katso edeltd yhteensopivien antureiden ja litinkaapeleiden kayttéa koskevat
varoitukset.

16. Potilasvéesto: Vain odottaville dideille.

Vartalon osa, jossa kaytetdan: Mika tahansa sormi, jossa on hyva lapivirtaus ja joka sopii mukavasti
anturiin. Etusormea suositellaan.

Kaytto: Ajoittaiseen kayttdon odottavilla dideilla vakituisessa sairaalaymparistdssa.

Huomautus
Lisaa kliinisia tietoja/tutkimuksia/raportteja on liitteessad 5 — Lisaa kliinisia didin SpO2 -tietoja.

BCI:n kliinisen arvioinnin raportti:

Tama tutkimus oli deskriptiivinen, terveilla ihmisilla suoritettu poikkileikkaustutkimus, jossa verrattiin mallin
31400 sykeoksimetriamoduuleilla (Board 31402B2) mé&éritettyj& happisaturaation (SpO,) arvoja likkeen aikana
(testitila) CO-oksimetrilla mééritettyihin toiminnallisen happisaturaation (Sa0,) arvoihin (vertailutila).

Kahta muuta mallin 31400 sykeoksimetriamoduulia (Board 31402B2), joita ei altistettu liikkeelle, kaytettiin
kontrolleina happisaturaatioarvojen vakaiden tasojen maarittamiseen.

Kaksi mallin 31400 sykeoksimetriamoduulia (Board 31402B2), joissa kaytettiin Nellcor™ DS-100A -antureita ja
joita ei myoskaan altistettu liikkeelle (yksi vanhan tyylinen — harmaa liitin ja yksi uuden tyylinen — sininen liitin)
testattiin.

Tutkimus tehtiin happipitoisuuksilla, joilla tavoiteltiin tasaista jakaumaa SaO,-alueelle 70 - 100 %.

Kokeeseen osallistui kymmenen aikuista vapaaehtoista. Heidan ikénsa vaihteli valilla 20 - 39 (keski-ika 25,9)
vuotta. Mukana oli kaksi mustaa, kaksi valkoista

ja yksi osallistuja, joka ei iimoittanut rotuaan. Kahdeksan osallistujaa kuvasi itsensé etnisesti ei-
latinalaisamerikkalaiseksi tai ei-latinoksi ja kaksi latinalaisamerikkalaiseksi tai latinoksi. Osallistujista viisi oli
naisia ja viisi miehia.

Nellcorin kliinisen arvioinnin raportin yhteenveto:

Seuraavassa yhteenvedossa kuvataan kaikkia muita antureita koskevaan tutkimukseen (taulukko A-1)
osallistuneiden vaestétiedot: Yhteensa 11 koehenkiloa analysoitiin. Tutkimukseen osallistui 4 (36,4 %) miesta ja
7 (63,6 %) naista. Tutkimuksen osallistujien keski-ika oli 30,36

+ 7,85 vuotta vaihdellen valilla 22 - 46 vuotta. Kolmella osallistujalla oli tumma pigmentaatio (tumma
oliivinvarinen tai erittdin tumma). Paino vaihteli valilla 58,4 kg -

114,4 kg ja pituus valilla 159 - 187 cm.

Aqys (tarkkuuden nelidllinen keskiarvo) -arvoa kéytetéan kuvaamaan sykeoksimetrian tarkkuutta, johon
vaikuttavat seka vinoutuneisuus etta tarkkuus. Seka SpO2 etta syke tayttavat D100A-anturin hyvaksymiskriteerit
ei-likuntatiloissa.

(= 3,0 % kaytettdessa 411 datapistettd 70 - 100 %:n saturaatiolla ja <3,0 % kaytettdessa 444 datapistetta
BMP:lle).
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8. Halytykset

8.1 Mita halytyksella tarkoitetaan?

Team3-laitteen halytykset on tarkoitettu halyttdamaan kayttajia valvontatiedoista, jotka ovat kayttajan asettamien
tasojen/ajastusten ulkopuolella kunkin halytystyypin osalta.

Niita ei ole tarkoitettu halyttamaan kayttajia kliinisista tiloista tai patologiasta. Niihin ei pida luottaa tassa
suhteessa, ja tdma on kayttajan vastuulla.

Naihin halytyksiin ei pida luottaa patologisten sykekuvioiden havaitsemisessa.

C *« Team3-laitteen pitda tulostaa / tallentaa, jotta halytykset olisivat kaytossa.
« Kaikilla halytyksilla on keskitason prioriteetti.

8.2 Mita ndhdaan ja kuullaan

Kun Team3 siirtyy halytystilaan, kuuluu halytysaanimerkki, ‘ = nakyy nayton ylareunassa ja vastaavat
halytysalueet valkkyvat.

Halytyksen ilmaisin tulostetaan kayraruutuun, ja se osoittaa halytyksen ajan E Halytystila tulostetaan
naytén TOCO-alueelle.

Halytys kuuluu, kunnes kayttaja kuittaa halytyksen.

Kuittaa halytys ja laita &ani- ja visuaaliset iimaisimet pois paalta valitsemalla ‘ =

Halytyksen kuittauksen ilmaisin tulostetaan kayraruutuun, ja se osoittaa halytyksen kuittauksen ajan .
Kuitatut halytykset tulostetaan nayton TOCO-alueelle. =

31/05/2016
12:10 I i
-

0 1 cm/mi

ULT (2) bpm

NIBP mmHg W

Q_ﬁ

Tulostetut indikaattorit

« Sikiohalytykset
+ Aidin halytykset

FECG, ULT1, ULT2 ja ULT3 - sikion korkea syke
FECG, ULT1, ULT2 ja ULT3 - sikion matala syke
FECG, ULT1, ULT2 ja ULT3 - sikion signaalihavikki
Aidin korkea syke

Aidin matala syke

Aidin matalan O,-saturaation hélytys
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Aidin korkean O,-saturaation halytys
Aidin korkea systolinen paine -halytys
Aidin matala systolinen paine -halytys
Aidin korkea diastolinen paine -hélytys
Aidin matala diastolinen paine -hélytys
Jatkuva TOCO-halytys

Kuitatut halytykset
8.3 Halytyksiin reagoiminen
Halytystyyppi Suositeltu kayttajan toimi
Signaali alueen ulkopuolella Kuittaa halytys.

Hoitava laakari paattaa toimenpiteista, joihin ryhdytédan
Signaalin katoaminen Kuittaa halytys, mikali se on asianmukaista

Sikion syke: sijoita anturi uudelleen

Muut parametrit: tarkista anturin kiinnitys ja liitdnnat
Sikion ristikkaiskanava Sijoita anturit tarvittaessa uudelleen.

8.4 Halytysten hallinta

Halytyksia voidaan hallita neljélla tavalla:
. Kuittaa (ts. hiljenna) halytykset, kun ne aktivoituvat.
. Poista halytykset kaytosta, jolloin ne eivat aktivoidu koskaan.
. Vaihda halytysten raja-arvoja niin, etté ne aktivoituvat useammin tai harvemmin.
. Muuta danihalytyksen ddnenvoimakkuutta.

Halytysten poistaminen kaytostd, raja-arvojen tai d&dnenvoimakkuuden muuttaminen

Katso kohta 5.3.7 — Asetukset — Halytysasetukset.

8.5 Nellcor SpO2 -tekniset halytykset (vain Nellcor SpO2 -lisavaruste)

Seuraavat tekniset halytykset voidaan nayttaa:

Jatketut MSpO2-paivitykset

Osoittaa, etta aidin sykkeen mittaus on ollut staattinen yli 25 sekuntia. Jos tdma laukeaa, naytetty aidin syke on
kelvoton. Sijoita anturi uudelleen (kokeile eri sormea) .

Aidin Sp0O2-sykkeen aikakatkaisu
Osoittaa, etté sykesignaali on menetetty. Sijoita anturi uudelleen (kokeile eri sormea).

Anturin vika
Osoittaa anturin vian — tarkista kaapeliliitdnnat ja kokeile toista anturia ja/anturikaapelia.

Sp02-vika
Osoittaa sisdisen SpO2-moduulin vian — huoltokorjaus vaaditaan.

Huomautus

Halytysten testaamiseksi halytysehdot pitda simuloida ulkoisilla sy6tolla. Sikion sykkeen halytyksen
osalta taman voi tehda yksinkertaisesti ja nopeasti silittamalla liitetyn ultradanianturin pintaa kadella
vaihdellen nopeutta, mika laukaisee korkean ja matalan sykkeen halytykset.
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9. Tulostus

9.1 Johdanto

Team3 sisaltaa lampotulostusjarjestelman, jota kaytetaan laskostetun yhtendisen lampdpaperin kanssa. Tulostin
on kaytanndssa aaneton, mika tekee siitd kdytdssa huomaamattoman.

9.2 Paperivaihtoehdot

Tulostusjarjestelma on optimoitu Sonicaid-lampdpaperin kayttoéa varten. Vaihtoehtoisia paperitelineita on
saatavilla lisdvarusteena Philips- tai GE/Corometrics-paperin kayton helpottamista varten. Huomaa, etta
vaihtoehtoisten paperityyppien tulostusvalinnat voivat olla rajallisia, koska paperin koko poikkeaa Sonicaid-
paperin koosta.

Tavallinen lampopaperi himmenee ajan mittaan — tyypillisesti viimeistaan 5 vuoden aikana sailytysolosuhteista
riippuen. Jos paperikayria halutaan sailyttad pidempéaan, on suositeltavaa kayttaa Architrace-paperia. Silléd on 25
vuoden nimellinen kayttéika. Vaihtoehtoisesti voidaan harkita CMS (Central Monitoring Software) -ohjelmiston
kayttda, johon kuuluvat mm. Sonicaid Centrale, FetalCare ja Obstetric Archive ja jotka mahdollistavat kayrien
sahkoisen tallentamisen ja arkistoinnin.

9.3 Paperin hoito ja kasittely

Paperin kayttoian sailyttdmiseksi, ennen tulostusta ja sen jélkeen, paperi tulee sailyttaa sisatiloissa 18-25°C:n
lampétilassa suhteellisen kosteuden ollessa 40 - 60 %.

Al altista paperia UV-valon lahteille, kuten suoralle auringonpaisteelle tai loisteputkivalaisimen valolle.

Ala anna paperin koskettaa seuraavia asioita:
. hiilta sisaltavat ja hiilté sisaltdmattdomat lomakkeet
. Wet-tyyppinen diatsokopiopaperi
. piirturipaperit tai limapinnat, jotka sisaltavat tributyylifosfaattia
. dibutyylifosfaatti tai muut orgaaniset liuottimet
. kirjekuoret tai mapit, joissa on pehmittimia sisaltavia muoveja

. liuottimet tai liuottimia sisaltavat tuotteet, joissa on alkoholia, ketoneja, estereita, eettereita tai
taman kemiallisen ryhman johdannaisia

. oOljyliuottimet, kuten bensiini, tolueeni tai bentseeni
. rasvaiset aineet, kuten lanoliini (esim. kasirasva), silava, voidljy tai kasvisoljy.
. jokin 1dammon 1ahde.

9.4 Tulostuksen nopeus ja kesto

Tulostusnopeudeksi voidaan valita 1, 2 tai 3 cm/minuutti kayttajan mieltymyksen tai paikallisten kliinisten
kaytantdjen mukaan. Normaalin Sonicaid-paperin (45 metrid) kokonaiskayttdajat ovat seuraavat:

Nopeus Kayttoaika

1 cm/minuutti 75 tuntia

2 cm/minuutti 37,5 tuntia

3 cm/minuutti 25 tuntia
Huomautus

Tulostusnopeutta voi muuttaa vain Secure Settings -valikossa. (Katso kohta 15.5).

Kayttdohjeet
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9.5 Paperin vaihtaminen

Tavallisesti paperiin on painettu varimerkki, joka varoittaa kayttda paperin loppumisesta. Sonicaid-paperissa
merkki alkaa noin metrid ennen paperin loppumista, jolloin kayttaja saa varoituksen 30—100 minuuttia
aikaisemmin. Kayté tdma aika uuden paperin avaamiseen ja valmistelemiseen tulostusta varten.

Kun paperi loppuu, tulostin pysahtyy. Ohjauspalkin tulostuskuvake vaihtuu kuvakkeeseen .
Tulostustiedot tallennetaan muistiin 100 tunnilta, jotta paperin voi vaihtaa. Vaihda paperi noudattamalla alla
annettuja ohjeita.

Kun uusi paperi on asennettu ja paperialusta tydnnetty pohjaan, tulostuskuvakkeeksi vaihtuu jalleen E
ja tallennetut tiedot tulostetaan nopeasti, kunnes puskuri on tyhja. Sen jalkeen reaaliaikaisen tiedon tulostus
jatkuu.

Varmista, ettd saatavilla on vahintaan yksi uusi paperipaketti tulostimessa olevan lisdksi silta varalta, etta paperi
loppuu.

C ¢ Tulostimen puskurimuisti tyhjennetéan, jos laite sammutetaan tai jos virta katkeaa.
e Varo teravia reunoja alaka pane kéasia tulostimen aukon sisélle.

9.6 Paperin lisaaminen tulostimeen

Kun paperialusta avataan, esille tulee ohjeruutu, joka sisaltda seuraavan kaavion. Ruudun voi sulkea sulkemalla

paperialustan tai ohittaa kayttamalla takaisin-painiketta 6 .

6 Paperin latausohjeet

Huomautus: Varmista, etta paperi pysyy kohdistettuna keskelle, kun suljet alustan.

Néytt6 palaa automaattisesti normaaliin toimintaan, kun alusta suljetaan, mutta tdma
ei osoita, ettd alusta on TAYSIN suljettu. Tarkista aina, ettéd alusta on tiysin suljettu
tarkistamalla, ettd sen etureuna on ympéroivan kotelon etureunan tasalla.
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9.7 Muun kuin Sonicaid-paperin kayttaminen

Suosittelemme lampimasti kayttdmaan Huntleigh-vakiopaperia. Silld on monia etuja tavalliseen paperiin
verrattuna. Esimerkkeja:

. Kayran rekisterdinnin sataprosenttinen tarkkuus

. Ei riskia asettaa paperia vaarin pain (tama voi johtaa virheelliseen tulkintaan ja huonoon
lopputulokseen)

. Pakkauskoko on kolminkertainen GE/Philips-pakkausten pituuteen verrattuna — paperin
loppumistodennékdisyys synnytyksen aikana on pienempi eika paperia tarvitse lisata yht4 usein

. Korkea kopiointilaatu tapauksen arviointia, lahetteita, koulutusta ja oikeustapauksia varten (esipainetut
variruudukot eivat valttamatta kopioidu tarkasti)

. Korkealaatuinen paperi. Huomaa, etté edullisen paperin toimittajia on paljon — niiden kaytto voi
johtaa kuvien katoamiseen, sailytysién lyhenemiseen, tulostinpdan kulumisen lisddntymiseen ja
kirjoituspaahan kertyvien roskien lisdantymiseen.

TARKEAA: Kun paperi kulkee tulostimen lpi, se kulkee laidasta laitaan paperissa ja tulostimen
kohdistusmekanismissa olevien erojen vuoksi. Tdma ominaisuus on kaikissa tdmantyyppisissa tulostimissa,
joita kaytetaan kaiken merkkisissa sikiénvalvontalaitteissa. Kaytettdessa puhdasta paperia, jossa ruudukko
tulostetaan samaan aikaan kuin kayran tiedot, mahdollisia kohdistusvirheita ei ole, mika takaa sataprosenttisen
tulostustarkkuuden. Kaytettdessa paperia, johon ruudukko on painettu etukéteen, tata virhetta ei voida valttaa, ja
seurauksena on kayran ja ruudukon valisia kohdistusvirheita.

Tieddmme, etta jotkut kayttajat suosivat paperia, johon ruudukko on painettu valmiiksi. Tassa kohdassa on
tietoja tallaisen paperin kaytosta. Kayttajien tulee olla tietoisia tallaisen paperin kayttoon liittyvista edella
mainituista rajoituksista ja hyvaksya ne.

Seuraavat toimenpiteet ovat tarpeen, kun Team3-laitteessa kaytetddn muuta kuin Sonicaid-paperia:
. Vaihda paperiteline noudattamalla sen mukana toimitettuja ohjeita.
. Muuta Team3-laitteen paperiasetuksia (katso kohta 15.5)

Huomautus: kun kaytetaadn paperia, johon ruudukko on painettu valmiiksi, "kaksoset
rinnakkain" -kdyratulostus ei onnistu.

Seuraavat vaihtoehtoiset paperitelineet ovat saatavilla lisavarusteina:
. Philips-paperiteline
. GE Corometrics -paperiteline

9.8 Naytekayra (Sonicaid-paperi)

Oheinen kuva on aito CTG-kaavio.

Team 3 Version 115 A | 240-0820 03/05/2020 ULT1%, FECG2+, MSpO2- I o
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9.9 Tulostimen sammuttaminen
9.9.1 Normaali tallennus

Kosketa vihreaa tulostinpainiketta E . Painike vilkkuu, kun tulostimen puskureita tyhjennetaan, ja
muuttuu harmaaksi, kun tulostus pyséahtyy.

Kosketa vihreaa tulostin ei kaytettavissa -painiketta . Jos paperi on loppunut, esille tulee seuraava
ruutu. :

Tulostimen tila ) ¢
Koskettamalla voit

pysayttaa tallennuksen ja koskettamalla
voit peruuttaa sen. Lisda peruutuksen
yhteydessa paperia, jotta voit jatkaa

Vaihda paperi - jos tulostus pysahtyy, tulostettu
jalki on epataydellinen

Tarkastele -tilassa voit ja tulostaa ta

Keskeyti tulostus

9.9.2 Tulostimen pysayttdminen Dawes-Redman-analyysin ollessa kdynnissa

Jos Dawes-Redman CTG -analyysi ei ole viela saavuttanut kriteereja, tulostimen pysayttaminen tekee
analyysista kelvottoman.

Kosketa vihreaa tulostinpainiketta E . Esille tulee seuraava naytto.

Tulostimen tila X

VAROITUS: Dawes-Redman-analyysi kdynnissa

Analyysi on virheellinen, jos tulostus keskeytyy

Keskeyta tulostus

’
Jos paperi on loppunut, kosketa vihreaa tulostin ei kaytettavissa -painiketta . Esille tulee seuraava
naytto.
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Tulostimen tila X

VAROITUS: Dawes-Redman-analyysi kdynnissa

Analyysi on virheellinen, jos tulostus keskeytyy
Vaihda paperi - jos tulostus pysahtyy, tulostettu
jalki on epataydellinen

Tarkastele -tilassa voit ja tulostaa ta I Jaljityl

Lis4# paperia jatkaaksesi

Keskeyti tulostus

Keskeyta tulostus
Koskettamalla voit

pysayttaa analysin ja koskettamalla voit

peruuttaa sen.

9.9.3 Tulostimen pysayttdminen tulostusajastimen ollessa kdynnissa

Jos tulostimen ajastin on kaytettavissa, se nakyy tulostuspainikkeen

Kun tulostin on aktiivinen, se nékyy seuraavasti: ! .

Jos yritat pysayttaa tulostimen ennen ajastimen umpeutumista, esille tulee seuraava naytto.

Tulostimen tila ) ¢

VAROITUS: Ajastettu tulostus kdynnissa

Tulostus lopetetaan 16:48:08

Keskeyti tulostus

Kayttdohjeet
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57



10. Sonicaid Trend

10.1 Johdanto

Sonicaid Trend on ohjelmistovaihtoehto, joka on saatavilla kaikkien Team3-sarjan valvontalaitteiden kanssa. Se
mittaa sikion sykeparametreja sdanndllisin valiajoin ja kuvaa kayran kvantitatiivisella tavalla, ei kvalitatiivisella.
Trend-analyysia ei ole tarkoitettu korvaamaan kayran asiantuntevaa visuaalista tulkintaa, mutta siitd on apua
sikion sykkeessa esiintyvien pitkaaikaisten muutosten arvioinnissa.

Huomautus
Sonicaid Trend on oletuksena paalla Intrapartum-valvontalaitteissa (Team3l).

C ¢ Varoitus: Trend on kelvollinen vain synnytyksen ensimméi a vaih

Sonicaid Trendin trenditietojen tarkoitus on auttaa ladkaria arvioimaan kayraa
visuaalisesti, ei korvata ladkarin arviota.

Tulkintaohjeita tai normaaliuden rajoja ei ole, mutta laékari voi kayttda numeerisia arvoja sikion sykeparametrien
suhteellisten muutosten tunnistamisessa ja maarittdmisessa tietyn ajanjakson aikana.

Kayran numeerinen kuvaus mahdollistaa kayrien suoran vertailun. Se tukee myds kayran tulkinnan opettamista
ja tarjoaa valmiita tietoja laakarien tutkimusprojekteihin.

TARKEAA

Trend tarjoaa numeerisia ja objektiivisia trenditietoja vain keskeisista sikion sykkeen kayraparametreista. Se
ei tulkitse kayria millaan tavalla. Tallenteen tulkinta ja diagnoosi ovat asianmukaisen, patevan laaketieteellisen
henkildkunnan vastuulla.

10.2 Sonicaid Trend

Trend-mittaukset tehddan 15. minuutin kohdalla ja joka 15. minuutti sen jalkeen. Se asettaa vertailukohdan
kayttamalla sikion syketietoja, jotka on keratty viimeisen 60 minuutin ajalta, ja laskee sitten seuraavat parametrit:

. sykkeen (bpm) vertailukohta viimeiselle 60 minuutille
. sykkeen (bpm) vertailukohta viimeiselle 15 minuutille
. hidastuksen suuruus (lyontid) viimeiselle 60 minuutille.
. hidastuksen suuruus (lyontia) viimeiselle 15 minuutille.
. lyhytaikainen variaatio (ms) viimeiselle 60 minuutille

Luotettavuusilmaisin

Trend tarjoaa luotettavuusilmaisimen, joka nayttaa vertailukohdan asetuksen ja sen my6ta sikion
sykeparametrien luotettavuuden. Luotettavuus maaritetdan termeilla suuri (S), normaali (N) ja matala (M).

Jos luotettavuusilmaisin on normaali tai suuri, analyysin tulokset esittévat sikion sykerakenteen luotettavasti. Jos
luotettavuusilmaisin on matala, tulkitse tulokset suhteessa kayran ulkonakddén. Kayta tuloksia vain, jos niiden
katsotaan kuvastavan jarkevalla tavalla visuaalisesti arvioitua mallia.

10.3 Sonicaid Trend -tulokset

Tulostetut ja ndytetyt tulokset

Parametrin arvot ja luotettavuusilmaisin tulostetaan kayran
supistusosioon.

60-minuuttiset arvot ovat kaytettavissa ensimmaisen tunnin
jalkeen. Siihen asti tuloksina naytetaan "NA".
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Signaalihavikki

Jos signaalin menetys on > 50 %, tuloksena naytetaan "SL".

104 Sonicaid Trend -analyysin tietojen nayttaminen

Tulostettaessa, tallennettaessa tai tarkastellessa CTG:ta

Jos Trend-tulokset ovat kaytettavissa jossain naista toimintatiloista, ohjauspalkin Trend-painike on vihrea.
Taman painikkeen koskettaminen nayttaa CTG:n liittyvat Trend-tulokset.

Trend-tiedot voidaan nayttaa joko numeerisena taulukkona tai graafisina nakymina.

Graafiset nakymat varoittavat 1aakareita erityisen tehokkaasti pitkaaikaisista trendeista, jotka helposti jaavat

huomaamatta ja voivat olla merkki tarkeistd ongelmista — toimittajalta on saatavilla sovellushuomautus, jossa
tdma toiminto kuvataan tarkemmin.

] >

Tiedot
Perusviivan HR

Hidastukset

STV

& TRENDI: tiedot X
Aika BHR(15)  Hid. (15) BHR(60)  Hid. (60) STV Luottamus

14:52 136 8 & e = Matala

15:07 135 5 o e Keskinkertain
15:22 136 14 i = = Korkea

15:37 138 9 137 41 6.0 Korkea

15:52 £ 14 137 a7 58 Korkea

16:07 135 6 137 48 6.1 Korkea

16:22 138 26 137 57 6.1 Korkea

16:37 136 3 137 41 6.2 Korkea

16:52 138 10 137 41 63 Korkea v

59
Kayttdohjeet



60

TRENDI: perusviivan FHR
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11. Dawes-Redman Antepartum Analyysi

1.1. Kayttotarkoitus

Dawes-Redman-analyysi on tarkoitettu kliinisesti kayttdaiheisten synnytysta edeltdvien CTG:iden analysointiin
26. raskausviikosta eteenpain. Analyysia voidaan kayttaa naisilla, joilla on ennakoivia supistuksia (Braxton
Hicks), mutta sita ei ole tarkoitettu latenttiin tai kdynnistyneeseen synnytykseen, silla silloin siki6 altistuu
lisatekijoille, kuten synnytyssupistuksille, laakeaineille ja epiduraalipuudutukselle.

Dawes-Redman -analyysin tarkoitus on auttaa laakaria arvioimaan kayraa visuaalisesti, ei
korvata laakarin arviota.

Sellaisenaan Dawes-Redman -analyysi ei ole diagnoosi, vaan kliinisen hallinnan apuvaline. Diagnoosi on aina
asianmukaisen, patevan laakarin vastuulla. Laakarin visuaalista arviota kayrasta ja Dawes-Redman -analyysia
tulee tarkastella taydellisen kliinisen arvioinnin asiayhteydessa ennen hallintapaatoksen tekemista. Kliiniseen
arviointiin voi sisaltya lisatesteja, kuten napaveren virtausnopeuden aaltomuodot tai biofyysinen profiili.

1.2 Yleiskatsaus

Dawes-Redman -analyysi on ohjelmistovaihtoehto, joka on saatavilla kaikkien Team3-sarjan valvontalaitteiden
mukana. Ohjelmisto vertaa sikion sykeparametreja normaaleiksi maaritettyihin kriteereihin. Poikkeavuudet
korostetaan.

Team3-laitteeseen integroitu analyysi on kansainvalisesti tunnustetun Dawes-Redman CTG -analyysin
viimeisimman, tehokkaimman version toteutus.

TARKEAA

CTG-tallenteen tulkinta ja diagnoosi ovat asianmukaisen, patevan laaketieteellisen henkildkunnan vastuulla.

A Dawes-Redman-analyysi ei ole kelvollinen latentin tai kdynnistyneen synnytyksen aikana.

1.3 Dawes/Redman-kriteerit

Dawes-Redman-kriteerit ovat kehittdneet Dawes, Redman et al Oxfordin yliopistossa useiden vuosien aikana
kasvavan alallaan maailman suurimman tietokannan perusteella. Se on ainutlaatuinen todisteisiin perustuva
lahestymistapa CTG:n tulkintaan ja suunniteltu korvaamaan perinteiset siimamaaraiset tulkinnat, jotka
perustuvat erittdin subjektiiviseen ja suuresti havaitsijoiden valilla ja saman havaitsijan havaintojen valilla
vaihtelevaan mielipiteeseen. Tutkimukset ovat osoittaneet, etta tdhan subjektiiviseen prosessiin liittyy huonoja
lopputuloksia.

Dawes-Redman CTG -analyysi korvaa tdmén objektiivisella laajan kdyraominaisuusjoukon mittauksella, joka
tarkistetaan vertaamalla tehokk n Oxfordin laajasta tietokannasta johdettuun algoritmiin. Analyysiraportti
kertoo, ovatko kriteerit tAyttyneet. Lisatietoja analyysin kliinisesta kaytdsta saa toimittajalta.

1.4 Dawes-Redman-analyysi

Huomautus
¢ Varmista, ettd manuaalinen potilastapahtumamerkki on kytketty ja ettd se toimii.

« Dawes-Redman-analyysi ei ota huomioon automatisoituja sikion liikkeita.
+ Dawes-Redman-analyysi on oletuksena paalld Antepartum-laitteissa (Team3A).
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Analyysin ensimmainen tulos ilmoitetaan 10 minuutin hyvalaatuisten CTG-tietojen jélkeen. Se toistetaan

sitten 2 minuutin valein, enintdan 60 minuuttiin asti. Analyysi asettaa vertailukohdan sikion siihen asti keratyille
syketiedoille ja mittaa nopeutumiset ja hidastumiset sen perusteella. Lyhytaikainen vaihtelu lasketaan ja korkean
ja matalan vaihtelun jaksoja etsitaan.

Analyysi voidaan lopettaa, kun kriteerit on taytetty. Team3 luo analyysitulosraportin kayran loppuun.
Poikkeavuudet korostetaan. Jos analyysia ei pysayteta, tulokseksi saattaa vaihtua "EHTOJA EI TAYTETTY".
Kun tietoja kerataan lisda, uusi analyysi voi asettaa vertailukohdan uudestaan niin, etté esimerkiksi korkean
vaihtelun jakso ei enaa ylitd sadannespistetta.

Kaksos- ja kolmoskayrat
Dawes-Redman-analyysi ei huomioi sikion liikkeita, kun analyysi tehdaan kaksosille.
Dawes-Redman-analyysi kolmosille on suunniteltu osaksi tulevaa ohjelmistopaivitysta.

Taman jalkeen jarjestelma vertaa laskettuja tuloksia Dawes/Redman-kriteereihin.
. Jos analyysi pysaytetaan ennen 10 minuuttia, mitdan tuloksia ei ole.

. Jos analyysi pysaytetdan 10 ja 60 minuutin valilla ja kriteerit tayttyvat, jarjestelma tulostaa ja
nayttaa viestin "Dawes-Redman Criteria Met” sekéa kaikki mittausparametrit.

. Jos analyysi pysaytetaan 10 ja 60 minuutin valilla ja kriteerit eivat ole tayttyneet, jarjestelma
tulostaa ja nayttaa viestin "Dawes-Redman analysis invalid because Analysis stopped
prematurely”. Mittausparametrit ovat myos saatavilla.

. Jos analyysi jatkuu taydet 60 minuuttia ja kriteerit eivat vielakaan tayty, jarjestelma tulostaa ja
nayttaa viestin "Dawes-Redman Criteria Not Met” seka syyt siihen, miksi kriteerit eivat tayttyneet.
Mittausparametrit ovat myds saatavilla.

. Analyysi ei jatku yli 60 minuuttia.
1.5 Dawes-Redman-analyysin kdyttaminen

Dawes-Redman-analyysin kdynnistaminen

Ennen Dawes-Redman-analyysin asettamista painike on harmaa, ja siind on punainen ei kdytettévissa -symboli.
i Dawes o] —_—
@ E @ ‘ ‘+ Redmer ﬂ’ —

Poista symboli ja ota analyysi kdyttddn varmistamalla, ettd Dawes-Redman on otettu kayttéon Settings ->
Analysis -sivulla.

> = .

Dawes Redman (@

TREND

2 B B - o D & =

. Varmista, ettd vain yksi ultradanianturi on liitetty, jollei kyseessa ole kaksosraskauden valvonta.
Jos laitteeseen on jaanyt liitetyksi toinen ultradanianturi, jota ei kdyteta, se vaikuttaa analyysiin.

. Varmista, ettd gestaatioikd on asetettu potilaan tiedoissa.
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Jos jotain naisté ohjeista ei ole noudatettu, esille tulee varoitusviesti, kun Dawes-Redman-painiketta painetaan.

Dawes-Redman-tietoja 4 Dawes-Redman-tietoja X

Tarkeaa - irrota mahdolliset kayttamattomat
ULT-anturit tai EKK-johdot ennen analyysin
kaynnistamista

Analyysi a

ei voi suorittaa, koska:

- Raskauden kestoa ei asetettu.

Tarkeaa - irrota mahdolliset kayttamattomat
ULT-anturit tai EKK-johdot ennen analyysin
kaynnistamista

Analyysi a ei voi suorittaa, koska:
- Raskauden kestoa ei asetettu.
- Analyysi ei tue tripletteja.

Kaynnista analyysi kdynnistamalla tulostin tai tallennus. CTG sisaltaa viestin "Dawes-Redman Started” ja
Dawes-Redman-painikkeen variksi vaihtuu vaalean violetti.

Tulostettaessa

tai tallennettaessa

Ennen 10 minuuttia Dawes-Redman-painikkeen vari on vaalean violetti.

10 ja 60 minuutin valilla, jos kriteerit eivat viela tayty, Dawes-Redman-painikkeen vari on tumman

violetti.

10 ja 60 minuutin valilla, jos kriteerit tayttyvat, Dawes-Redman-painikkeen vari on vihrea.

60 minuutin jalkeen, jos kriteerit eivat tayty, Dawes-Redman-painikkeen véri on sinivihrea.

Analyysi paattyy 60 minuuttiin, ja tulostaulukon tulostuksen jalkeen sikion ja &idin valvonta jatkuu.

Jos vihreaa, tumman violettia tai sinivihread Dawes-Redman-painiketta painetaan, Team3

nayttaa viimeisen laskelman tulokset.

Dawes-Redman-tulokset X

FHR1( @
Dawes-Redman 1.008
Tulokset: FHR1
Kaynnistetty: 14:186
Tulokset osoitteessa: 14:34 (18 min)
Dawes-Redman-kriteerit tayttyneet 18 minuutissa.
Signaalin menetys 2.1%
Sikion liikkeet/tunti 0.0
Perussyke {(bpm) 132
Nopeutumiset 5
Minor Decelerations = 20 lost beats 0
Hidastumiset > 20 menetettya iskua 1]
Korkeat jaksot {min) 9
Matalat jaksot {min) 0
Pitkaaikainen vaihtelu {ms} 46.1 (14.9 bpm)
Lyhytaikainen muuntelu {ms) 74 (2.3 bpm)
Dawes-Redman-analyysi ei kelpaa synnytyksen aikana

Vi
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Tarkasteltaessa CTG:ta analyysitulosten kanssa

Jos kriteerit tayttyvat, Dawes-Redman-painikkeen vari on vihrea.
Jos kriteerit eivat tayty, Dawes-Redman-painikkeen véri on sinivihrea.
Jos vihreda Dawes-Redman-painiketta painetaan, Team3 nayttaa viimeisen laskelman tulokset.

Jos sinivinreda Dawes-Redman-painiketta painetaan, Team3 nayttda viimeisen laskelman
tulokset.

Jos painike on sinivihred, kayraa pitaisi jatkaa, kunnes painike muuttuu vihreaksi (kriteerit
tayttyvat), tai 60 minuuttia, minka jalkeen analyysi paattyy automaattisesti.

Jos kayra lopetetaan, ennen kuin kriteerit ovat tayttyneet, eikd 60 minuuttia ole kulunut, analyysi
on kelvoton.

Dawes-Redman-analyysin paattaminen

Paata analyysi lopettamalla tallennus tai tulostus. CTG siséltaa viestit "Dawes-Redman Criteria Met”, "Dawes-
Redman CTG analysis invalid” tai "Dawes-Redman Criteria Not Met”.

11.6 Dawes-Redman-analyysin raportti

Kun analyysi on lopetettu, tulostin luo analyysin tulosraportin kdyran loppuun. Raportissa naytetaan:

CARE result for FHR1

Started at:4
Stopped at:

laskettujen parametrien arvot

milloin Dawes/Redman-kriteerit tayttyivat ensimmaisen kerran
tayttyivatkd Dawes/Redman-kriteerit, kun analyysi lopetettiin
poikkeavuudet.

Team3 ndyttaa seuraavat viimeksi
lasketut arvot:

11.08 AM *  signaalihavikki

(2 FY) (&0 ) +  sikion liikkeet tunnissa

Dawes-Redman criteria met at 60 minutes

* basaalinen syke

Signal Loss 0.0% . nopeutumiset

Fetal Movements per hour 0.0

Basal Heart Rate (bpm) 140 * hidastumiset
Accelerations 8 . korkeat jaksot
Decelerations > 20 lost beats 8

High Episodes (Min) 14 * matalat jaksot

Low Episodes (Min) 0 ¢ lyhytaikainen vaihtelu
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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Syyt, miksi kriteeri eivat tayttyneet

Jos kriteerit eivat tayttyneet, syyt sisaltyvat tulosteeseen. Mahdollisia syité ovat:

Syy
Perussyke normaalin alueen ulkopuolella

Suuria hidastuksia

Ei korkean vaihtelun jaksoja

Ei liikkeita ja alle kolme nopeutumista

Vertailukohdan asetus on epavarma

Lyhytaikainen vaihtelu on alle 3 ms

Mahdollinen virhe tallenteen lopussa

Mahdollinen hidastus tallenteen lopussa

Suurtaajuuksinen sinusoidaalinen rytmi

Epailty sinusoidaalinen rytmi

Korkeiden jaksojen pitkdaikainen vaihtelu hyvaksyttavan tason alapuolella

Ei nopeutumisia

Poikkeavuudet

Kaksi tdhtea osoittavat, etta kriteerit eivat ole tayttyneet yhdesté tai useammasta seuraavasta syysta:

. Sikién syke < 116 bpm tai > 160 bpm alle 30 minuutin tallenteessa

. Hidastuksia > 100 puuttuvaa lyéntia (> 20 puuttuvaa lyontia alle 30 minuutin tallenteessa)
. Ei liikkeita ja alle kolme nopeutumista

. Ei korkean vaihtelun jaksoja

. Lyhyen aikavélin vaihtelu < 3 ms

. Ei hidastuksia ja
joko < 21 liiketta tunnissa
tai korkean vaihtelun jaksojen pitk&aikainen vaihtelu on alle kymmenen sadannespisteen

. Korkean vaihtelun jaksojen pitkdaikainen vaihtelu on alle sadannespisteen

Yksi tahti osoittaa jonkin seuraavista tiloista:

. Lyhyen aikavalin vaihtelu < 4ms, mutta = 3 ms
. Perussyke < 116 bpm tai > 160 bpm, kun tallenne on = 30 minuuttia
. Hidastuksia, mutta ne eivat tayta tallennuksen pituuden ehtoja

Yksi tahti ei valttdmatta tarkoita, etta tallenne ei tayta ehtoja. Jos kaikki muut parametrit ovat normaaleja 30
minuutin kohdalla, poikkeavuus voi olla hyvaksyttavien rajojen sisalla analyysin kriteerien tayttamiseksi.

Perussykkeen varoitukset
Perussyke 115 bpm tai sitd matalampi syke laukaisee tulostetun varoituksen:
VAROITUS: MATALA SIKION PERUSSYKE

TARKISTA, ETTA SIKION SYKE EI ALENE
SIKION LIIKKEET? SINUSOIDAALIRYTMI?

Kayttdohjeet
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12. Team3-laitteen kayttaminen CRS-jarjestelman
kanssa

Team3 voidaan kytkea seuraaviin tietokonepohjaisiin CRS (Central Record System) -jarjestelmiin:
. Sonicaid FetalCare
. Sonicaid Centrale

C Team3 on validoitu kaytettavédksi seuraavien Huntleigh Software -jarjestelmien kanssa.
Muiden valmistajien jarjestelmien, jotka kayttavat HP50/Philips -tietoliikenneprotokollaa,
pitdisi myos toimia, mutta niita ei ole validoitu. Ota yhteyttd Huntleighiin, jos haluat
lisétietoja.

12.1 Team3-laitteen liittdminen Sonicaid FetalCare- ja Sonicaid Centrale
-jarjestelmiin

1. Kytke Sonicaid FetalCare -liitdntdjohto Team3-laitteen takana olevaan RS232-liittimeen.
2. Katso Huntleighin tai muun CRS-jarjestelman mukana toimitetut liitantaohjeet.
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13. Vianmaaritys

Tassa osiossa esitelladan muutamia kayton aikana yleisesti esiintyvia ongelmia ja niiden mahdolliset syyt. Jos
ongelmaa ei pystyta paikantamaan tassa osiossa esitetyn taulukon avulla, tulee Team3 sammuttaa ja irrottaa
verkkovirrasta ja on pyydettava apua patevalta teknikolta.

Varmista ennen vianmaaritysta, etta virtajohto on kytketty kunnolla sekad Team3-laitteeseen etta pistorasiaan.

131 Sikion syke

OIRE MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Sikion syketta ei nayteta Tarkista, ettd Team3 on kaynnistetty.
Tarkista, etta sikion sykkeen anturi on kytketty.

Korkea signaalinmenetysprosentti Tarkista anturin sijoitus.
Tarkista, etta anturi ei ole vahingoittunut.
Harkitse ultradénen vaihtamista FECG:hen.

Sikion sykekayraa ei tulosteta Tarkista, ettd tulostuspainiketta on painettu.
Tarkista, etté paperialustalla on paperia.
Tarkista, etté paperialusta on tydnnetty pohjaan asti.

Vain yksi kayra (kaksoset) TAI Tarkista Printer Offsets -asetus tulostimen asetuksissa. Katso
paallekkaiset kayrat (kaksoset) kohta 5.3.7

Piippausta ei kuulu, kun painiketta Tarkista aaniasetus. Katso kohta 5.3.7

painetaan.

Halytys ei toimi Halytys on voitu poistaa kaytosta. Katso kohta 5.3.7

Team3 ei tulosta/tallenna.

13.2 Oksimetria

MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Ei signaalia, kun oksimetria-anturi Tarkista, ettd kaapeli on kunnolla kiinnitetty valvontalaitteeseen.

kytketéan TAI Tarkista kaapelin ja anturin valiset kytkennét.
Signaali katoaa, kun valvontaa on

¢ arvad, i Tarkista, ettd sormi on kunnolla anturissa.
suoritettu jonkin aikaa.

Kynsilakka voi héirita lukemien saamista — kokeile anturia
omaan sormeesi.

13.3 Sikion tapahtumamerkkikytkin

OIRE MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Merkkia ei ndy kayrassa, kun aiti painaa Tarkista, etta tapahtumamerkkikytkin on liitetty

tapahtumamerkkikytkinté Tarkista, etts painikkeen viimeisesta painamisesta on kulunut

riittdvan pitka aika.

Team3 ei piippaa, kun &iti painaa Tarkista, etta tapahtumamerkkikytkin on liitetty
tapahtumamerkkikytkinté Tarkista aaniasetus. Katso kohta 5.3.7
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13.4  Aidin verenpaine

MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Lukemaa ei iimoiteta. Tarkista mansetti ja letku ja yrita sitten uutta mittausta.

13.5 Tulostus

OIRE MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Paperi loppuu Nakyviin tulee varillinen raita, kun paperi on lahestulkoon loppu (Sonicaid-
paperi). Kun paperi on loppunut, ohjauspalkin tulostuskuvake vaihtuu

kuvakkeeseen 2 . Tulostustiedot tallennetaan muistiin 100 tunnilta,
jotta paperin voi vaihtaa.

Huono tulostuslaatu 1. Varmista, ettd tulostimessa on oikeaa paperia.

2. Varmista, etta paperi on ladattu oikein.

3. Varmista, etté paperialusta on suljettu kunnolla.

4. Kokeile tulostusta uudestaan.

5. Jos tulostusjélki ei parane, puhdista tulostinpda. Katso kohta 16.

Tulostin lakkaa toimimasta Tarkista paperin saanti ja sy6ttd. Jos tasta ei ole apua, vaihda osa.
Kayratiedot tallennetaan muistiin.

13.6 Yleiset

MAHDOLLINEN SYY / KORJAUSTOIMENPIDE

Laite lukittuu, ei vastaa tai sita ei voi | Sailyta kosketus virtapainikkeeseen, kun laite sammuu — tdma voi
sammuttaa kestaa 15 - 20 sekuntia.

Siina epatodennakoisessa tilanteessa, ettd Team3:n toiminta keskeytyy, monitori kdynnistyy automaattisesti
uudelleen.

Uudelleenkaynnistyksen jalkeen kaikki aiemmin maaritetyt asetukset ja toimintatilat sailyvat ja valvontatoiminto
jatkuu normaalisti.

Jos useat uudelleenkaynnistykset tapahtuvat, naytto suorittaa tdyden nollauksen. Téssa tapauksessa nayttd
pimenee, ja sité seuraa valittdmasti aloitusruudun, kun naytté kaynnistyy uudelleen.

Tama voi kestaa jopa 40 sekuntia, minka jalkeen valvontatoiminto jatkuu normaalisti.
Jos tdma tuntuu epamukavalta, ota yhteytta toimittajaasi.
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14. Hoito ja puhdistus

141 Yleinen hoito

Kaikki Huntleigh-tuotteet on suunniteltu kestdmaan normaali kliininen kayttd, mutta ne voivat sisaltaa herkkia
osia, kuten ultradanianturin, joita tulee kasitella asiaankuuluvalla huolellisuudella.

Maaravalein, ja milloin jarjestelman eheys antaa aihetta epailyksille, suorita kaikkien toimintojen tarkastukset
kuten vastaavassa kayttdohjeen (IFU) kohdassa on kuvattu. Jos sailytysvarusteissa on vaurioita, ota yhteytta
Huntleighiin tai jalleenmyyjaasi korjausta tai uuden osan tilaamista varten.

VAARA
* Tarkista paikalliset infektionhallintakaytannot ja ladkinnallisten laitteiden
puhdistusmenetelmait.

¢ Noudata puhdistusaineiden etikettien varoituksia ja ohjeita, jotka koskevat kayttoa ja
henkilésuojaimia.

¢ Sammuta valvontalaite ja irrota virtajohto aina ennen puhdistusta ja desinfiointia.

»  Ali kdytd hankaavia puhdistusmenetelmii.

»  Al3 kdytd automaattipesukonetta tai autoklaavia.

»  Al4 kdyté fenolipohjaisia desinfiointiaineita, liuoksia, jotka sisaltévit kationisia tensideja,
ammoniakkipohjaisia yhdisteitd, hajusteita tai aseptisia liuoksia, kuten Steriscol tai
Hibiscrub.

* Jos pesu- tai desinfiointipyyhkeita kaytetaan, varmista, etta liika liuos puristetaan
pyyhkeesta pois ennen kayttoa.

«  Al3 paasti nestetti laitteen kotelon sisille tai upota tuotetta mihinkién liuokseen.

*  Pyyhi aina desinfiointiaine pois kayttden puhtaalla vedelld kostutettua pyyhetta.

14.2 Yleispuhdistus ja desinfiointi

Pida ulkopinnat aina puhtaina, liattomina ja kuivina kayttden puhdasta, kuivaa pyyhetta.

Pyyhi laitteen pinnoille jadneet nesteet kuivalla, puhtaalla liinalla.
Pyyhi liinalla, joka on kostutettu 70 %:lla isopropyylialkoholilla.
Kuivaa huolellisesti kuivalla, puhtaalla ja nukattomalla liinalla.

> w2

Jos laite on kontaminoitunut, seuraa potilasosille tarkoitettuja ohjeita.

14.3 Potilasosien puhdistus ja desinfiointi

Puhdista potilasosat ennen potilaan tutkimista kéyttaen alla kuvattua matalan riskitason puhdistusmenetelmaa.
Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi potilasosat sopivalla tavalla riippuen alla kuvatusta
ristikontaminaation riskista:

Riskitaso = Maaritelmat Menettely

Alhainen Normaalin kaytdn ja matalan riskin 1. Poista kiintea lika, pyyhi ensin miedolla neutraalilla
muodostavat tilanteet, joissa potilaan | puhdistusaineella ja pyyhi sitten vedella kostutetulla
iho on terve, eika infektiosta ole liinalla.
tietoa, eivatka anturit ole likaantuneet | 2. Kuivaa huolellisesti puhtaalla ja nukattomalla liinalla.
veresta.

LCHGEE Potilaalla tiedetédan olevan tulehdus, 1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten
iho ei ole ehja, ja osa on hyvin liinalla, joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (1 000
likainen. ppm).

2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla, nukattomalla liinalla.

Kayttdohjeet



70

Taman ohjeen mukaiset toimenpiteet | 1. Seuraa matalan riskitason ohjetta ja pyyhi sitten
suoritetaan vain, kun osa on ollut liinalla, joka on kostutettu natriumhypokloriitilla (10 000
tekemisissa veren kanssa. ppm).

2. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla
liinalla ja kuivaa sitten puhtaalla, nukattomalla liinalla.

VAARA
Toistuva ja tarpeeton tiivisteliuosten kiyttoé vaurioittaa laitetta. Ali anna natriumhypokloriitin
koskettaa metalliosia.

Muita kuin tdssa mainittuja desinfiointiaineita kaytettdesséa kayttajalla on vastuu niiden tehokkuudesa ja
soveltuvuudesta laitteen puhdistukseen.

Hyvéksytyt tuotteet ALA KAYTA
LINGET ANIOS SURFA'SAVE x

WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (punainen)

Clinell Alcohol Wipes Plus+ (punainen)

Clinell Universal Wipes (vihred)

Clinell Universal Spray (vihred)

Clinell Detergent Range (keltainen)

VAARA
Huuhtele/poista kemikaalit imeytysaineella, joka on kostutettu puhtaaseen veteen ja kuivaa
puhtaalla liinalla AINA kemikaalien kayton jéalkeen.

14.4 NIBP-mansetti ja didin oksimetrianturi

Noudata puhdistuksessa ja desinfioinnissa valmistajan antamia ohjeita.

14.5 Anturivyot

Uudelleenkaytettavat anturivydt voidaan pestéa kasin enintdan 40 °C:ssa kayttamalla pesujauhetta tai mietoa
puhdistusaineliuosta. Noudata pesuaineen valmistajan kdyttdohjeita. Huuhtele puhtaalla vedella ja kuivaa ilman
lampoa.

Kertakayttdiset anturivydt on suunniteltu vain yhden potilaan kayttdon eika niité saa pestda. Nama erotetaan

uudelleenkaytettavista voista varin perusteella (valkoinen) seka tunnistetaan oranssin varisestda SONICAID-
merkista.
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15. Kunnossapito

Vaara
On erittdin tiarkeda noudattaa huolellisesti kaikkia Kunnossapito-osiossa annettavia ohjeita.

15.1 Kayttajan suorittama huolto

Kuka tahansa laitteen kayttaja voi tehda alla luetellut tarkistukset.

Mekaaninen tarkistus

Kolmen kuukauden vélein:

o~ wbd

Tarkista virtajohto, anturit ja kaikki muut osat ja liittimet 16ysyyden, rikkinaisten osien tai muiden vaurioiden
varalta.

Kiinnita erityistd huomiota virtajohdon liittimeen.

Tutki huolellisesti halkeamien varalta, joiden kautta sisdan voi paasté nesteita tai geelia.

Vaihda rikkinaiset tai vaurioituneet anturit ja johdot.

Jos Team3-laite on vaurioitunut, ota yhteyttéd Huntleigh Healthcare Ltd:n paikalliseen edustajaan.

Tulostimen tulostinpaén puhdistaminen

4.

Veda paperialusta niin ulos, kuin se tulee.
Poista paperi.

Pyyhi koko tulostinpaa, joka on paperilokeron muovireunan alapuolella, nukkaamattomalla liinalla ja
sataprosenttisella alkoholilla.

Pane paperialusta ja paperi takaisin paikoilleen.

NIBP-mansettien ja -letkun tarkistaminen

Kerran kuukaudessa:

1.
2.

Tarkista NIBP-letku. Suorista kiertymat ja vaantymat.
Tarkista mansetit kulumisen ja vaurioiden varalta.

Oksimetrianturin tarkistaminen

Kerran kuukaudessa:

Tarkista oksimetrianturi kulumisen ja vaurioiden varalta.

Jos havaitset vaurioita, ala kayta laitetta. Pyyda valmistajalta lisatietoja.

15.2 Tekninen huolto

Pyyda huolto-osastolta tietoja teknisesta huollosta ja tuesta.

15.3 Korjaustoimenpiteet

Huntleigh Healthcare Ltd:n patevien teknikkojen taytyy suorittaa kaikki korjaushuollot.

Sonicaid Team3 Service Manual (osanro 777490) -opas on suunniteltu teknikkojen avuksi korjattavien osien
yllapitoa ja huoltoa varten.
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15.4 Huolto

Vain Huntleigh Healthcare Ltd tai sen nimedma huoltoedustaja saa huoltaa laitetta. Jos sinun on vaikea saada
huoltoapua Team3-laitteelle, ota yhteyttd Huntleigh Healthcare Ltd:hen.

VAARA

AlA yritd huoltaa sikionvalvontalaitetta sen ollessa kiytossa.

15.5 Turva-asetukset

VAARA

Secure Settings -valikkoa saavat kéyttaa vain valtuutetut tyotekijat.

Avaa Settings-valikko valitsemalla ﬂ .

Suojattu asetukset

Secure Settings -valikon avaaminen
edellyttdd 5-numeroisen koodin
antamista kosketusnaytolla (oletuskoodi
on12345).

Aseta kieli

Esittely

Suojattu asetukset

Versiotiedot Jaljen asetukset

Alueasetukset Lukkokoodit
Asetusten hallinta

Kiiiniset asetukset

Potilastiedot NIBP-protokolla

Huolto-alivalikko

Huolto-valikon vaihtoehtoja saa kayttaa
vain koulutettu biolddkinnéllinen
henkilokunta.

Syota kosketusnaytollda 5-numeroinen koodi,
(oletuskoodion55555),
avataksesi Huolto-valikon.

4‘ lElE 't‘

Lisenssit

NIBP-kalibrointi

Tallennusten hall.

huolto

X llll X

Yhteystiedot

Arkiston hallinta

Kayttoohjeet



Vain huoltoa varten. Mahdollistaa
lisatoimintojen kayttdonoton kelvollisella
lisenssiavaimella.

NIBP-kalibrointi

Vain huoltoa varten. Sallii patevien
bioladkinnallisten teknikkojen kalibroida

sikidnvalvontalaitteen NIBP-jarjestelméan.

Voltage Test

Offset Test

Start Calibration

Gains lest

Pressure Test

Leak Test

Tallennusten hall.

Tallennusten hallinta mahdollistaa
kayratietueiden siirtdmisen sisaiseen
arkistotietokantaan.

lae paivamaaran mukaan ((

2021-05-20 16:38
2021-05-20 14:17 Sharon Moore *n tai tunnuksen mukaan (@
2021-05-19 10:57

2021-05-18 15:01

space

Vain huoltoa varten. Sallii patevien
biolaékinnallisten teknikkojen suorittaa
NIBP-mittaukseen liittyvia testeja.

Manomet

Kayttdohjeet
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Yhteystiedot

Yhteystiedot
1

| 5 [ CFaashN
2 [ Huntleigh Healthcare Ltd. ‘ 6 [
3 [ Portmanmoor Road Industrial Estate, ‘ 77 [ tel: 029 2048 5885
4 [ Cardiff ‘ 8 [

Arkiston hallinta

Arkiston hallinta sallii arkistoitujen
kayratietueiden siirtamisen takaisin elavaan
tietokantaan.

lae paivamaaran mukaan (O

:n tai tunnuksen mukaan (@

Aseta kieli

Eestina, Sosky jazyk Fl
dansk
Deutsch
EMnvika
English
espaiiol

suomi, suomen Kieli

frangais, langue frangaise v

Sairaalan nimi

Sairaalan nimi \/

Sairaalan nimi - ]

Kayttoohjeet



Esittely

Sallii jarjestelman kayton demotilassa.
Toistaa etukateen tallennettua CTG:t4 Patopartu |
jatkuvassa silmukassa, kunnes tdma

Kaynnisti esittelytilassa Izl

pt + U2 + U3 + T + MSPO2 34mins Triplels (33w5d)

valintaikkuna suljetaan. Edellyttaa laitteen Aoiopertin AL il e s
uudelleenkéynnistémisté Antepartum U1 1 U2 1 U3 1 T 1 MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
Antepartum U1+T 26mins CARL Met (33w6d)
Antepartum U1+T 60 mins CARE Not Met (38w6d)

Napauta yhtéd demokayrista — talloin otetaan kayttddn synnytysta edeltadva demotila. Aktivoi
kaynnistamalla laite uudelleen.

Vaihtoehtoisesti raskauden aikainen demotila otetaan kaytt6on valitsemalla valintaruutu.
Poista demotila kaytdsta kdynnistamalla laite uudelleen.

e bl

Serial Number HD777TESTA
Session 194226b4-1678-dbab-acea-86660c266e5
1P Address 172.20,62.95,192.168.0.16

Physical Address

uP 4.204.7718.24339 built 17/02/2021 13:31:18
Peripheral Driver 4

PP: Printer 1.3 Beta (SIM)

PP: CommsProcessor  §

CP: ClinicalDsp 00.00.00.00 (SIM)

CP: ClinicalCPLD 1234 (SM)
CP:FECG 1.4.3.1a(SIM)
CP:MECG 2.1 (SIm)
CP: $p02 2.3 (SIM)

CP:CommsProcessor ~ §
CP: ClinicalHardware  Intrapartum
CP:NIBP 22(SImM)

Alueasetukset

Alueasetukset

Keséaaika voidaan ottaa kayttdon

muuttamalla aikavyohyketta. Laite kehottaa
sammuttamaan, kun kosketetaan "Save’-

painiketta.

Paivaméaran muoto:

(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 Is.

(UTC+00:00) - UNSPECIFIED

A
T

*

<

Verkkovirran tagjuus:

Ohjelmistonappéimists |Z|

* Verkkovirran taajuusasetus

Verkkovirran oletusasetus talle tuotteelle on 50 Hz.

Valitse haluamasi taajuus valitsemalla A v

Vahvista valitsemalla .

Verkkovirran taajuus:

A

50 Hz

Vv

Kayttdohjeet

75



76

Kliiniset asetukset

Halytyskuvakkeet Kello ® Vakio ((

Halytysasetukset Tallennett /tulostett. (® Aina ((

Nayts keskiméardinen
valtimopaine M

Verenpaineen  \ /
niyttsjakso A
SpO2-halytyksen 1 min A

Potilastiedot

Sallii naiden toimintojen kayttéénoton/
kaytdsta poistamisen.

Potilastiedot

salli

Potilastiedot |Z|

Easinotes lzl

Tallennukset lzl

Jaljen asetukset

Tama painike ei ole kaytettévissa, kun
tulostus on kdynnissa.

6 dljen asetukset

Jaljen asteikko

Tulostinpaperi

Jaljen asetukset -alivalikko

Jéljen asteikko

Jéljen asteikko

Vaakasuora asteikko (cm/min) 10 2(0) 3(0)
Pystysuora paaruudukko (bpm) 20® 30(0
Pystysuora pieni ruudukk (bpm) s© 10(e
UA-ruudukko Suuri (® Pieni (O

Kayttoohjeet




Tulostinpaperi

Muut kuin Sonicaid-paperit edellyttavat
muun kuin vakiopaperialustan asentamista

Tulostinpaperi

Sonicaid
HP | Philips | Spacelabs

GE Corometrics

O

Lukkokoodit

Lukkokoodit

Turv. asetust. koodi

Monitorin avauskoodi

Huoltokoodi

Potilastiet koodi

Lukkokoodit -valikko

Turv. asetust. koodi

N

Turv. asetust. koodi

EEE
EElE
2] 5]
BIE

[+ ]L2][= ][+ ][¢]

v X

Monitorin avauskoodi

Monitorin avauskoodi

Ota kéiytté5n néyttslukko |Z|

v X

Kayttdohjeet
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Huoltokoodi

Huoltokoodi

T
oo
oo

-

FIEE e

v X

Potilastiet. koodi

Potilastiet. koodi

[ B E

[ =l
Bl

<

Asetusten hallinta

Tallenna paikalliset asetukset = vahvista
kaikki nykyiset asetukset oletuksiksi.

Apply Defaults = korvaa kaikki nykyiset
asetukset tallennetuilla oletuksilla.

Tuonti ja vienti

mahdollistaa siirtdmisen Team3-laitteesta ja
-laitteeseen USB-muistitikun kautta.*

Asetusten hallinta

Tallenna paik. asetukset Apply Defaults

Ve palkalliset asetukset Vie globaallt asetukset

Tuo paikalliset

Vie EasiNotes asetukset

Tuo globaalit asetukset Tuo EasiNotes

Huomautus: ALA siirrd asetustiedostoja yhdesti valvontalaitteesta toiseen, jos ohjelmistoversiot

eivat ole samat.

Huomautus: Import/Export-ndytetaan vain, kun USB-tikku on liitetty.

*Toimittajalta on saatavissa ohjelmistotyokalu, joka tukee Easinote-toimintoa. Katso kohta 15.6.
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& NIBP-protokolla v X

Jakso (minuutteja) Toistaa

mkautamgon. T we  [TJA VEZ1AD
we VE A VI IA®
ws V[Z A VI IA®
we VEJA V=1 ©

15.6 Easinote-alijarjestelman mukauttaminen

VAARA
Secure Settings -valikkoa saavat kdyttda vain valtuutetut tyotekijat.

Easinote-alijarjestelma on erittdin joustava ja mahdollistaa 12 sellaisen ryhman maarittdmisen Team3-laitteella,
joissa kussakin on 12 huomautusta.
Kohdassa 15.5 on lisatietoja siitd, miten vaihdetaan kieli ja kdytetdan Settings Management -toimintoa.

Easinotes-tiedoston vieminen

1. Kun Team3 on kaynnistetty, litd USB-muistitikku yhteen Team3-laitteen USB-pistokkeista.

2. Aseta Team3 toimimaan haluamallasi kielella. Nain varmistetaan, etta vietdva Easinotes-tiedosto
tallennetaan muiden kyseisella kielella olevien tiedostojen kanssa. On tarkeda muistaa, etté kutakin kielta
vastaa oma Easinotes-tiedosto, joten Easinotes vaihtuu kielivalinnan mukana.

3. Siirry Settings Management -ruutuun.

4. Kopioi nykyisen kielen Easinotes-tiedosto USB-muistitikulle valitsemalla .
5.

Sulje valikko ja poista USB-muistitikku.

Kayttdohjeet



Easinotes-alijarjestelman mukauttaminen

1. Ota yhteyttd Huntleigh-huoltoon saadaksesi linkin, josta voit ladata Easinotes-muokkaustyokalun.
2. Asenna tyokalu ja kdynnista se. (Katso seuraavaa kuvaa).
3. Avaa Team3-laitteelta viety Easinotes.hcf- | LEElELEE (BRI
tiedosto USB-muistitikulla. File
4. Tyodkalun vasemmalla puolella SEEIE anE
s s m oL . Dru P Inserted
naytetaan kaikki kategoriat (katso Foan Oﬁ-’fgﬂ”s
kohta 5.3.6.). Membranes Epidural Inserted
Proced idurzl T
Alla olevilla painikkeilla voidaan luoda uusia G i
kategorioita, poistaa kategorioita ja jarjestaa Antenatal Antyperiensive
Reason Pethidine

kategorioita luettelossa uudelleen.

7.

Move Up | Add New | Move Up | Add New |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |
IDn.lgs IPessaw Inserted

Tyokalun oikealla puolella naytetdan kaikki valitun kategorian huomautukset. Alla olevilla painikkeilla
voidaan luoda uusia huomautuksia, poistaa huomautuksia ja jarjestda huomautuksia luettelossa uudelleen.

Tyokalun alareunassa kaksi tekstiruutua mahdollistavat valitun kategorian tai huomautuksen
muokkaamisen. Naissa tekstiruuduissa voi kayttda mita tahansa Windowsin tukemaa kielta, joten on
mahdollista koota esimerkiksi taydellinen joukko ranskankielisid huomautuksia.

Kun muokkaus on valmis, tallenna muutokset, jolloin alkuperainen tiedosto korvataan.

Easinotes-tiedoston tuominen

[

Kun Team3 on kaynnistetty, liitda USB-muistitikku, joka sisaltdd muokatun Easinotes.hcf-tiedoston, yhteen
Team3-laitteen USB-pistokkeista.

Team3-laitteen pitaa jo olla asetettuna toimimaan valitulla kielella. Nain varmistetaan, etta tuotava
Easinotes-tiedosto tallennetaan muiden kyseisella kiekella olevien tiedostojen kanssa.

Siirry Settings Management -ruutuun.

Kopioi nykyisen kielen Easinotes-tiedosto USB-muistitikulta valitsemalla .

Sulje valikko ja poista USB-muistitikku.
Mikali mahdollista, laheta nyt kayttamasi Easinotes.hcf-tiedosto Huntleighille, jotta se voidaan sisallyttaa

tuleviin ohjelmistoversioihin.
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16. Tekniset tiedot

16.1 Laitteen luokitus

Suojaus sahkoiskulta. Luokka 1

Potilasosat

Tyyppi CF — Ultradanikoettimet /TOCO/ FECG/MECG E

Tyyppi BF — Aidin NIBP/MSpO2/sikiétapahtuman merkinta

Toimintatila. Jatkuva

Suojaustaso hiukkasten Paayksikko: IP30 kiinteasti asennettuna tai paikallaan olevana.
jaltai veden haitallista IP32 suojapaallyksen kanssa

sisddnpaasya vastaan tuotetta siirrettdessa

Ultradani ja Toco: IPX7

Muut anturit: Ei suojattu

Soveltuvuus kaytettavaksi Ei sovi
happirikkaassa ymparistossa.

16.2 Yleista

Nimelliskdyttojannite 100 -230 VAC

Sulakkeen tyyppi 2 x T3.15AH 250 V

Syéttéteho 50 - 60Hz 8 - 133 VA

Akku (lisdvaruste) 14,4 V:n litiumioniakku

Reaaliaikaisen kellon paristo Panasonic CR2032/BN 3V litium

Koko Leveys 318 mm, korkeus 230 mm, syvyys 237 mm

Paino 5,7 kg (tulostimen kanssa)

Kayttoika 7 vuotta

16.3 Ympéristoa koskevat tiedot

Sailytys

+10°C—40 °C Lampétila-alue -10°C-40 °C

10-90 % (kondensoimaton) Suhteellinen kosteus ESRAUELSN

86-106 kPa Paine 86-106 kPa

Kayttdohjeet

81



16.4 Anturit

Ultradani

Alue 30-240 bpm

Tarkkuus + 1 bpm alueella 100—180 bpm
+ 2 bpm alueen ulkopuolella

Halytykset Korkea: 150-200 bpm
Alhainen: 50-120 bpm
Signaalihavikki: %:n menetys viimeisen viiden minuutin aikana

Suunnattu pulssi-Doppler
Toistonopeus 3,0 kHz

Taajuus 1,0 MHz (vihred)

P- < 30 kPa
<1 mW/cm2

Ispta < 3 mW/cm2

Resoluutio 16 bittia

Turvallisuus CF-tyypin suojaus

Suojaus veden IPX7
sisdanpaasya vastaan

Standardit IEC60601-2-37: 2007 (Termiset indeksit (Tl) ja mekaaninen indeksi (MI) ovat
alle < 1,0 kaikille laiteasetuksille)

Sikion EKG
Alue 30-240 bpm

Tarkkuus + 1 bpm alueella 100-180 bpm
+ 2 bpm alueen ulkopuolella

Halytykset Kuten ultradanella
Johto irti -halytys

Tulopiirin impedanssi 10 M Ohm

Tuloalue 30-500 pV huipusta huippuun

DC-poikkeama +2 V yhteisjannite
+300 mV differentiaalitila

Yhteisjannitealue + 20 V @ verkkotaajuus

Kohina <10 pV huipusta huippuun tuloon verrattuna

Turvallisuus CF-tyypin suojaus

Kohdun toiminta (ulkoinen Toco)
Alue 0-100 suhteelliset yksikot

Herkkyys 80 %:n (x5 %) asteikkolukema vastaa 100 g:aa

Poikkeama-alue +100 g

Automaattinen nollaus Manuaalinen ja automaattinen nollaus

Turvallisuus CF-tyypin suojaus

Suojaus veden sisddnpaidsya vastaan QID<4
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Kohdun toiminta (sisdinen IUP)

Anturit

Painealue
Herkkyys
Tarkkuus

Turvallisuus

Intran Plus 400 / Koala® IPC5000C

Consumables -tuotekuvastossa

Tai kuten ilmoitettu Team3-laitteen uusimmassa Accessories &

0-100 mmHg / 0-13,3 kPa (kayttajan valittavissa)

5 pV/V/immHg

5 %

CF-tyypin suojaus

Aidin syke ja Aidin-EKG

Alue

Tarkkuus

Halytykset — Korkea ja

matala syke
signaalia

Tuloalue

Turvallisuus

Naytetyn sykkeen maksimi-

péivitysnopeus
Sykelaskelma

Standardit

Aidin oksimetria
Moduuli
Anturityypit

Saturaatioalue

Saturaatiotarkkuus

Pulssin alue

Pulssin tarkkuus

Tallennus/naytto

Turvallisuus

Halytykset

Standardit

Kayttdohjeet

30-240 bpm

+1 bpm

Korkea: 60-160 bpm
Ei Alhainen: 30-90 bpm
Johto irti -halytys

500 pV—5 mV huipusta huippuun

CF-tyypin suojaus

80-120 bpm 2 sekuntia
80—40 bpm 4 sekuntia

Laskettu enintédan 4 lyontivalin keskiarvona. Naytén paivitysnopeus on 4Hz.

Aidin EKG ei tarjota diagnostisena EKG-toimintona eiké sen siten tarvitse
tayttéa standardin IEC 60601-2-27 vaatimuksia.

Aidin EKG valvomalla voidaan tarkistaa, etté sikion sykkeené tallennettu
syke todellakin kuuluu sikitlle eika aidille.

BCI (pyorea / suorakulmainen liitin)

BCI (Smiths Industries) 3444 /| NELLCOR
DS100A -sormianturi

Tai kuten ilmoitettu Team3-laitteen
uusimmassa Accessories & Consumables
-tuotekuvastossa

NELLCOR (suorakulmainen liitin)

NELLCOR DS100A

Tai kuten ilmoitettu Team3-laitteen
uusimmassa Accessories &
Consumables -tuotekuvastossa

0-99 % MSpO2

1-100 % MSpO2

+1 SD normaalista jakaumasta alueilla:
70-100 % +/-4 % mittausteho

70-99 % +/- 2 numeroa naytolla

0-69 % maarittamaton

+1 SD normaalista jakaumasta
alueilla: 70-100%

+/- 2 numeroa naytélla

0-69 % maarittdmaton

30-240 bpm

20-250 bpm

+2 bpm tai £2 sen mukaan, kumpi on suurempi

+/- 3 numeroa

Naytto ja tuloste seuraavista:
Aidin % Sp0O2
Syke

BF-tyypin suojaus

Alhainen saturaatio: 85-99 % MSpO2
Signaalihavikki: Pulssi tai EKG

1S09919: 2005
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Halytysominaisuudet

Halytyksen aanenpainetasot
1 m:ssé

Halytysaani

Aidin verenpaine
Menetelma

Painealue

Mittausalueet

Tarkkuus

Paineanturin tarkkuus

Mittaustarkkuuden
keskipoikkkeama

Mittaustarkkuuden
vakiopoikkeama

Tilat

Tallennus / nayttd

Halytykset

Turvallisuus

Standardit

Minimi 53 db(A)
Oletus 75 db(A)
Maksimi 92 db(A)

3 pulssia

Pulssin taajuus = 311 Hz

Pulssin kesto = 170 ms

Nousuaika = 17 ms

Laskuaika = 28 ms

Pulssivali = 160 ms

Pulssin amplitudit 10 %:n siséalla toisistaan
Purskevali 2,5-30 s

Oskillometria

0-300 mmHg

Systolinen 25-280 mmHg
Diastolinen 10-220 mmHg
Syke 30-240 bpm

Mittaus Mittaus tayton Vaaditaan kansainvilisten
tyhjennyksen aikana, IMT standardien mukaan
aikana

+1 mmHg +1 mmHg maksimi 3 mmHg

< 1,7 mmHg < 1,19 mmHg maksimi 5 mmHg

< 5,6 mmHg < 3,48 mmHg maksimi 8 mmHg

Manuaalinen tai automaattinen
Kayttajan valittavissa oleva vali automaattisessa tilassa:
1,2,3,5, 10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 tai 120 minuuttia

Naytto ja tuloste seuraavista:

. Systolinen verenpaine
. Diastolinen verenpaine
. Syke

. Keskivaltimopaine

Systolinen, korkea: 100-180 mmHg
Systolinen, alhainen: 50-150 mmHg
Diastolinen, korkea: 70-130 mmHg
Diastolinen, alhainen: 40—-120 mmHg

B-tyypin suojaus

Laite- ja ohjelmistokontrollit rajoittavat:
° Tayttd (maksimi 300 mmHg)
° Mittausaika (maksimi 90 s)

EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

Verenpainemittari on kliinisesti tutkittu standardin ISO 81060-2: 2013
vaatimusten mukaisesti.
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16.5 Tulostin

Tulostinpaa 128 mm paksu kalvo

Resoluutio 8 pistetta millimetria kohden

Tulostusnopeudet 1, 2 tai 3 cm minuutissa (kayttajan valittavissa)
10 cm minuutissa, pikakelaus eteen

Paperi Tavallinen lampopaperi, z-taitto, pituus 45 m

Sikion sykeasetukset 30-240 bpm tai 50-210 bpm (kayttajan valitsema)

Merkinta eSairaalan nimi, kellonaika, paivamaara, paperin nopeus, valvonta- tilat, ei
signaalia
eAidin nimi ja henkilétunnus (valinnainen)

16.6 Liitdnnat *

Etupaneeli

1,0 MHz ultradanianturi / sikion EKG-johto

1,0 MHz ultradanianturi / sikion EKG-johto

1,0 MHz ultradanianturi / sikion EKG-johto

Toco-anturi / IUP-johto **

Sivupaneeli

Aidin pulssioksimetri

Aidin ei-invasiivinen verenpaine

MECG kayttamalla EKG-elektrodeja

Takapaneeli

IEC-320 C14 -runkopistoke Verkkovirta

Sikion tapahtumamerkinnan liitin %a tuuman jakkiliitanta

Ekvipotentiaalimaadoitus Tarjoaa yleisen maadoituspisteen liitetylle laitteelle

RS232 Keskitetty tallennusjarjestelma (CRS)

Lisaliitanta Langaton telemetriajarjestelma

DVI-liitin Ulkoinen nayttd

USB-portit Ulkoinen nappaimisto, viivakoodinlukija, kosketusnaytto,
paivitysmuistitikku

Ethernet-portti Tulevaisuuden CRS

Kayttdohjeet
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Liitannat

Telemetria Langaton Sonicaid-telemetria

Jarjestelma Sonicaid Centrale
Sonicaid Fetalcare

16.7  Nayttd

* Mallista riippuen
** Vain Intrapartum-malli

Tekniikka TFT-nestekidenayttd (LCD)

Koko 8,4 " diagonaali

Resoluutio SVGA, 800 x 600

Kuvakulma 170°

Datanéytto

ULT1, ULT2 Sikion syke (30-240 bpm)
Syke ja luotettavuusilmaisin

Sikion EKG Sikion syke (30—240 bpm)
Syke

MECG Aidin syke (30-240 bpm)
Syke

TOCO 0-100 (suhteelliset yksikot)

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

MSpO, Happisaturaatio
Syke

NIBP Systoliset ja diastoliset paineet
Syke
MAP

16.8 Oletusasetukset

Halytykset

Ei signaalia 50 %

Sikion syke Korkea — 160 bpm, 3 minuuttia paalla
Matala — 110 bpm, 3 minuuttia paalla

Jatkuva TOCO-hidlytys 50 %, 5 minuuttia pois paalta

Aidin syke. Korkea — 100 bpm, 3 minuuttia pois paalta
Matala — 60 bpm, 3 minuuttia pois paalta

Aidin systolinen paine Korkea — 140 mmHg, pois paalta
Matala — 90 mmHg, pois paalta

Aidin diastolinen paine Korkea — 90 mmHg, pois paalta
Matala — 60 mmHg, pois paalta

Aidin alhainen veren saturaatio 94 %, pois paalta

Kayttoohjeet



Automaattinen analyysi

Dawes-Redman

TREND
Aani

FHR
Kosketus
Halytykset
Sikion liikkeet

Tietoliikenneprotokolla

Pois paaltad — tdman aktivoimiseksi on mahdollista ostaa lisenssiavain

Pois paalta — taman aktivoimiseksi on mahdollista ostaa lisenssiavain

6/20

6/20

10/20

10/20

HP50, RS232

Automaattinen liikkeen tunnistus 40 %, pois paalta

NIBP

Automaattinen kayttoonotto

Toistovali

Tulostin

Pystysuora asteikko

Pieni pystysuora asteikko
Nopeus

Kaksosten tulostusruudukko
FHR2-poikkeama
FHR3-poikkeama

Paperilaji

Ajastin

Aloitusruutu

Taustavari

Kayttdohjeet

Pois paalta

5 minuuttia

20 bpm/cm

10 bpm

1 cm/min

Pois paalta

Pois paalta

Pois paalta

Sonicaid

Stres: n testiajastinjakso 10 minuuttia, pois paalta

Numeerinen

Musta
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Kohdun toiminta

Toco-nollataso 10 %

Automaattinen Toco-nollaus Paalla

IUP-yksikét mmHg

Sekalaista

Nayton lukituskoodi 00123

Nayton lukitus kaytossa Paalla

Verkkotaajuus 50 Hz

Halytyskuvakkeet Kello

Paivdmaaran muoto pp/KK/vvvv

MSpO,-hélytyksen aikakatkaisu 1 minuutti

NIBP:n kelvollinen jakso 10 minuuttia

Nayta keskivaltimopaine Paalla

Turva-asetusten koodi 12345

Nappaimisto Paalla

Kieli fi-FI

16.9 Yleiset standardit

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. Lisavarusteet

Kayta vain tdssa oppaassa tai Accessories and Consumables -tuotekuvastossa suositeltuja
lisdvarusteita.

Lisatietoja Team3-laitteen kanssa kaytettavista tuotteista on valvontalaitteen mukana toimitetussa Accessories
& Consumables -tuotekuvastossa. Uusimman kuvaston saa pyydettdessa paikalliselta Huntleigh-edustajalta.
Esimerkkeja saatavilla olevista lisédvarusteista, kulutustavaroista ja varaosista:

Lisavarusteet

Tuote Osanumero

Team3 PAPER TRAY - Phillips ACC-0BS-077
Team3 PAPER TRAY - Corometrics (GE) ACC-OBS-078
Team3 PAPER TRAY - Huntleigh ACC-OBS-079
Vaunu ACC-0OBS-072
Seindkiinnike ACC-OBS-076
Sikion EKG:n liitantdjohdot -

MECGHliitantdjohdot ACC-0OBS-070

IUP-katetrin liitantdjohto o

NIBP-mansetti (eri kokoja) * -

Potilastapahtumamerkki SP 7775-6901

Ultradani-, Toco- ja MSpO2-anturit * -

Huolto-opas 777490

Team3-laitteen suojapaillys ACC-0OBS-088

Kulutustarvikkeet

Tuote Osanumero

Aquasonic-geeli (eri kokoja) * -

Sonicaid-paperipaketit * (vakio — laatikko 20) ACC-8400-8003

Anturivyot * -

Sikion EKG:n elektrodit ja jalan levyt * -
Aidin EKG:n elektrodit (laatikko 300) ACC-0BS-027

Kertakayttéinen IUP-katetrianturi * -

* Katso téydellinen valikoima Accessories and Consumables -tuotekuvastosta.

Kayttdohjeet
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18. Takuu ja huolto

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

Huoltopalautukset

Jos Team3 on jostain syysta palautettava, ole hyva ja:

Puhdista laite noudattamalla tdman oppaan ohjeita.
Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.

Kiinnitd dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kay ilmi, etté tuote on
puhdistettu) paketin ulkopuolelle.

Kirjoita pakettiin "Service Department".

Huntleigh Healthcare Ltd pidattaa itsellaan oikeuden palauttaa tuotteen, jossa ei ole dekontaminaatiotodistusta.

Huolto-osasto.

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,

35, Portmanmoor Rd.,
Cardiff. CF24 5HN

Yhdistynyt kuningaskunta

Puh:
Faksi:
Séahkoposti:

+44 (0)29 20485885

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

Kayttoohjeet



Liite 1 Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Varmista, ettd Team3 asennetaan ymparistoon, jossa se ei altistu voimakkaiden sahkémagneettisten hairididen
aiheuttajille (esim. radiolahettimille ja matkapuhelimille).

Tama laite tuottaa ja kayttaa radiotaajuusenergiaa (RF). Jos laitetta ei asenneta ja kayteta oikein valmistajan
ohjeita huolellisesti noudattaen, laite voi aiheuttaa hairidita tai altistua niille. Tyyppitestattu kokonaan
maaritetyssa jarjestelmassa, noudattaa standardia EN60601-1-2, jonka tarkoituksena on tarjota kohtuullinen
suoja kyseisia hairidita vastaan. Sammuttamalla ja kdynnistamalla laite voidaan maarittaa, aiheuttaako laite
hairidita. Jos laite aiheuttaa hairiita tai hairiét vaikuttavat siihen, jokin seuraavista toimenpiteista voi poistaa
hairién:

. suuntaa laite uudestaan

. sijoita laite uuteen paikkaan hairion 1ahteeseen nahden

. siirra laite kauemmas hairi6ité aiheuttavasta laitteesta

. kytke laite eri pistorasiaan niin, etta laitteet ovat eri haaroituspiirissa.
VAROITUS

¢ Muiden kuin maaritettyjen lisdvarusteiden, anturien ja johtojen kadyttaminen, poikkeuksena
Team3-laitteen valmistajan sisadisten komponenttien varaosina myymat anturit ja johdot,
voi johtaa sateilyn lisdantymiseen tai Team3-laitteen hairionsiedon heikkenemiseen.

¢ Team3-laitetta ei pida kayttda muiden laitteiden vieressa tai niiden paalle/alle pinottuna.
Jos nain joudutaan kuitenkin tekemaan, Team3-laitetta tulee tarkkailla kyseisessa
kaytetyssa kokoonpanossa normaalin toiminnan varmistamiseksi.

¢ Kannettavia RF-viestintalaitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennikaapelit ja
ulkoiset antennit) on kaytettdva vahintdan 30 cm:n (12 tuuman) padssa Team3-laitteen
osista, mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit. Muutoin tuloksena voi olla taman
laitteen suorituskyvyn heikentyminen.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkdmagneettinen siteily

Team3 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai
Team3-laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistdssa.

Siéteilytesti Yhteensopivuus Sahkomagneettinen ymparisto — ohje

Team3 kayttaa suurtaajuusenergiaa vain sisaisissa

Suurtaajuussateily toiminnoissaan. Tasta syysta suurtaajuussateily on erittdin

CISPR 11 Ryhma 1 vihaista eikd todennakdisesti aiheuta hairiéita laheisille
sahkolaitteille.

Suurtaajuussateily

CISPR 11 Luokka A

Yliaaltosateily Luokka A Team3-laitetta voidaan kayttaa kaikissa rakennuksissa,

IEC 61000-3-2 pois lukien kodit ja rakennukset, jotka on kytketty julkiseen
kotitalouksille tarkoitettuun pienjanniteverkkoon.

Jannitteen vaihtelu/
flikkeri Yhdenmukainen
IEC 61000-3-3

Kayttdohjeet

91



92

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hairionsieto

Team3 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
Team3-laitteen kayttadjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Yhdenmu-
IEC 60601 -testitaso kaisuus- Sahkomagneettinen ymparist6 — ohje
taso

Hairionsieto-
testi

Kannettavia ja siirrettévia suurtaajuutta kayttavia
viestintalaitteita ei tule kayttaa suositeltua etaisyytta
lahempéana mitdan Team3-laitteen osaa. Suositeltu
etaisyys voidaan laskea kayttamalla lahettimen
taajuuden mukaista kaavaa.

3 Vrms
150 kHz-80 MHz
ISM-kaistojen ulko-

Johtuvat
radiotaajuus- puolella®
3v d=12\{pP
hairi6t 6 Vrms
IEC 61000-4-6 | 150 kiiz - 80 MHz
ISM- ja amatdérira-
diokaistoilla
Séateilevat
radiotaajuus- | 3 V/m 3Vim d=12VP g5 \z - 800 MHz
hairiét 80 MHz - 2,5 GHz d=23VP
IEC 61000-4-3 ’ 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen nimellinen maksimilédhtéteho
watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan ja 4 on
suositeltu etaisyys metreina (m). ©

Kiinteiden radiotaajuusléhettimien
kentanvoimakkuuksien tulee, kohteen
sahkémagneettisen tutkimuksen mukaan
maadritettyina, ° olla yhdenmukaisuustason
alapuolella jokaisella taajuusalueella 9.

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

(@)

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetdan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen rakenteisiin, esineisiin
ja ihmisiin ja niistad heijastuminen vaikuttaa sahkdmagneettiseen etenemiseen.

A ISM (teollinen, tieteellinen ja ladketieteellinen) -kaistat valilla 150 kHz ja 80 MHz ovat 6,765 MHz - 6,795
MHz; 13,553 MHz - 13,567 MHz; 26,957 MHz - 27,283 MHz; ja 40,66 MHz - 40,70 MHz.

B Yhdenmukaisuustasot ISM-taajuuskaistoilla valilld 150 kHz ja 80 MHz ja taajuusalueella 80 MHz - 2,5
GHz on tarkoitettu vahentamaan todennakoisyytta, ettd mobiili/lkannettava viestintalaite voisi aiheuttaa
hairioita, jos se tahattomasti tuodaan potilasalueille. Tasta syysta 10/3-lisatekijaa kaytetédan suositellun
erotusvalin laskemiseen lahettimille nailla taajuusalueilla.

¢ Kiinteiden lahettimien, joita ovat mm. radiopuhelimien (matka-/langattomat puhelimet) ja
matkaviestinradioiden, amatddriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten ja tv-lahetysten tukiasemat,
kentanvoimakkuutta ei voida ennustaa tarkkaan teoreettisesti. Sdhkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi
kiinteiden RF-lahettimien vuoksi tulee harkita sahkémagneettisen tutkimuksen tekemista kohteessa. Jos
mitattu kentédnvoimakkuus kohteessa, jossa Team3-laitetta kaytetaan, ylittda ylla mainitun kyseeseen
tulevan RF-yhdenmukaisuuden tason, Team3-laitetta tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi.
Jos laitteen havaitaan toimivan epanormaalisti, lisdtoimenpiteet voivat olla tarpeen, kuten Team3-laitteen
suuntaaminen uudestaan tai siirtdminen toiseen paikkaan.

¢ Taajuusalueella 150 kHz - 80 kHz kentéanvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

Kayttoohjeet




Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettinen hairionsieto

Hairionsietotesti

IEC 60601
-testitaso

Yhdenmukai-
suustaso

Team3 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai
Team3-laitteen kayttadjan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sahkomagneettinen ymparisto — ohje

transistenttipurske

virtaldhdelinjoille

virtalahdelinjoille

Séhkostaattinen + 6 kV:n yhteys + 6 kV:n yhteys Lattioiden on oltava puuta, betonia
purkaus tai keraamista laattaa. Jos lattiat on
+ 8 kV air + 8 kV air paallystetty synteettiselld materiaalilla, on
IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden oltava vahintédan
30 %.
Sahkdinen, nopea + 2 kV +2 kV Verkkovirranlaadun tulisi vastata

sitd, mika on tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistossa.

+ 2 kV linja(t)
maahan

+ 2 kV linja(t)
maahan

IEC 61000-4-4 + 1 kV tulo-/ + 1 kV tulo-/
lahtélinjoille lahtdlinjoille
Aalto + 1 kV linja + 1 kV linja Verkkovirranlaadun tulisi vastata
linjoihin linjoihin sitd, mika on tyypillista yritys- tai
IEC 61000-4-5 sairaalaymparistossa.

Jannitelaskut,

lyhyet hairiét ja
jannitteen muutokset
verkkovirran
tulojohdoissa

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95 % lasku U,)
0,5 kierrossa

<40 % U,
(>60 % lasku U,)
5 kierrossa

<70 % U,
(>30 % lasku U,)
25 kierrossa

<5% U,
(>95 % lasku U,)
5 sekunnin ajan

<5% U,
(>95 % lasku U.)
0,5 kierrossa

<40 % U,
(>60 % lasku U.)
5 kierrossa

<70 % U,
(>30 % lasku U.)
25 kierrossa

<5% U,
(>95 % lasku U.)
5 sekunnin ajan

Verkkovirranlaadun tulisi vastata

sitd, mika on tyypillista yritys- tai
sairaalaymparistéssa. Jos Team3-
laitteen kayttaja vaatii jatkuvaa kayttoa
my0s sahkokatkojen aikana, on
suositeltavaa, ettd Team3 saa virran
katkeamattomasta virransy6tosta tai
paristosta. Paristokayttémahdollisuus on
maaritettava ostohetkella.

Virtataajuuden (50/60
Hz) magneettikentta

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

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

HUOMAA: U, on verkkojannite ennen testitasojen soveltamista.

Kayttdohjeet
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Suositellut etdisyydet kannettavien ja siirrettdvien RF-viestintélaitteiden ja Team3-laitteen valilla

Team3 on tarkoitettu kaytettavaksi sdhkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa sateilevia RF-hairioita
hallitaan. Asiakas tai Team3-laitteen kayttaja voi auttaa sdhkémagneettisten hairididen estamisessa
sailyttamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien RF-viestintalaitteiden (Iahettimien) ja Team3-
laitteen valilla alla suositellulla tavalla viestintalaitteen maksimilahtétehon mukaan.

Etaisyys ldhettimen taajuuden mukaan
m

Lahettimen
nimellinen

maksimildhtoteho 800 MHz - 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Lahettimille, joiden nimellistéd maksimilahtétehoa ei mainita ylla, suositeltu etaisyys d metreina (m)
voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on lahettimen nimellinen
maksimilahtéteho watteina (W) lahettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetdan korkeamman taajuusalueen etdisyytta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta pade kaikissa tilanteissa. Imeytyminen rakenteisiin,
esineisiin ja ihmisiin ja niistd heijastuminen vaikuttaa sdhkémagneettiseen etenemiseen.

Kayttoohjeet



Liite 2 Laitteen havittaminen

Tama symboli osoittaa, ettd tdma laite lisdvarusteineen ja kertakayttdisine osineen on SER (séhko- ja

elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etta niiden havittdmisessa tulee noudattaa paikallisia kaytantoja.

Kayttdohjeet
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Liite 3 Valmistajan olennaisen suorituskyvyn

maaritykset

Alla ovat kattavat olennaisen suorituskyvyn maaritelmataulukot lisattavaksi Team 3 -sikionvalvontalaitteen
kayttdohjeeseen. Maaritelmat koskevat myds synnytyksen aikaista mallia, jossa on kaikki saatavilla olevat
vaihtoehdot, myds synnytysta edeltéva toiminto. Asiaankuuluvat nimenomaiset standardit tarjoavat naiden
taulukoiden vaatimusten lahdemateriaalin.

Nimenomaiset standardit

Seuraaviin nimenomaisiin standardeihin viitataan:

IEC 60601-2-37 Ultradani

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* Aidin EKG
IEC 60601-2-49 Moniparametri

* ei sovelleta taysin, silld tatd kanavaa kdytetdan vain &idin sykkeen mittaamiseen, ja sitd kdytetdén ultradénesta

perdisin olevan, lasketun sikién sykkeen validointiin

IEC 60601-2-37 Ultradani

EP-vaatimus

Alalausekkeen tiedot

Esitetyn arvon virhe

Ei sisalla virhettd naytettdvassa numeerisessa arvossa, jota ei voitaisi
johtaa fysiologisesta vaikutuksesta ja joka voisi muuttaa diagnoosia
Ei sisalla suoritettavaan diagnoosiin liittyvia virheellisia numeerisia
arvoja.

Ultradanilahto

Ei tuota tahatonta tai liiallista ultradanilahtoa.

Anturin 1ampétila

Ei aiheuta tahatonta tai liiallista ANTURIKOKOONPANON
pintaldmpétilan nousua.

IEC 60601-2-30 NIBP

EP-vaatimus

Alalausekkeen tiedot

Virheen suuruus

Toistettavuus

Verkkovirran hairio

Maaritetyn alueen ulkopuolella
oleva mittaus

Korkean/matalan paineen
hélytykset

Virhe taysissa kayttdymparistoolosuhteissa on +3 mmHg tai 2 %
enimmaislukemasta.

Toistettavuuden on oltava alle 3 mmHg (0,4 kPa).
Verkkovirran kytkemis-/katkaisukayttaytymien — jatka aiempaan
tapaan tai pysayta teknisella halytyksella. Mansetin tyhjeneminen

< 15 mmHg:iin kestaa alle 30 s, eika tulosta tule nakyviin.

Jos mittaustulos on maaritetyn alueen ulkopuolella — ilmenee tekninen
halytys.

Keskitason prioriteetin halytykset korkealle ja matalalle systoliselle,
diastoliselle tai keskivaltimopaineelle sisaltyvat.
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IEC 80601-2-61 SpO,

EP-vaatimus

Happisaturaatio

Syke
Verkkovirran toimintahairio
Tietojen paivitysjakso

Signaalin riittdmattdmyyden osoitus

Anturin ja jatkokaapelin havaitsemisviat

Alalausekkeen tiedot

SpO,-tarkkuus on 4 % RMS:n sisélla alueella 70-100 %
Alhaisen saturaatiotason ja korkean tai matalan sykkeen
keskitason prioriteetin halytykset siséltyvat.

Pulssin tarkkuus on +5 bpm (tai 2 %).

Ei vaikuta suorituskykyyn, ellei yksikkd& ole sammutettu.

Alle 30 s (tyypillisesti 1 s).

Jos syke on staattinen 25+ sekunnin ajan tai jos signaali
menetetaan.

Naytossa nakyy --/---, jos laitteessa on kaapelihairidita.

IEC 60601-2-27 Aidin EKG

EP-vaatimus

Sykealue ja tarkkuus

Alalausekkeen tiedot

Alue on vahintaan 30-200 bpm.

Tarkkuus on 10 %:n tai 5 bpm:n sisalla riippuen siita, kumpi
on suurempi.

Aidin sykehalytykset

Sykehalytykset aktivoituvat maaritetyn viiveajan sisalla.

IEC 60601-2-49 Moniparametri

EP-vaatimus

Kaikkien seurattujen fysiologisten

parametrien ja visuaalisten halytyssignaalien

naytté

Alalausekkeen tiedot

Toiminnan on jatkuttava teknisten tietojen mukaisesti.

Halytysolosuhteet ja prioriteetti

Halytystoiminnot kuten kayttdohjeiden kohdassa 8 on
madritelty. Kaikilla halytyksilla on keskitason prioriteetti.

Osoitus mittausten validiteetista

Tekniset SpO,-halytykset staattiselle sykkeelle tai menetetylle
signaalille.

Kayttdohjeet
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Liite 4 Ultraaaneen liittyvat
turvallisuusnakokohdat

Yleista

Ultradanta on kaytetty diagnostiikassa yli 35 vuoden ajan eika potilailla tai instrumentin kayttajilla ole havaittu
vahvistettuja haittavaikutuksia kaytettadessa nykyisten diagnostisten laitteiden tyypillisid voimakkuuksia.
Saatavilla olevat tiedot eivéat kuitenkaan ole téysin sitovia, ja on olemassa mahdollisuus, etta biologisia
vaikutuksia havaitaan tulevaisuudessa.

Sikién kudokset voivat olla alttiimpia biologisille vaikutuksille solujen nopean jakautumisen vuoksi, joten on
erityisen toivottavaa, ettd raskaana olevat potilaat altistuvat ultradanelle mahdollisimman véhan.

Nain ollen laaketieteelliset ja tieteelliset viranomaiset suosittelevat, etta ultradéanitoimenpiteissa noudatetaan
ALARA-optimointiperiaatetta, jonka mukaan potilaaseen kohdistuva energia tulee pitda aina niin vahaisena kuin
kohtuudella on mahdollista.

Sonicaid Team3 -sikionvalvontalaitteen l1ahettdma akustinen teho on kiintea, eika kayttaja voi saataa sita.
Nain ollen kayttaja voi noudattaa ALARA-periaatetta parhaiten varmistamalla, etta jokaiseen tutkimukseen on
laaketieteellinen syy, ja rajoittamalla tutkimuksen keston kliinisille tavoitteille sopivaksi.

Sonicaid Team3 -sikionvalvontalaitteen kanssa kaytettyjen anturien akustiset tehotiedot on koottu seuraaviin
taulukoihin. limoitetut arvot perustuvat vesimittauksiin, joissa on kéytetty kalibroitua hydrofonia, ja ne ilmoitetaan
arvioituina pienennettyind voimakkuuksina. Pienennetyt voimakkuudet muodostavat biologisesti kaikkein
relevanteimman parametrin, silld kudoksen todellisuudessa absorboiman annoksen tarkka maaritys edellyttaisi
invasiivista mittaustekniikkaa. Kerroin lasketaan matemaattisesti kéyttamalla varmuuskerrointa, joka muodostuu
vakiosta (oletettu vaimennuskerroin) ja joka huomioi anturin taajuuden ja anturin etaisyyden mittauksessa
kaytettyyn hydrofoniin.

Sonicaid Team3 -sikionvalvontalaitteelle lasketut pienennetyt voimakkuudet menestyvat erittdin hyvin vertailussa
Doppler-ultradani-instrumenttien aiemmin ilmoitettuihin akustisiin turvallisuustietoihin verrattuna. Sarjan laitteet
sopivat kaikkiin tssa oppaassa suositeltuihin kliinisiin kayttétarkoituksiin.

Taman hetken selkean mielipiteen mukaan diagnostisen ultradanen varovaisen kaytdn edut ovat potilaille
suuremmat kuin sen mahdollisesti aiheuttamat riskit. Katso:

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

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

Sonicaid Team3 -sikidnvalvontalaitteen kanssa kaytettdvassa anturissa on yksi toimintatila ja kiinteat akustiset tehoparametrit, joita
kayttaja ei voi saataa.

Akustisen tehon raportointitaulukko kohteelle 1 — Ei-automaattinen skannaustila
Sonicaid Team3
Toi atila: PWD

Kayttokohde (-kohteet): Sikion valvonta

Akustinen teho g (g

(mW/cm?) (mW/cm?)

Globaali maksimiarvo* 1,2 (Huomautus 1) | 5,8 (Huomautus
1)
Liittyvat akustiset Pr.3 (MPa) 0,013
parametrit -
Wo yhteensa (mW) 2,5 mW 2,5 mW
fc (MHz) 1,0 1,0 1,0
Z,, (cm) 24 2,4 2,4
Séateen mitat X4 (cm) 0,066 0,066
Yy, (cm) 0,067 0,067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
Yleinen EBD (cm2) 7,95
(kaikki kahdeksan kidetta)

Termien maaritelmat

1 Vahennetyn avaruudellisen huipun temporaalinen keskimaérainen intensiteetti

Vahennetyn avaruudellisen huipun pulssin keskimaaréinen intensiteetti

SPTA.3
SPPA.3

sata Avaruudellisen keskiarvon temporaalinen keskimaaréinen intensiteetti
Mi Mekaaninen indeksi
Pr.3 Vahennetyn huipun negatiivinen paine
Wo Ultradaniteho
fc Akustinen keskitaajuus
Z, Aksiaalinen etaisyys, josta ilmoitettu parametri on mitattu
Xe Y, tason sisdiset (atsimuutti) ja tason ulkoiset (elevaatio) -6 dB -mitat x—y-tasolla, jossa Zsp on
PD Pulssin kesto
PRF Pulssintoistotaajuus
EBD Tulosateen mitat atsimuutissa ja elevaatiotasoilla
Lisatietoja

Parametri Epavarmuus

lsara @ anturin pinta 0,30 mW/cm2 Huomautus 1 24 %

Huomautus 1: Pienennettyjen arvojen johtamiseksi on kaytetty pienennysté 0,3 dB/cm/MHz "in-situ".
Epavarmuudet

Raportoidut epavarmuudet perustuvat vakioepavarmuuksiin, jotka on kerrottu peittokertoimella k = 2, jolloin on saatu noin 95 %:n
luotettavuustaso.

Akustinen parametri Epavarmuus Akustinen parametri Epavarmuus
Teho +28 % Intensiteetti +20 %
Paine +10 % Keskitaajuus +10 %

Lampo- ja mekaaninen indeksi ovat alle yhden kaikissa olosuhteissa.

Mittaukset suoritti National Physical Laboratory, Teddington, Middlesex, UK, noudattaen standardia NEMA UD-2 (2004).
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Liite 5 Aidin SpO2 Kliinisii Nellcor-lisitietoja
Nellcor-teoria

Yleiskatsaus

Téassa luvussa selitetdan teoria, johon Nellcor™ Portable SpO, -potilasvalvontajérjestelman toiminnot perustuvat.
Teoreettiset periaatteet

Valvontajarjestelmé kayttaa pulssioksimetriaa veren toiminnallisen happisaturaation mittaamiseen.
Pulssioksimetria toimii kohdistamalla Nellcor™-anturin sykkivaan valtimokerrokseen esimerkiksi sormessa tai
varpaassa. Anturi siséltda kaksoisvalolahteen ja fotodetektorin.

Luu, kudos, pigmentaatio ja laskimosuonet normaalisti absorboivat vakiomaaran valoa tietyssa ajassa.
Valtimokerros tavallisesti sykkii ja absorboi vaihtelevan maaran valoa sykkeen aikana. Absorboidun valon suhde
muunnetaan toiminnallisen happisaturaation (SpO2) mitaksi. Ymparistdolosuhteet, anturin asettaminen ja
potilaan tila voivat vaikuttaa valvontajérjestelman kykyyn mitata SpO2:ta tarkasti.

Pulssioksimetria perustuu kahteen periaatteeseen: oksihemoglobiini ja deoksihemoglobiini eroavat punaisen
valon ja infrapunavalon absorbtion suhteen (mitattuna spektrofotometrilla), ja valtimoveren maara kudoksessa (ja
siten valon absorptio) muuttuu sykkeen aikana (mitattuna pletysmografialla).

Valvontajarjestelma maarittdd SpO2:n kohdistamalla punaista valoa ja infrapunavaloa

valtimokerrokseen ja mittaamalla muutokset valon absorptiossa sykejakson aikana. Punaista valoa ja
infrapunavaloa sateilevat LED-valot anturissa toimivat valonlahteina. Fotodiodi toimii fotodetektorina.

Koska oksihemoglobiini ja deoksihemoglobiini eroavat valon absorbtion suhteen toisistaan, veren absorboiman
punaisen valon ja infrapunavalon maara on suhteessa hemoglobiinin happisaturaatioon.

Valvontajarjestelmé kayttaa valtimovirtauksen syketta valtimon hemoglobiinin happisaturaation tunnistamiseen.
Systolisen vaiheen aikana verisuonikerrokseen tulee uusi pulssi valtimoverta, jolloin veren maara ja valon
absorboituminen lisaantyvat. Diastolisen vaiheen aikana veren méaara ja valon absorboituminen ovat
alhaisimmillaan. Valvontajarjestelman SpO2-mittaukset perustuvat maksimi- ja minimiabsorption (systolisen ja
diastolisen vaiheen) eroon. Nain se keskittyy sykkivan valtimoveren valon absorptioon eliminoiden ei-sykkivien
absorboijien kuten kudoksen, luun ja valtimoveren vaikutuksen.

Automaattinen kalibrointi

Koska hemoglobiinin valon absorbointi riippuu aallonpituudesta ja koska LEDien keskimaarainen aallonpituus
vaihtelee, valvontajarjestelman on tiedettdva punaisen LEDin keskimaarainen aallonpituus mitatakseen SpO2:n
tarkasti.

Valvonnan aikana valvontajarjestelman ohjelmisto valitsee kertoimet, jotka sopivat yksittéisen anturin punaiselle
LEDille. N&ita kertoimia kaytetdan sitten SpO2:n maarittdmiseen.

Lisaksi kudoksen paksuuserojen kompensoimiseksi anturin LEDien valon voimakkuutta

saadetadn automaattisesti.

Huomautus
Tiettyjen automaattisten kalibrointitoimintojen aikana valvontajarjestelma voi lyhyesti nayttda suoran
viivan pletysmografisessa kdyrassa. Tima on normaalia eikd vaadi kadyttdjan toimia.

Toimintatestauslaitteet ja potilassimulaattorit

Joitakin kaupallisesti saatavilla olevia toimintatestauslaitteita ja potilassimulaattoreita voidaan kayttda Covidien
Nellcor™ -valvontajarjestelmien, -antureiden ja -kaapeleiden toiminnan tarkistamiseen. Katso testauslaitteen
kayttdoppaasta testauslaitemallin kanssa kaytettavat menetelmat. Vaikka sellaiset laitteet voivat olla hyddyllisia
anturin, kaapeleiden ja valvontajarjestelman toiminnan tarkistamisessa, ne eivat anna tietoja, joita tarvitaan
jarjestelman SpO2-mittausten tarkkuuden kunnolliseen arviointiin. SpO2-mittausten tarkkuuden taydellinen
arviointi edellyttda vahintaan anturin aaltomuoto-ominaisuuksien huomioimista ja anturin ja potilaan ihon
monimutkaisen optisen vuorovaikutuksen toistamista.

Parhaimmatkaan tunnetut testauslaitteet eivat tdhan kykene. SpO2-mittauksen tarkkuus voidaan arvioida vain
in vivo vertaamalla valvontalaitteen lukemia sellaisten SaO2-mittausten arvoihin, jotka on saatu samanaikaisesti
otetuista valtimoverinaytteista kayttdmalla laboratorion CO-oksimetria.
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Monet toimintatestauslaitteet ja potilassimulaattorit on suunniteltu vuorovaikutukseen valvontajarjestelman
odotettujen kalibrointikayrien kanssa ja ne voivat sopia kaytettaviksi valvontajarjestelmien ja/tai anturien kanssa.
Kaikkia sellaisia laitteita ei kuitenkaan ole sovitettu kaytettavaksi digitaalisen OxiMax™-kalibrointijarjestelman
kanssa.

Vaikka tdma ei vaikuta simulaattorin kayttéon jarjestelmén toimivuuden varmistamisessa, naytettavat SpO2-
mittausarvot voivat poiketa testauslaitteen asetuksesta. Oikein toimivan valvontajarjestelmén kanssa tama ero
on toistettavissa ajan suhteen ja jarjestelmasta toiseen testauslaitteen toimintamaaritysten puitteissa.

Ainutlaatuiset tekniikat
Toiminnallinen saturaatio vastaan fraktionaalinen saturaatio

Tama valvontajarjestelméa mittaa toiminnallista saturaatiota, jossa hapettunut hemoglobiini iimenee
prosenttiosuutena hemoglobiinista, joka kykenee kuljettamaan happea. Se ei havaitse merkittédvia maaria ei-
toiminnallista hemoglobiinia, kuten karboksihemoglobiinia tai metemoglobiinia. Sen sijaan hemoksimetrit, kuten
IL482, raportoivat fraktionaalisen saturaation, jossa hapettunut hemoglobiini iimoitetaan prosenttiosuutena
kaikesta mitatusta hemoglobiinista, mukaan luettuna mitatut ei-toiminnalliset hemoglobiinit. Jotta voidaan verrata
toiminnallisen saturaation mittauksia sellaisen valvontajarjestelman mittauksiin, joka mittaa fraktionaalista
saturaatiota, fraktionaaliset mittaukset on muunnettava kayttamalla lueteltua yhtaléa.

o = (I) x 100 ® toiminnallinen saturaatio 1 %karboksihemoglobiini

100 - (T] +A) (l) fraktionaalinen saturaatio A %metemoglobiini
Mitattu ja laskettu saturaatio

Laskettaessa saturaatiota verikaasun hapen osittaisesta paineesta (PO2), laskettu arvo voi poiketa
valvontajarjestelman SpO2-mittauksesta. Nain kdy yleensa, kun saturaatiolaskelmissa ei huomioida korjauksia
sellaisten muuttujien kuten pH, 1ampétila, hiilidioksidin osittaispaine (PCO2) ja 2,3-DPG vaikutuksille, jotka
muuttavat PO2:n ja SpO2:n suhdetta.

—100 — feee : ;
e P % saturaatioakseli

o PO2 (mmHg) -akseli

4 4 Lisaantynyt pH; laskenut lampétila, PCO2 ja
Y 4 2,3-DPG

I 4 Vahentynyt pH; noussut lampdétila, PCO2 ja
Y 4 2,3-DPG

50 100
| |

2 POX_10125_C

Datan paéivitysjakso, datan keskiarvo ja signaalinkasittely

OxiMax™ -algoritmin edistynyt signaalinkasittely jatkaa automaattisesti SpO2:n ja sykkeen mittaamisen
tarvittavan datan maaraa mittausolosuhteista riippuen. OxiMax™-algoritmi jatkaa automaattisesti tarvittavaa
dynaamisen keskiarvon aikaa yli (7) sekunnin heikentyneissa tai vaikeissa mittausolosuhteissa, jotka aiheutuvat
alhaisesta perfuusiosta, signaaliartifaktista, taustavalosta, sahkdpoltosta, muista hairidista tai naiden tekijéiden
yhdistelmasta, mika lisda dynaamista keskiarvoa. Jos tuloksena oleva dynaamisen keskiarvon aika ylittaa 20
sekuntia SpO2:lle, valvontajarjestelméa nayttaa sykkeen hakuilmaisimen samalla, kun jatkaa SpO2:n ja sykkeen
arvojen paivittdmista kerran sekunnissa. Jos dynaamisen keskiarvon aika ylittda 25 sekuntia, esille tulee myods
alhaisen prioriteetin jatketun paivityksen halytys.

Jos sellaiset olosuhteet jatkuvat, tarvittavan datan maara voi kasvaa edelleen. Jos dynaamisen keskiarvon
aika saavuttaa 40 sekuntia ja/tai 50 sekuntia sykkee osalta, valvontajarjestelma nayttaa sykkeen aikakatkaisun
halytyksen ja ilmoittaa nollasaturaation sykkeen menetyksen merkiksi.
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Jarjestelman ominaisuudet
Nellcor™-anturitekniikka

Kayta Nellcor™-antureita, jotka on erityisesti suunniteltu kaytettavaksi valvontajérjestelman kanssa. Tunnistat
Nellcor™-anturit Nellcor™-logosta pistokkeessa. Kaikki Nellcor™-anturit sisaltdvat muistisirun, jossa on anturin
tiedot, joita valvontajarjestelma tarvitsee toimiakseen oikein, mukaan lukien anturin kalibrointitiedot, mallin
tyyppi, vianmaarityskoodit ja virheentunnistustiedot.

Tama ainutlaatuinen oksimetria-arkkitehtuuri mahdollistaa useita uusia ominaisuuksia.

Kaikki OxiMax-tekniikan sisaltavat valvontajarjestelmat kayttavat anturin sisaltdmia kalibrointitietoja potilaan
SpO2-arvon laskemiseen. Anturien kalibrointi parantaa monien anturin tarkkuutta, koska kalibrointikertoimet
voidaan raataléida anturikohtaisesti.

Ota yhteytta Covidieniin tai paikalliseen Covidienin edustajaan ja tilaa Nellcor™ Oxygen Saturation Accuracy
Specification Grid -luettelo kaikista valvontajarjestelman kanssa kaytettavista antureista. Covidien pitéa kopiota
esilla osoitteessa www.covidien.com.

Kliinisten tutkimusten raportti

Téassa litteessa on tietoja kliinisista tutkimuksista, jotka on tehty Nellcor™-antureille kaytettyna siirrettdvassa
Nellcor™ SpO2 -potilasvalvontajarjestelmassa.

Yksi (1) prospektiivinen, kontrolloidun hypoksian kliininen tutkimus suoritettiin Nellcor™-anturien tarkkuuden
osoittamiseksi kaytettdessa yhdessa siirrettdvan Nellcor™ SpO2 -potilasvalvontajarjestelman kanssa. Tutkimus
tehtiin terveille vapaaehtoisilla yhdessa kliinisessa laboratoriossa.

Tarkkuus varmistettiin vertaamalla CO-oksimetriaan.

Menetelmat

Analyysiin siséltyi tiedot 11 terveeltd vapaaehtoiselta. Antureita kierratettiin sormissa ja otsalla tasapainoisen
tutkimuksen aikaansaamiseksi. SpO2-arvoja tallennettiin jatkuvasti kultakin instrumentilta samalla, kun hapen
saantia kontrolloitiin tuottamaan viisi vakaata tasoa likimaaraisilla kohdesaturaatioilla 98, 90, 80, 70 ja 60 %.
Kuusi valtimonaytetta otettiin 20 sekunnin valein kullakin tasolla, jolloin saatiin yhteensa noin 30 naytetta henkil6a
kohden. Kukin valtimonayte otettiin kahden hengitysjakson aikana (noin 10 sekuntia), ja SpO2-tietoja kerattiin
samanaikaisesti ja merkittiin CO2-vertailua varten. Kukin valtimonayte analysoitiin vahintédan kahdella kolmesta IL
CO -oksimetrista ja keskimaarainen SaO2 laskettiin kullekin naytteelle. Jakson lopullista CO2:ta, hengitystiheytta
ja hengitysrakennetta seurattiin jatkuvasti koko tutkimuksen ajan.

Tutkimuspopulaatio
Tyyppi Luokka Yhteensa
Mies 5
Sukupuoli
Nainen 6
Valkoinen 8
Latinalaisamerikkalainen 2
Rotu
Musta 1
Aasialainen 0
ka - 19-48
Paino - 108 - 250
Vaalea 2
Oliivinvarinen 5
Ihonvari Tumman oliivinvarinen/ 3
keskimusta
Erittdin tummal/sinisen musta 1
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Tutkimustulokset

Tarkkuus laskettiin kayttamalla nelidllisen keskiarvon erotusta (RMSD).

Sp02-vuosi- MAX-A MAX-N MAX-FAST
kymmen Datapis- Kasivar- Datapis- Kasivar- Datapis- Kasivar-
teet ret teet ret teet ret
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
Taulukko A-2. SpO2-tarkkuus Nellcor™-antureilla vs. CO-oksimetrit
Kuva A-1. Muunneltu Bland-Altman-graafi
12
10 |
g
1
6 2 =
81
-10 {
| -12 -
70 75 80 85 90 95 100
2 POX 30372 A
1 Testianturi; 2 Keskiméaarainen CO-oksimetrin arvo 70 - 100

Keskiméaarainen CO-oksimetrin arvo 70 -
100 % SpO2

% Sp02

‘ Oksimetrialevy MAX-A-anturin kanssa

ee oo | MAX-A-anturin trendiviiva

A Oksimetrialevy MAX-N-anturin kanssa

== == == | MAX-N-anturin trendiviiva

. Oksimetrialevy MAX-FAST-anturin kanssa | s | MAX-FAST-anturin trendiviiva

Haittatapahtumat tai poikkeamat

Tutkimus suoritettiin odotetusti ilman haittatapahtumia tai poikkeamia protokollasta.

Johtopaatos

Yhdistetyt tulokset osoittavat saturaatioaluetta 60 - 80 % SpO2:lle. Hyvaksymiskriteerit tayttyivat

valvontajarjestelmalle testattuna anturien MAX-A, MAX-N ja MAX-FAST kanssa. Yhdistetyt tulokset osoittavat

saturaatioaluetta 70 - 100 % SpO2:lle. Hyvaksymiskriteerit tayttyivat.

Kayttdohjeet
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Liite 6 Langaton Sonicaid-telemetria

Katso Sonicaid Freedomin mukana toimitetusta kdyttooppaasta tarkat ohjeet laitteen
kaytosta ja huollosta ennen sen kytkemista ja kayttoa.

Sonicaid Freedom -telemetrialaitteen liittaminen

1. Jos Sonicaid Freedom asennetaan Team 3 -vaunuun, antenni pitda asentaa Team 3 -vaunuun
kayttamalla SF1 Freedom Antenna -asennussarjaa. Ohjeet toimitetaan sarjan mukana. Kysy paikalliselta
myyntiedustajalta lisatietoja.

Jos sita ei asenneta Team3-vaunuun, varmista, ettd Sonicaid Freedom sijoitetaan tukevasti sopivalle
tasaiselle pinnalle ja kytke antenni suoraan Sonicaid Freedomin takapaneelin liittimeen varmistaen, etté se
pysyy pystysuorassa kaytén aikana.

2. Kytke virtajohto sopivasta seinépistorasiasta takapaneelin virtajohdon liittimeen.
3. Kytke datakaapelin paé, johon on merkitty Freedom, takapaneelin 15-johtimiseen D-tyypin liittimeen.
4. Kytke datakaapelin toinen paa, johon on merkitty CTG, Team3-laitteen takapaneelin 15-johtimiseen
WIRELESS
D-tyypin liittimeen. |TELEMETRY ©

5. Varmista ennen kayttda, etté anturit on kytketty ja ladattu (lataus kestaa 3—4 tuntia).
Telemetrialaitteen kayttaminen

Kaynnista telemetrialaite.
Tarkista, etta lahetin on ladattu tayteen.
Tutki aiti ja maarité anturien optimaaliset sijainnit.

L

Kiinnita anturit huolellisesti aitiin.

Huomautus
Kun langattomat anturit irrotetaan vastaanottoasemasta, ULT1/TOCO-
kanavalla ndytetdan langattoman valvonnan osoittava symboli.

Voit poistaa langattoman kayton kaytosta ja palata langalliseen valvontaan asettamalla langattoman anturin
takaisin vastaanottimen latauspaikkaan.

Sinun pitaa katsoa versionaytolta (katso 15.5 Turva-asetukset), voiko SpO2:ta ja langattomia antureita kayttaa
samanaikaisesti Team3-laitteessa. Versiot, jotka ovat vanhempia kuin 5, eivat tue Freedomin ja SpO2:n
samanaikaista kayttoa.

Al sijoita vastaanotinta Team3-laitteen palle. Ndin viltytdan laite- ja mahdollisilta
henkilévahingoilta. Saatavilla on asennuspidike, jolla telemetrialaitteen voi asentaa Team3-
vaunuun.
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Liite 7 Langaton Sonicaid-anturijarjestelma

Katso langattoman Sonicaid-anturijarjestelman mukana toimitetusta kiyttooppaasta tarkat
ohjeet laitteen kaytosta ja huollosta ennen sen kytkemista ja kayttoa.

[ i 1

Langattoman Sonicaid-anturijarjestelman kytkeminen

1. FTS-3 on sijoitettava tasaiselle pinnalle. Vaihtoehtoisesti se voidaan asentaa Huntleigh'n hyvaksymaan
vaunuun.

Kytke virtajohto sopivasta seinépistorasiasta takapaneelin virtajohdon liittimeen.
3. Kytke toimitetun littymakaapelin paa takapaneelin 15-johtimiseen D-tyypin liittimeen.
Kytke toimitetun liittymakaapelin toinen paa Team3-laitteen takapaneelin 15-johtimiseen D-tyypin liittimeen.

WIRELESS
ey <&

5. Varmista ennen kayttda, etté langattomat anturit on telakoitu ja ladattu tayteen.

Akun varauksen
ilmaisin

- Tayden varauksen kuvake: tayteen ladattu.

Tila

Latauksen kuvake: lataa

- Ei kuvaketta: anturia ei ole asetettu telakointipaikkaan oikein.
Jos naytolla on "ERROR”, se osoittaa, ettd anturia ei ole kytketty asianmukaisesti
E R RO R tai etta olet asettanut vahingossa toisen jarjestelmén anturin.

Langattoman Sonicaid-anturijarjestelman kaytto

Kytke virta langattomaan Sonicaid-anturijarjestelmaan.

Tarkista, etté langattomat anturit on ladattu tayteen.

Tutki aiti ja maarité anturien optimaaliset sijainnit.

Kun otat anturin tukiaseman telakointipaikasta, se kdynnistyy automaattisesti.

ok wN =

Langattoman yhteyden ilmaisin on paalla ja osoittaa, ettd anturi on otettu telakointipaikasta.

Kayttdohjeet
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6. Aseta anturit potilaaseen.

Huomautus:

Koko latausprosessi tyhjasta akusta tayteen lataukseen kestaa noin 3,5 tuntia.
Anturin naytolla naytetaan signaalin vahvuus, akun varaus ja tyoskentelykanava.

Kun langaton anturi on yhdistetty tukiasemaan, se nayttda myos anturin tyypin. Kaikki ilmaisimet
ovat vihreita.

Jos anturin yhdistaminen ei onnistu, se sammuu automaattisesti.
Voit sammuttaa anturin asettamalla sen takaisin telakointipaikkaan.

Jos anturin yhdistdminen tukiasemaan on onnistunut, langattoman yhteyden ilmaisin (katso 5
edelld) on aina paalla. Ala laita sammutettua anturia takaisin telakointiasemaan.

Ensimmaiseksi asetettu US-T-anturi nékyy nédytolla US1-anturina ja my6hemmin asetettu US2-
anturina. Ald aseta molempia ultradéniantureita samanaikaisesti. Odota 2 sekuntia ennen toisen
asettamista. Jos asetat molemmat US-T-anturit vahingossa samanaikaisesti, kdynnista anturit
uudelleen.

Levita geelia US-T-anturille ennen kayttoa, siirra anturi niin, ettd saat halutun sikion sykkeen ja
kiinnita anturi vatsaan hihnalla.

Jos seuranta tapahtuu veden alla, geelia tarvitaan vahemman tai ei lainkaan. TOCO-T-anturi ja
TOCO-E-anturi voidaan asettaa vatsalle suoraan ilman geelia.

TOCO-E-anturi seuraa DECG:té tai aidin syketta vain, kun se on yhdistetty DECG- tai MECG-
kaapelillla. Jos TOCO-E-anturia ei ole yhdistetty DECG- tai MECG-kaapelilla, se seuraa vain
TOCO:ta. Huomaa liséksi, ettda DECG-kaapelia ja MECG-kaapelia ei voi yhdistdaa TOCO-E-anturiin
samanaikaisesti.

Kun TOCO-E-anturia kdytetdan DECG:n tai didin sykkeen seurantaan, on suositeltavaa pitaa
DECG- tai MECG-kaapeli suorana, jotta vaantynyt kaapeli ei vahingoita TOCO-E-anturin liitantaa.
Voit poistaa langattoman kayton kidytosta ja palata langalliseen anturiseurantaan asettamalla
langattoman anturin takaisin tukiaseman telakointipaikkaan.

Seurannan lopettaminen

Kun seuranta on suoritettu loppuun ja anturit ja tukiasema puhdistettu, aseta langattomat anturit tukiaseman
telakointipaikkoihin, joista ne ovat helposti saatavilla, kun jarjestelméa halutaan kayttaa jalleen, ja jossa anturien
akut voidaan ladata.

Kayttoohjeet
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Jos tahéan laakinnalliseen laitteeseen liittyen iimenee vakava haittatapahtuma, joka vaikuttaa kayttajaan tai
potilaaseen, kayttajan tai potilaan pitaa ilmoittaa tasta vakavasta haittatapahtumasta laakinnallisen laitteen

valmistajalle tai jalleenmyyjalle.
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