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1.

Bezpieczenstwo

NE

Zaleca sig, aby poziom narazenia na dzialanie ultradzwiekoéw byt zgodny z zasadami
wytycznych ALARA (As Low As Reasonably Achievable), czyli na najnizszym rozsadnie
osiggalnym poziomie. Uznaje si¢ to za dobrg praktyke, ktorej nalezy przestrzega¢c w
kazdym czasie.

Aparat Team3 zapewnia tylko jeden wskaznik stanu ptodu. Powinien on by¢ czescia
holistycznego podejscia do opieki potozniczej wraz z innymi czynnikami. Przed
podjeciem odpowiednich czynnosci nalezy przeprowadzi¢ peing ocene. W przypadku
jakiejkolwiek watpliwosci co do doktadnosci ktéregokolwiek pomiaru, nalezy zastosowac¢
metode alternatywna.

Symbole
Ostrzesenie Zapoznaj _sie Uwaga: nalezy zapoznac'sie
. z Instrukcjg z doftgczong dokumentacja/
ogolne . s ; P ;
uzytkowania instrukcja uzytkowania
1.1 Ostrzezenia

/N

Nie uzywac¢ w obecnosci tatwopalnych gazéw lub w srodowisku bogatym w tlen.

Produktu i jego akcesoriow nie nalezy sterylizowaé. Produkt ulegnie uszkodzeniu i istnieje
ryzyko obrazen pacjenta oraz uzytkownika.

Chronié¢ przed wilgocia. Zanurzanie aparatu Team3 w cieczach jest zabronione. Klasa
ochrony przetwornikéw (TOCO i ultradzwiekowe): IPX7. Przewodowe gtowice Team3 nie
s3 przeznaczone do stosowania podczas porodéw w wodzie.

W przypadku przenoszenia urzadzenia Team3 recznie lub na wézku nalezy zawsze
zaklada¢ ostone zabezpieczajaca w celu zapewnienia ochrony przed dostepem wody.

Nie nalezy stosowa¢ w sterylnym polu operacyjnym bez dodatkowej bariery ochronnej.
Nalezy stosowac jedynie zalecane akcesoria wymienione w niniejszym podreczniku.
Baterii nie nalezy wrzuca¢ do ognia, poniewaz moze to spowodowac¢ wybuch.

Opcjonalny akumulator litowy jest elementem podlegajacym wymianie przez serwis.
Wymiana przez personel bez odpowiedniego przeszkolenia moze by¢ niebezpieczna.

Urzadzenia nie nalezy uzywac z defibrylatorami. Przed rozpoczeciem defibrylacji nalezy
upewnic sie, ze wszystkie odprowadzenia i czesci aplikacyjne urzadzenia Team3 zostaty
zdjete z ciata pacjentki.

Monitory serii Team3 nie sg przeznaczone do stosowania u pacjentek ze stymulatorami
serca.

Urzadzenie nie nadaje si¢ do uzytkowania z instrumentami elektrochirurgicznymi.
Urzadzenie Team3 mozna odtaczy¢ od zasilania pradem zmiennym wyjmujac gniazdo
wejsciowe zasilania IEC. Upewnic¢ sie, ze caly czas jest ono w pelni dostepne.

Team3 to produkt klasy 1, ktérego zabezpieczenie opiera si¢ na uziemieniu. Nalezy
upewnic sig, ze urzadzenie jest podiaczone do odpowiednio uziemionego zasilania
pradem zmiennym.

Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ w srodowisku domowym.
Aparat Team3 nie nadaje sie¢ do uzywania w pojazdach lub samolotach.

Jezeli ten produkt jest podiaczony do innego sprzetu elektrycznego, system musi by¢ w
petni zgodny z norma IEC60601-1:2005.

Produkt zawiera wrazliwe elementy elektroniczne. Dlatego silne pola indukowane
promieniowaniem o czestotliwosci radiowej moze zaktécac ich prace. O wystapieniu
tej sytuacji Swiadczg nieprawidlowe dzwieki emitowane z gltosnika. Zaleca sie
rozpoznanie i usunigcie zrédta zaktécen.
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Urzadzenia nie nalezy naraza¢ na dziatanie nadmiernego ciepta, facznie z diugim
narazeniem na dziatanie promieni stonecznych.

Modyfikowanie tego urzadzenia jest zabronione.

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania wylacznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel opieki zdrowotnej.

Podczas konfigurowania systemu nalezy uwzgledni¢ i zminimalizowac¢ ryzyko potknigcia si¢
os6b o przewody elektryczne.

Urzadzenia nie nalezy stosowa¢ podczas skanowania w ramach obrazowania
rezonansem magnetycznym (RM).

Korzystanie z urzadzenia lub jego akcesoriéw uszkodzonych pod jakimkolwiek
wzgledem jest zabronione.

Monitor Team3 moze monitorowa¢ w danym momencie tylko jedna pacjentke.

Ryzyko cyberataku na monitor ptodu jest nieistotne. Nie ma koniecznosci stosowania
specjalnych srodkéw w celu zabezpieczenia urzadzenia lub jego aktualizacji.

Monitorowanie MECG umozliwia sprawdzenie, czy rejestrowane tetno ptodu rzeczywiscie
nalezy do ptodu, a nie do matki. MECG nie stanowi diagnostycznej funkcji EKG i dlatego
funkcja ta nie jest zaprojektowana tak, aby spetniata wymagania normy IEC 60601-2-27.
Specyfikacja emisji tego urzadzenia umozliwia jego uzycie w warunkach domowych i

w szpitalach (CISPR 11 klasa A). W przypadku korzystania z urzadzenia w

domu (w ktorym zwykle wymagana jest klasa B CISPR 11) urzadzenie moze nie
zapewnia¢ wystarczajacej ochrony komunikacji za posrednictwem czestotliwosci
radiowych. Konieczne moze by¢ zastosowanie przez uzytkownika srodkow
ograniczajacych takie dziatanie, np. przeniesienie urzadzenia lub zmiana jego ustawienia.

Podczas monitorowania tetna ptodu za pomoca zewnetrznej glowicy ultradzwigekowej
czestos¢ tetna ptodu moze by¢ czasami wskazywana fatszywie. Jest to
charakterystyczne dla monitorowania ultradzwigkowego i moze mie¢ wiele przyczyn, w
tym przypadkowe monitorowanie tetna matki lub artefakt sygnatu (patrz punkt 6.3).

1.2

Zapobieganie zakazeniom

Jednorazowe pasy gtowicy przeznaczone sg do jednorazowego zastosowania u pacjenta i nie wolno ich my¢.
W przypadku innych akcesoriéw jednorazowych, patrz dotgczona instrukcja uzytkownika.

1.3

Czesci aplikacyjne

Zgodnie z normg IEC60601-1:2012 czesciami aplikacyjnymi monitora ptodu Team3 Fetal Monitor sg
nastepujace elementy:

Gtowica TOCO . Elektrody MECG

Gtlowica USG . Ptodowe elektrody EKG

Marker zdarzen pacjentki . Odprowadzenie ptytki noznej FEKG
Mankiet NIBP . Elektroda referencyjna FEKG

Czujnik MSpO,,
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2. Wprowadzenie

Seria monitoréw ptodu/matki Team3 jest przeznaczona do stosowania przed- i $rédporodowego.
Wszystkie modele (Team3A i Team3l) sg standardowo wyposazone w nastepujgce funkcje:

. Dwukanatowe ultradzwiekowe wykrywanie tetna ptodu z sygnatem dzwiekowym.

. Zewnegtrzne monitorowanie skurczy macicy

. Wykrywanie ruchéw ptodu wyczuwanych przez matke

. Automatyczne wykrywanie ruchu ptodu

. Kolorowy wyswietlacz dotykowy 8,4”

. Potgczenie z centralnym systemem monitorowania za posrednictwem portu szeregowego
. Potagczenie z telemetrig bezprzewodowa Sonicaid

. Port USB - stuzgcy do aktualizacji oprogramowania i konfiguracji

Ponizsze opcje sg dostepne dla wszystkich modeli:
. Analiza — Dawes-Redman *
. Trojaczki
. Modele e-KTG (bez drukarki)
. Wbudowany akumulator
. Wyjscie wideo DVI
. Szuflada na zadrukowany papier
. Nieinwazyjny pomiar ci$nienia krwi u matki
. Pulsoksymetria matki (MSpO,)
. Tetno matki obliczone na podstawie MSpO2 lub NiBP

Model Team3l jest w standardzie wyposazony w nastepujace funkcje:
. EKG ptodu**
. EKG matki (MECG) ***
. Pomiar ci$nienia wewnatrzmacicznego

Hkk

Dodatkowe opcje dla modelu Team3l:
. Funkcja Trendéw dotyczacych porodu

Uwaga
Ta instrukcja uzycia jest zwigzana z oprogramowaniem w wersji 20.

* Niedostepne na wszystkich rynkach
** elektrody/czujnik dostarczane sg osobno
***Przewody interfejsu i elektrody/czujniki dostarczane sg oddzielnie
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21. Przeznaczenie i uzytkowania

Monitory ptodu Team3 s3 przeznaczone do uzytku przez przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia w celu
nieinwazyjnego i inwazyjnego monitorowania parametréw fizjologicznych u kobiet w cigzy oraz ptodéw w okresie
przed- i okotoporodowym. Urzadzenia sg przeznaczone do stosowania w placéwkach klinicznych i szpitalnych.
Zaleca sie monitorowanie za pomocg ultradzwigkéw od 26. tygodnia cigzy w celu rutynowego monitorowania
ptodu.

Urzadzenie Sonicaid Team3 Antepartum mozna stosowa¢ wszedzie tam, gdzie wymagane jest monitorowanie
nastepujgcych parametréw fizjologicznych:

. Pojedyncza, blizniacza lub potréjna czgsto$¢ pracy serca metodg ultrasonograficzng

. Czynnos$¢ macicy — wykrywana zewnetrznie

. Ruchy ptodu — wykrywane przez matke i zewnetrznie przy uzyciu USG

. Tetno oraz wysycenie tlenem u matki przy uzyciu pulsoksymetrii

. Nieinwazyjny pomiar ci$nienia krwi u matki.
Urzadzenie Sonicaid Team3 Intrapartum mozna stosowa¢ wszedzie tam, gdzie wymagane jest monitorowanie
nastepujacych parametréw fizjologicznych:

. Pojedyncza, blizniacza lub potréjna czgstos¢ pracy serca metoda ultrasonograficzng i/lub FEKG

. Tetno matki za pomoca elektrod EKG

. Czynnos$¢ macicy — wykrywana zewnetrznie lub wewnetrznie

. Ruchy ptodu — wykrywane przez matke i zewnetrznie przy uzyciu USG.
. Tetno oraz wysycenie tlenem u matki przy uzyciu pulsoksymetrii
. Nieinwazyjny pomiar ci$nienia krwi u matki

2.2 Korzysci kliniczne

Dostarcza lekarzowi cennych danych stuzacych do oceny dobrostanu ptodu.

2.3 Przeciwwskazania

Urzadzenia nie wolno stosowac u pacjentek ze stymulatorami serca.
System Team3 nie jest przeznaczony do stosowania na oddziatach intensywnej terapii, salach operacyjnych lub
do monitorowania transportu.

24 Potwierdzenie zycia ptodu przed uzyciem

Wykrywanie tetna ptodu przez monitor nie zawsze musi wskazywag, ze ptéd zyje. Zycie ptodu nalezy potwierdzi¢
przed monitorowaniem, mierzgc czestos$¢ akcji serca ptodu poprzez ostuchiwanie, za pomoca stetoskopu Pinard
lub ultrasonografu dopplerowskiego, i palpacyjnie zmierzy¢ tetno matki, aby upewni¢ sie, ze ptod jest zrédtem
sygnatu dla rejestrowanego tetna.
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25 Rozpakowanie/Kontrola wstepna

Natychmiast po otrzymaniu aparatu zalecane jest przeprowadzenie doktadnej kontroli wzrokowej. Jezeli
widoczne jest uszkodzenie lub brakuje jakichkolwiek czesci, nalezy niezwtocznie poinformowac firme Huntleigh
Healthcare Ltd.

251 Spis tresci

Standard — Wszystkie modele

1 x urzadzenie Team3 1 x gtowica USG 1 x glowica TOCO

1 x znacznik zdarzen 1 x opakowanie papieru 1 x 250 ml zelu do USG
standardowego*

Skroécona instrukcja obstugi 1 x instrukcjg uzytkowania 2 x pasy gtowicy

1 x przewdd sieciowy

* z wyjatkiem sytuacji, gdy zainstalowano opcjonalny wkiad papierowy Philips/GE

Opcja pomiaru ci$nienia krwi

1 x $redni mankiet 1 x duzy mankiet 1 x waz mankietu

Opcja MSp0O2

1 x przewdd interfejsu 1 x czujnik palcowy (rodzaj zalezy od opcji wybranej w zamoéwieniu)

Standard - Team3l

1 x przewéd FECG (rodzaj zalezy od opcji wybranej w zamoéwieniu)

Uwaga

Wszystkie modele urzadzen Team3 mozna standardowo wykorzystywa¢ w przypadku blizniat, ale
sa dostarczane z jedng gtowica US. W przypadku blizniat lub trojaczkéw nalezy oddzielnie zamoéwic
dodatkowa glowice US, o ile taka opcja jest zainstalowana

2.6 Pozycjonowanie operatora

Urzadzenie Team3 mozna wygodnie obstugiwaé w pozycji stojgcej lub siedzacej z przodu urzadzenia.

1
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3. Identyfikacja produktu

Bezpieczenstwo i wydajnos¢ sa zapewniane wylacznie w przypadku stosowania prawidtowych
& typoéw gtowic. Nie nalezy podejmowa¢ podtaczania do tych gniazd urzadzen innych niz
dostarczane lub zalecane przez firme¢ Huntleigh.

3.1 Panel przedni

7
HUNTLEIGH

3 4 5 6 7
Ekran dotykowy Gniazdo FHR2 US/FECG
Przycisk On/Off (Wt./Wyt.) Gniazdo Gtowica TOCO
Drukarka (jesli znajduje sie w zestawie) Gniazdo FHR3 US/FECG *

Gniazdo FHR1 US/FECG

* W zalezno$ci od zakupionego modelu/opcji.

12
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3.2 Panel tylny

|
3 4

[
6 7 8 9

Gniazdo sieciowe 6 Gniazdo DVI *
Przytgcze uziemienia ekwipotencjalnego 7 Etykieta znamionowa
Gniazdo znacznika zdarzen ptodu 8 Port USB x 2
Gniazdo RS232/CRS 9 Port Ethernet

Gniazdo telemetrii bezprzewodowej

3.3 Etykieta na panelu podstawy

* W zalezno$ci od zakupionego modelu/opcji
** Niedostepne — aktualizacja w przyszto$ci.

UL60601-1

ICSA
C22.2No 601.1

<

c

N

st
%

dical

ctrical

lus Equipment
25EA

o
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3.3 Panel boczny

Opcja BCI MSpO,
Socket

Opcja Nellcor
MSpO, Socket

Pulsoksymetria MSpO, matki * Nieinwazyjny pomiar ci$nienia tetniczego NIBP matki *
EKG matki * Miejsce do przechowywania gtowic

* W zalezno$ci od zakupionego modelu/opcji.

3.4 Oznakowanie produktu

Uwaga: Oznakowanie produktu nalezy odczytywac z odlegtosci eprzekraczajacej 0,5 m.
' Czesci aplikacyjne (gtowice USG/ Czesci aplikacyjne (gtowice NIBP matki/
TOCO/FECG/ MECG) sg typu CF* MSpO2/znacznik zdarzen ptodu) sg typu BF *

Symbol ten oznacza, ze produkt wraz z akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi podlega
przepisom WEEE (dyrektywa dotyczgca zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego) i
_— powinien by¢ utylizowany wedtug lokalnych procedur

URZADZENIE MEDYCZNE — URZADZENIE DO MONITOROWANIA PACJENTEK
W KONTEKSCIE PORAZENIA PRADEM ELEKTRYCZNYM, POZARU | ZAGROZEN
MECHANICZNYCH WYt ACZNIE ZGODNIE Z NORMAMI ANSI/AAMI ES60601-1:2005 +
c@us A1:2012, CAN/CSA C22.2 No. 60601- 1:14, IEC 60601-1-6:2010 (wyd.3) + A1:2013, CAN/
CSA-C22.2 No. 60601-1-6:2011 + A1:2015, IEC 60601-1- 8:2006 (wyd.2) + Am.1:2012, CAN/
oA CSA-C22.2 No. 60601-1-8:2008 + A1:2014, IEC 80601-2-30:2009 (wyd.1) + A1:2013, CAN/
CSA-C22.2 No. 80601-2-30:2010, IEC 60601-2-37 (wyd.2), Am1, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-
61:2014, IEC 80601-2-49: 2018, ISO 80601-2-61:2011 (wyd.1)

C E Znak ten wskazuje, ze urzgdzenia spetnia istotne wymagania dyrektywy dotyczgcej wyrobow
medycznych (93/42/EWG) oraz rozporzadzenia ws. wyrobéw medycznych (UE/2017/745).
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Manufactured By:
(Producent)

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

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

ArjoHuntleigh AB

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden

Legalny producent w Europie stosujacy oznakowanie CE

Ostrzezenie

Uwaga: nalezy zapoznac si¢ z dotgczong
dokumentacjg/instrukcjg uzytkowania

Prad przemienny (AC)

Wigczanie / trybu gotowosci

Identyfikator urzadzenia

Wyréb medyczny

Numer seryjny

Numer referencyjny

Uziemienie ochronne

Data produkgji

Chronic¢ przed wilgocig

Nie stosowaé haka

Urzadzenie delikatne

N EEERED

S0 X|F|E | c|D

Opakowanie kartonowe nadaje sie do
recyklingu

Granice temperatury

4

Granice wilgotnosci wzglednej

Nie zawiera PCW

Do produkgji nie wykorzystywano lateksu
kauczuku naturalnego

Data waznosci

Nie uzywa¢ ponownie

Znacznik zdarzen ptodu

+ | 9| &

Przytgcze uziemienia ekwipotencjalnego

Ograniczenia ci$nienia

Zabezpieczone przed przedostaniem sig do

atmosforvcznedo IP30 | wnetrza ciat obcych o $rednicy >2,5 mm. Nie
ry 9 zabezpieczone przed wnikaniem wody.
Port USB (O=NET| Port Ethemet

Zgodnos¢ z dyrektywg RoHS
(ang. Restriction of Hazardous
Substances, RoHS)

Maks. stos x 4 identyczne moduty

Ta strong do goéry

Lo dok ! @

® I

Telemetria bezprzewodowa jest gotowa

Instrukcja uzycia
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4. Konfiguracja

41 Podtaczanie aparatu

OSTRZEZENIE: Niniejsze wymagania nalezy spetni¢, gdy urzadzenie Team3 jest podtaczone
do jakiegokolwiek innego sprzetu elektrycznego, takiego jak komputer.

1  Sprzet niemedyczny musi by¢ zgodny z odpowiednimi normami IEC lub ISO W przypadku sprzetu
informatycznego norma tg jest IEC950/EN60950.

2  Kazda osoba podiaczajgca dodatkowy sprzet do elementéw wejécia/ wyjscia sygnatu systemu dokonuje
konfiguracji systemu medycznego i jest tym samym odpowiedzialna za zgodno$¢ systemu z normg
IEC60601-1:2005; klauzula 16. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych zgodnosci aparatu,
nalezy skonsultowac¢ sie z dziatem obstugi technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy Huntleigh.

3  Jezeli w otoczeniu pacjenta (w odlegtosci do 1,5 m od pacjenta) ma by¢ stosowany sprzet niemedyczny
(np. komputer lub drukarka) o pradach uptywowych obudowy przekraczajgcych wartosci dopuszczalne
przez norme IEC60601-1, wéwczas prad uptywowe obudowy muszg by¢ ograniczone do granic
okreslonych przez norme IEC60601-1. Mozna to uzyskac¢ przez zastosowanie transformatora izolujgcego
do zastosowan medycznych. Odpowiednie typy sg dostepne za posrednictwem przedstawicieli handlowych
firmy Huntleigh.

4 Z tytlu monitora znajduje sie uziemienie ekwipotencjalne do podtaczenia do zalecanego uziemienia
w instalacji. Przewo6d uziemiajgcy powinien przebiega¢ osobno od przewodu sieciowego lub
przewodow przewodzgcych prad elektryczny i powinien by¢ jak najkrétszy. Potgczenie mozna uzyskaé
za pomocg zenskiej koncowki typu DIN 42801 na zétto-zielonym przewodzie uziemiajgcym 4 mm2
56/28AWG podtgczonym do uziemienia ekwipotencjalnego w instalacji. Pod zadnym pozorem pacjentki
nie wolno podtgcza¢ bezposrednio do uziemienia. Wszystkie zewngtrzne potgczenia uziemiajgce nalezy
obejrze¢, aby upewni¢ sie, ze wszystkie przewody i potgczenia sg w dobrym stanie. Kontrole uziemienia
nalezy wykonywac¢ za pomoca odpowiedniego przenos$nego testera. Impedancja pomiedzy uziemieniem
ochronnym i uziemieniem ekwipotencjalnym w nstalacji nie powinna przekracza¢ 0,1 Q

411 Wyjscie DVI (opcja)

Wyijscie DVI umozliwia podtaczenie zewnetrznego monitora wyswietlajgcego (musi obstugiwaé rozdzielczo$é
800 x 600 ) do urzadzenia Team3 za pomocg standardowego przewodu DVI. Dodatkowo jesli wyswietlacz
zewnetrzny jest ekranem dotykowym, drugi przewdd z wys$wietlacza mozna podtaczyé do jednego z portéw
USB. Umozliwia to sterowanie urzgdzeniem Team3 za pomocg zewnetrznego monitora wyswietlajgcego.
Ekran zintegrowany pozostaje aktywny w tym trybie jako wyswietlacz, ale funkcja dotykowa jest wylaczona.

Zewnetrzny monitor wys$wietlajgcy musi by¢ urzgdzeniem o jakosci medycznej lub tez nalezy zastosowaé
dodatkowg izolacje elektryczng w celu upewnienia sie, ze system spetnia stosowne normy elektryczne/
bezpieczenstwa

4.2 Podtaczenie sondy/czujnika/mankietu

Nalezy zadba¢ o to, aby wszystkie przewody sondy/czujnika zostaty catkowicie wprowadzone do odpowiedniego
gniazda.

A Podczas demontazu jakichkolwiek kabli nie wolno ciagna¢ za przewody.

4.3 tadowanie papieru

Patrz punkt 9.6 — tadowanie papieru do drukarki
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4.4 Transport i montaz
Wozek

Jezeli urzagdzenie jest regularnie przemieszczane, w celu zapewnienia maksymalnego poziomu bezpieczenstwa
zalecane jest zamontowanie go na specjalnie w tym celu zaprojektowanym wézku, ktéry jest dostepny jako
akcesorium dodatkowe. Nalezy przestrzega¢ dostarczonych z wézkiem instrukcji dotyczacych sktadania i
montazu modelu Team3.

¢ Jezeli urzadzenie Team3 jest stosowana na wézku, nalezy upewnic sie, ze hamulce wézka
A sg wiaczone, z wyjatkiem przemieszczania wozka.

¢ Urzadzenia Team3 nie nalezy stosowac¢ w trakcie przenoszenia pacjentki pomiedzy
réznymi miejscami.

* Nalezy zwréci¢ uwage, aby ciagnace sie przewody gtowic i inne przewody nie stanowity
zagrozenia potknigcia, ktére moze prowadzi¢ do upadku sprzetu. Nieuzywane gtowice
nalezy zawsze prawidtowo przechowywac.

* Nie nalezy podejmowa¢ prob przemieszczenia wézka lub uzywania urzadzenia Team3 bez
upewnienia sig, ze urzadzenie, wszystkie glowice i przewody s3 stabilnie zamocowane.

¢ Gdy wozek jest w ruchu, nalezy trzymac rece z daleka od kétek wozka. Nie nalezy
podejmowac prob uwolnienia uwiezionych przewodéw bez zatrzymania woézka i
aktywowania hamulcéw.

¢ W trakcie przenoszenia urzadzenia Team3, recznie lub po zamontowaniu go na wézku,
nalezy natozy¢ ostone zabezpieczajaca, zapewniajaca poziom ochrony co najmniej IPX2,
aby zapobiec przedostawaniu si¢ plynéw w trakcie transportu. Odpowiednia ostona jest
dostepna jako akcesorium

Uchwyt $cienny

Jesli urzadzenie jest rzadko przemieszczane, w ramach akcesoriéw dostepny specjalny uchwyt umozliwiajgcy
zamocowanie modelu Team3 na $cianie przy zachowaniu maksymalnego bezpieczenstwa Nalezy przestrzegaé
dostarczonych z uchwytem instrukgcji dotyczgcych sktadania i montazu modelu Team3.

¢ Uchwyty musza by¢ instalowane przez przeszkolony personel przy uzyciu elementéw
A mocujacych odpowiednich do konstrukcji Sciany i obcigzenia. Przed uzyciem nalezy
przeprowadzi¢ testy obciazenia.

* Nalezy upewnic¢ sig, ze model Team3 jest pewnie zamocowany do uchwytu przy uzyciu
prawidtowej plytki adaptera oraz wkretéw zgodnie z opisem instrukcji obstugi dotaczonej
do uchwytu.

* Nalezy starannie wybrac takie miejsce, aby zapobiec uderzaniu urzadzenia przez
uzytkownikow, pacjentéw lub inne osoby, co mogtoby spowodowac obrazenia.

Instrukcja uzycia
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5. Obstuga

5.1 Wiaczanie urzadzenia

Jesli opcja DVI jest zainstalowana i podtgczony jest zewnetrzny ekran dotykowy, zasilanie ekranu zewnetrznego
musi zosta¢ wigczone przed podtgczeniem urzadzenia Team3 do zasilania sieciowego lub wtgczeniem go.

W tym trybie wszystkie odniesienia do sterowania ekranem dotykowym urzadzenia Team3 w tym podregczniku
dotyczg zewnetrznego ekranu dotykowego. W tym trybie funkcja dotykowa ekranu zintegrowanego jest
wytgczona

Monitor nalezy podtgczy¢ do lokalnego zrédta zasilania sieciowego. Urzadzenie uruchomi sie automatycznie.
Jesli przy witgczonym zasilaniu urzadzenie bedzie w trybie gotowosci/wytgczone, nacisnac¢ i przytrzymac przez
okoto 2 sekundy przycisk

() aby je wigczy¢. Styszalny bedzie krotki sygnat tonowy.

Na urzadzeniu przez chwile wyswietlany bedzie ekran powitalny, a nastepnie uruchomiony zostanie ekran
aplikacji.

5.2 Ekran aplikacji

Wyswietlony zostanie ekran aplikaciji i zostanie on automatycznie skonfigurowany zgodnie z opcjami/modutami
zamontowanymi do urzgdzenia. Na ekranie wyswietlanych jest szereg przebiegéw i wskaznikéw numerycznych.
Dostep do wszelkich funkcji umozliwia ekran dotykowy, za pomocg menu paska sterowania znajdujgcych sig wzdtuz
dolnej czgsci ekranu lub dotykajgc poszczegdine aplikacje.
Nalezy pamietac¢, ze w przypadku niektérych aplikacji konieczne jest dotknigcie i przytrzymanie odpowiedniego
obszaru.

Blokowanie/odblokowanie ekranu Alarm

Dane pacjenta Datalgodzina Stan

akumulatora
28/03/2017

FECG (2) uim

q)

96 60

S B 4

Pasek sterowania

Parametry monitorowania
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5.21 Baza danych pacjentek

Team3 nie jest systemem archiwizacji. Baza danych pacjentek jest przeznaczona wytgcznie do
krétkoterminowego przechowywania i przeglgdania zapiséw. Do przechowywania dtugoterminowego zalecamy
uzycie systemu do przegladania i archiwizacji KTG Sonicaid FetalCare lub Sonicaid Centrale.

Aby zarchiwizowac¢ lub wyeksportowaé baze danych pacjentek, zalecamy:

Korzystajac z opcji ,Menedzer zapis6w”, mozna przenie$¢ wybrane zapisy do archiwum wewnetrznego. Dane
przechowywane w systemie Team3 mozna wyeksportowa¢ za pomoca funkgcji eksportu w ,Recordings Manager”
(Menedzer zapisu), aby przenie$¢ wybrane zapisy z systemu Team3 do nos$nika USB.

Operator moze wyszukac i wys$wietlic wczesniej zachowany zapis w menu ,Widok”. Szczegétowe informacije
znajdujg sie w punkcie 5.3.8.

Zapisy sg automatycznie zapisywane w bazie danych Team3 zawsze po ich wydrukowaniu lub zarejestrowaniu.
Nalezy pamietac, ze zapisy wys$wietlane na ekranie przed uruchomieniem drukarki lub zapisu NIE zostajg
zachowane.

Istnieje gérna granica 200 przechowywanych zapiséw na zywo, po tym czasie system Team3 automatycznie
usunie najstarszy zapis.

5.2.2 Wprowadzanie danych pacjentki

Dotknij i przytrzymaj region danych pacjenta w lewym gérnym rogu ekranu, aby przej$¢ do ekranu danych
pacjenta.

Uwaga: Jesli nie mozna uzyska¢ dostepu do ekranu danych pacjentki, funkcja ta moze by¢ wylaczona
— informacje mozna znalez¢ w punkcie 15.5.

Ekran ten umozliwia operatorowi wprowadzenie nazwiska pacjenta, numer identyfikacyjny i przejscie do ekranu
,Set Gestational Age” (Ustaw wiek cigzy) w celu wyszukania poprzednich pacjentow.

s Woprowadzi¢ imie i nazwisko oraz ID pacjenta
DRI R ‘/ x za pomocg klawiatury ekranowe;.
Imig i Nazwisko | |
czysSé
ID Pacjentii [ J Dotkng¢ przycisku aby

wiek ciazowy [ | usung¢ dane z formularza.
- Dotkng¢ przycisku , aby
nnu--nn-unnn wys$wietli¢ ekran wyszukiwania (Search), za
pomoca ktérego operator moze wybraé dane
na nunnn- n pacjenta (Patient Data), tj. matki, ktéra byty
wczesniej monitorowana.

Uwaga: aby wyszukac¢ karty pacjentek zapisane w monitorze ptodu, nalezy wprowadzi¢ kod 987 6 5
po dotknigciu opcji ,,Szukaj”.

Aby przejé¢ do ekranu ,Set Gestational Age” (Ustaw wiek cigzy), nalezy dotknaé¢ sekcje ,Gestation” (Cigza).

Dotkng¢ przycisku , aby powrdci¢ na ekran ,Montoring” ze szczegdtami w formularzu.

Instrukcja uzycia

19



Wyszukiwanie imion i nazwisk pacjentéw m
6 Wyszukaj Pacjentke

2018-04-24 09:24 Sharon / 12458
2018-03-22 09:28 Sharon /12458
2018-03-2111:19 S moore / 1248
2018-03-07 09:58 Sharon / 2589

Szukaj: ‘

Szukej po dacie

$2.po Nazwisku lub ID (®

Operator moze wyszuka¢ pacjentke wedtug
daty, nazwiska/identyfikatora pacjentki lub z
zewnetrznego nos$nika USB.

(Opcja ,Wybierz zrodio” pojawi sie tylko wtedy,
gdy podtgczony jest nosnik USB).

Dotknag¢ aby sprawdzic,
czy podigczone sg nosniki USB zawierajgce
archiwa.

Dotkng¢ wymaganej pacjentki, a nastepnie

Wybierz Lz
, aby powrdci¢ do ekranu
,Monitorowanie” ze szczeg6tami dotyczacymi

pacjentki w sekcji ,Dane pacjentki”.

Ustawianie wieku ciazy wiex ciazowy \

&«

Wiek Cigzowy

Wprowadz

Termin ostatniej miesiaczki  LUB Wiek ciazowy LuB

7
I VANS v/ IRCH VAN
A

06/08/2020 40 tydzien 0 dzien

v X

Szacowany termin porodu

=
7 [

131052021

Okno dialogowe Set Gestation (Ustaw wiek
cigzy) umozliwia operatorowi wprowadzenie
nastepujacych danych:

. Data ostatniej miesigczki

. Wiek cigzowy

. Szacowana data porodu

W zaleznosci od biezgcej daty zmiana
jednego z powyzszych parametréw spowoduje
automatyczng aktualizacje pozostatych dwoch
parametrow.

W celu zmiany tych wartosci nalezy dotkna¢
ikone strzatki w goére lub w dét. Maksymalna
warto$¢ wieku cigzy wynosi 44 tygodnie.

Dotkng¢ przycisku aby powrdci¢ na ekran ,Patient Data” (Dane Pacjenta) z biezgcag wartoscig wieku

cigzy.

Oczyscic
Nalezy dotkngé _ aby wyzerowac¢ wartosci wieku cigzowego.

Dotkng¢ przycisku , aby powrdci¢ na ekran ,Patient Data” (Dane Pacjenta) z usunietg warto$cig wieku

cigzy.

20
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5.2.3 Ekran blokady/odblokowania

Zablokuj Ekran? X

Nalezy dotkng¢ przycisk m , aby przejs¢
do ekranu blokady.

Nalezy nacisng¢ przycisk m

aby zablokowac ekran lub przycisk x , aby
zamknaé bez blokady.

Odblokuj urzadzenie X

E EE
2] E[E]
2] 5] [E]
&l =]
I | I

Nalezy nacisng¢ przycisk E , aby
odblokowac ekran.

Operator musi wprowadzi¢ kod 5-cyfrowy za
pomoca ekranu dotykowego (kod domysiny
00 12 3), aby odblokowa¢ ekran.

5.24 Data/godzina

Nalezy dotkna¢ i przytrzymaé obszar Data/godzina ekrany w celu przejécia do ekranu daty i godziny. (Uwaga:
Dostep do tego ekranu mozliwy jest rbwniez za pomocg menu ustawien).

e
VEEA
I A

13/05/2021 16:02

WV A
7 2

Aby ustawi¢ aktualng date i godzing, nalezy

uzy¢ strzatek

Nacisnij przycisk , aby potwierdzi¢.

Instrukcja uzycia
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5.3 Pasek

sterowania

Pasek sterowania wyswietlany jest wzdtuz dolnej krawedzi ekranu. Funkcje zalezg od zainstalowanych opcji/
modutéw oraz trybu roboczego urzadzenia.

Rejestracja

= B E «

Drukowanie
i rejestracja

Podajnik papieru

5.3.1

Widok numeryczny Trend
=
Dawes o —
"" Redman / {f fr—
Widok Zwigkszanie Adnotacja Menu
przebiegéw gltosnosci (EasiNotes)
Obnizanie gto$nosci Analiza Dawes-Redman Ustawienia

Zapis/drukowanie

Informacje, patrz punkt 9, ,Drukowanie”.

Dotkng¢, aby wydrukowac lub zarejestrowac*

Wskazuje, ze opcja drukowania lub rejestrowania jest aktywna. Dotkng¢, aby anulowaé
drukowanie lub rejestrowanie. Zapisywane zostajg réwniez wszystkie drukowane dane.
W razie koniecznosci istnieje mozliwo$é przegladania zapisanych danych.

Ikona adnotacji pojawia sie na pasku kontrolnym, gdy opcja drukowania lub
rejestrowania jest aktywna. (Patrz ,Adnotacja” ponizej).

W modelach eKTG bez drukarki.

5.3.2 Podawanie papieru
Nalezy dotkng¢ i przytrzymac aby podac¢ papier do drukarki*.
W przypadku zainstalowania opcji.
5.3.3 Widok numeryczny/przebiegow
- Dotknij by przetgczy¢ pomiedzy wyswietlaniem danych w formacie numerycznym lub
i .
przebiegu.
5.34 Zwiekszanie/zmniejszanie gtosnosci
n Nalezy dotkngé w celu zmniejszenia lub zwigkszenia gto$nosci.
5.3.5 Analiza Dawes-Redman/funkcja Tren
Daias TREND Ikony widpczne sg tyIkp Mer, gdy ustawiono w!ek cigzowy i na urzadzeniu Team3
Redman uruchomione s3a funkcje Sonicaid Trend lub analiza Dawes-Redman.*
W przypadku zainstalowania opcji.
5.3.6 Adnotacja — EasiNotes

Ikona adnotacji pojawia si¢ na pasku kontrolnym, gdy opcja drukowania lub
rejestrowania jest aktywna. Ta funkcja umozliwia operatorowi dodanie wstepnie
zachowanej uwagi do wydruku lub zarejestrowanego pliku.

Aby przej$¢ do menu Adnotacja, nalezy dotkng¢.
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Menu gtéwne adnotacji

Wybierz Kategorie Znacznika x

Pecherz plodowy Procedury

Przedporodowe

Dostep do opcji podmenu uzyskuje sie przez dotkniecie poszczegodinych kategorii uwag.

Uwaga
* Podsystem Easinotes jest bardzo elastyczny, poniewaz umozliwia konfigurowanie maksymalnie
12 grup notatek (po 12 kazda) dla urzadzenia Team3.

¢ Przycisk ,,0znaczenie” umozliwia uzytkownikom drukowanie pustego pola komentarza na zapisie,
w ktérym mozna recznie wpisaé notatke.

* Informacje o tym, jak uzyskiwac¢ dostep do funkcji zarzadzania ustawieniami i konfigurowaé¢ badz
ttumaczy¢ notatki, zawarto w punktach 15.5 i 15.6.

¢ Przycisk ,Wlasne” umozliwia uczestnikom wpisywanie niestandardowych uwag na klawiaturze
ekranowej — nalezy klikna¢ przycisk ,,Przestane”, aby wysta¢ komunikat.

Menu podrzedne adnotacji
Aby doda¢ uwage do danych zapisu/drukowania, nalezy dotkng¢ dowolne opcje.
Zaznaczona uwaga pojawi sie na danych drukowania/zapisu.

5.3.7 Menu ustawien

Dotknag¢ ﬂ na pasku kontrolnym, aby wyswietli¢ menu ustawien. To menu umozliwia uzytkownikom
skonfigurowanie ustawien bazy Team3 na wtasciwe dla pacjentki. Ustawienia te obowigzujg do momentu
wylgczenia monitora, chyba ze zostang zapisane jako ustawienia domysine.

Aby zapisa¢ te ustawienia jako domysine, nalezy wprowadzi¢ pozadane zmiany, a nastepnie przej$¢ do
,Settings Management” (Zarzgdzanie usawieniami) i wybra¢ ,Save Local Settings” (Zapisz lokalne ustawienia).
Ponizszy schemat przedstawia, jak przejs¢ do wszystkich opcji menu dostepnych w menu ,Settings”
(Ustawienia). Dotkng¢ dowolnego przycisku, aby wyswietli¢ dostepne opcje menu podrzednego. Kazde menu
podrzedne jest opisane na kolejnych stronach.

llustracje pokazujg domysine ustawienia dla kazdej opcji. Wys$wietlane opcje menu zalezg od modelu oraz
réznig sie w zaleznosci od podtgczonych czujnikéw i akcesoridw.

Ustawienia system

Czas zapisu Non-stress
Schemat Koloristyczny
Data & Czas
Podswietenie Wydruku

Centralny system zapisu
(CRS)

Zapis Ciazi Mnogiej
23
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Ustawienia Analizy

Bezpieczne ustawienia

(kod dostepu 12345)

(kod dostepu 55555)

Ustaw jezyk interfejsu
Nazwa Placowki Medycznej
Tryb Demo
Wersja Systemu
Ustawienia regionalne
Ustawienia Kliniczne

Dane pacjenta

Ustawienia wydruku

Kod danych pacjenta

Zarzadnzanie ustawieniami Zapisywanie nowych ustawien
domysinych

Eksportowanie ustawien lokalnych
Eksportowanie notatek Easinotes
Importowanie ustawien globalnych

Przywracanie ustawien
fabrycznych

Eksportowanie ustawien
globalnych

Importowanie ustawien lokalnych

Importowanie notatek Easinotes

Dotknaé lub , aby powrdci¢ do poprzedniej strony. akceptuje dane, a — nie.

przenosi uzytkownika do gtéwnego ekranu aplikacji.
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W przypadku wszystkich ekranéw menu i menu podrzednych zaznaczenie/cofnigcie zaznaczenia
przeprowadza sie dotykajac ikony w nastepujacy sposob:

] Opcja wytaczona [v/] | Opcja wiaczona
Nie zaznaczono opcji ° Zaznaczono opcje
A Zwiekszenie wyboru opcji V Zmniejszenie wyboru opcji

Menu gtéwne ustawien

Alarmy

Ustawienia System Ustawienia Analizy

Zapis Ciazy Mnogiej Bezpieczne ustawienia

Dostep do opcji podmenu uzyskuje sie przez dotkniecie poszczegodinych kategorii.

Uwaga:

¢ Menu podrzedne ,,Przesunigcia zapisu” jest dostepne tylko wtedy, gdy podtaczone sa co najmniej
dwie glowice USG, a monitor nie drukuje ani nie rejestruje.

* Po wylaczeniu przywrécone zostana domysine poziomy ustawien urzadzenia Team3. Mozliwe jest
niestandardowe dopasowanie ustawien domysinych — Patrz punkt 15.5.

«  Jesli wystapi przerwa w zasilaniu sieciowym diuzsza niz 30 sekund przy braku zapasowego
zasilacza akumulatorowego, urzadzenie Team3 powréci do ustawienn domysinych

Menu podrzedne ustawien

== = =

TOCONuP
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Menu podrzedne ustawien klinicznych

TOCONUP

& Ustawienia TOCO/IUP v X
Poziom "ZERO" dla TOCO 0% (¢ 10% (@ 20% (¢
Automatyczne zerowanie TOCO lzl

Skala dla cewnika

mmHg (® kPa
wewnatrzmacicznego (UP)

Ustawienia System

Uwaga: Ustawienia limitéw daty
i czasu oraz czas zapisu nie sg
dostepne podczas drukowania /
nagrywania.

6 Ustawienia System

X

Czas zapisu Non-Stress Podswietlenie Wydruku

Schemat Kolorystyczny CRS

Menu podrzedne ustawien systemowych

Uwaga

Opcja nie stuzy do ustawienia
gtosnosci alarmu ani gtosnosci
szmerow serca.

Uwaga:
Przyciski w opcji ,,Dzwigki kliniczne”

N

Dzwieki V4

X

Diwigk przy dotknigeiu ekranu v Iil 2
Poziom dzwieku znacznika
ruchu plodu

Dzwigki kliniczne

umozliwiaja stuchanie tylko jednego fekie 9 Welora L
kanatu dzwigku lub kilku dzwigkow.
T

13/06/2021 16:02
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Jesli jest wtgczona, drukowanie / nagrywanie
zatrzymuje sie po uptywie tego czasu.

Czas testu Non-Stress.

Podswietlenie Wydruku

Wiacz podswietienie wydruku \:‘

Schemat Kolorystyczny

Ten ekran umozliwia operatorowi zmiane
kolory tta ekranu w celu dopasowania do
indywidualnych preferencji lub poziomu
Swiatta otoczenia.

e Schemat Kolorystyczny v X

Tryb dzienny (Bialy) (C

Tryb nocny (Czamy) (@

Na tym ekranie operator moze wybrac¢ opcje
protokotu komunikacyjnego. Patrz punkt 12.

Protokot Komunikacji HP50 (@ Huntleigh

Interfejs fizyczny RS232 ®

Instrukcja uzycia
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W przypadku monitorowania bliznigt lub
trojaczkow opcja ta spowoduje przesunigcie

kaZdego zapisu 0 20 uderzen na minute, aby Pi6d2 (+) 20 u/m przesunigcie wykresu tetna D
zapewni¢ bardziej wyrazny wglad.
Pi6d3 (-) 20 ulm przesunigcie wykresu tetna I:]
Uwaga: pcja ,,Przesunigcia zapiséw” jest
dOStQpna tylko Wtedy: gdy podlqczone $q Drukuj podwojna skale (bliznigta) D

co najmniej dwie gtowice USG.
Uzywaj siatek blizni. tylko w kont. Antepartum
Uwaga: Drukuj podwojna skale jest
niedostepne podczas drukowania lub
nagrywania.

$p02 Matki

Glosnos¢ Alarmu

OSTRZEZENIE Upewni¢ sig, ze opcja ALARM LIMITS jest ustawiona na realistyczne
wartosci. Ustawienie skrajnych wartosci moze sprawic, ze system alarmowy nie bedzie
spetniat swojej funkcji.

Menu podrzedne ustawien alarmowych

W celu wigczenia/wytgczenia poszczegodinych alarméw nalezy dotkngé poszczegdine pola wyboru.
W przypadku zaznaczenia tej opcji, w polu wy$wietlone zostanie .

Nalezy dotkngé A V aby ustawi¢ wartosci progowe poszczegdinych wyzwalaczy.

“ & Ustawienia Alarmu Tetna Plodu  +/ X

Wiacz, jesli powyz: v A

o A

Wiacz, jesli poniz: VA A
V]

o -
s <7 A O
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TOCO

TPA — alert utrzymyw. sie TOCO

6 Ustawienia Alarmu TOCO \/ X

Alarm utrzymyw. si¢ TOCO.
Wiacz, jesli powyzej 50% dia V A O

Uwaga: Dostepne tylko w przypadku
zainstalowanej opcji MSpO2.

6 Ustawienia Alarmu SpO2 v X

Alarm wys. stez. tlenu. Wiacz, =
ooy \/ AU

Niski poziom tlenu we krwi. -
Wiacz jezeli ponizej v A [

Uwaga: Opcja ta jest dostepna
wylacznie w modelach Team3l,
lub jesli model Team3A jest
wyposazony w opcje MSpO2.

Wiacz, jesli powyz: v A D
w /AN

Wiacz, jesi poniz: v A

o Vom A O

Uwaga: Dostepne tylko w
przypadku zainstalowanej opcji
NIBP.

& Alarm cisnienia krwi Matki /X

Alarm i cignienia
skurcz. Wiacz jezeli przekroczy v 140 mmHg A I:‘

Alarm niskiego cignienia skurcz.
e A O

Alarm wysokiego cisnienia rozk.
ikl A O

Alarm niskiego cisnienia rozk.
Wiacz jezeli ponizej v A D

Instrukcja uzycia
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Uwaga: Ustawia glosnos¢ dzwiekow
alarmowych. Jest to niezalezne od
poziomu gtosnosci ustawionego
przez uzytkownika dla normainych
dzwiekow. Glosnosci alarmu nie
mozna ustawi¢ na zero.

Glosnosé Alarmu

T

v X

Glosnos¢ alarmu:

VL= JA

Ustawienia Analizy

Uwaga: Opcje na tym ekranie zalezg od
licencjonowanych funkcji. Urzadzenia
Intrapartum uruchamiaja sie z

funkcja Trend, natomiast urzadzenia
Antepartum - z funkcja Dawes-Redman.
Ustawienia domysine mozna zmieni¢ w
obszarze Secure Settings (Ustawienia
bezpieczenstwa).

6 Ustawienia Analizy

v X

Analiza Automatyczna:

Brak
Dawes-Redman (@

TREND

Bezpieczne ustawienia

Operator musi wprowadzi¢ kod 5-cyfrowy
(kod domysiny: 1 2 3 4 5), aby odblokowaé
ekran.

Uwaga: Patrz punkt 15.5 oraz
instrukcja serwisowa.

X

é Bezpieczne ustawienia

[ ]
]
m-l-1-1-
%Eﬂﬂﬂ

5.3.8 Menu gtéwne

Nalezy dotkna¢ ikone E , aby przejs¢ do
menu Gtdéwne ustawien.

Dostep do opcji podmenu uzyskuje sig przez
dotknigcie poszczegdinych kategorii.

Menu Giéwne

Przeglad Zapisu

I
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Uwaga: Przyciski menu podrzednego FECG, MECG wyswietlane beda tylko w przypadku modeli
Intrapartum (do monitorowania srédporodowego) i tylko wtedy, gdy podtaczone sg sondy.

Przeglad Zapisu < Wybierz KTG b ¢
2024-03-26 13:41

W celu przegladania dokumentacji pacjentki Szuka po dacie
wymagane jest podanie kodu dostepu. $2. po Nazwisku lub ID (®

Domyslny kod dostepu to 98765. saukar | |

Ten ekran umozliwia operatorowi zaznaczenie nnﬂ..nn-nnﬂﬂ

poprzedniego przebiegu KTG w celu jego n
przegladu.

E=aE

Operator moze wybraé wyszukiwanie zapisu KTG wedtug daty lub nazwiska/identyfikatora pacjentki.
Opcja ,Wybierz zrédio” pojawi sie tylko wtedy, gdy podtgczony jest nosnik USB. Ta funkcja umozliwia
uzytkownikowi przegladanie wcze$niej wyeksportowanego zapisu.

Aby przeglada¢ wczesniej wyeksportowany zapis:

Wiozy¢ nos$nik USB z tytu urzgdzenia Team3, aby wigczy¢ opcje przeglagdania danych pacjentki.
Dotkna¢ opcji ,Od$wiez”, aby sprawdzi¢, czy podtgczone sg nosniki USB zawierajgce archiwa.
Klikng¢ przycisk opcji ,Wybierz zrédto”, aby wyswietli¢ wszystkie zapisy zachowane na nos$niku USB

Nalezy dotknaé¢ zadany przebieg KTG i dotkng¢ przycisk . Na ekranie aplikacji wySwietlany jest
zaznaczony przebieg.

Mozliwe jest przewijanie przebiegéw dotykajgc i przesuwajgc na ekranie gruby szary pasek przewijania. Po
zwolnieniu paska przewijania widok przebiegu zostaje zaktualizowany.

Jesli zamontowano drukarke, nalezy nacisng¢ przycisk E w celu wydruku przebiegu.

Menu podrzedne trybu przegladu

Gdy monitor dziata w trybie przegladu, dotkniecie
menu na pasku sterowania spowoduje

wyswietlenie menu przegladu.
Wyniki pomiaréw

Opcja stuzy do rozpoczecia nowej sesji monitorowania z
Nowe badanie udziatem wybranego pacjenta.

Opcja stuzy do rozpoczecia nowej sesji monitorowania z
Absolutorium pacjenta udziatem nowego pacjenta.

Instrukcja uzycia
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Wyniki pomiarow
cignienia

Opcja stuzy do wyswietlenia ekranu wynikow
ci$nienia tetniczego.

Aby wydrukowaé¢ wyniki, nalezy dotkng¢ przycisk
L,Print” (Drukuj).

&

Data/ Czas

Wyniki pomiaréw cisnienia x

24/08/2020 10:46
24/08/2020 10:46
2410812020 10:41
24/08/2020 10.48

Skurczowe Rozkurczo  Srednie MHR Uwaga
130 85 105 51
134 82 108 49

10/

n 81 5%
Pressure Leak|

Kiedy monitor nawigze potgczenie i wykryje
tetno ptodu, wyswietlony zostanie ekran zapisu
MECG/FECG.

Na ekranach MECG/FECG wyswietlany jest
przebieg z dowolnej podtgczonej sondy EKG
(ptodu lub matki).

Dotknij przycisk w celu

zablokowania ekranu do przeglgdania
przebiegu.

Dotknij przycisk“, aby ponownie

uruchomi¢ przebieg.

Ten ekran przedstawia przyktadowy zapis na
ekranie FECG wyswietlany, gdy urzadzenie
wyszukuje tetno ptodu i nie nawigzato
jeszcze potaczenia.

EKG Matki X

EKG Plodu
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5.4 Parametry monitorowania

Mozna skonfigurowac ekran tak, aby wyswietla¢ biate lub czarne tto. (Patrz punkt ,Ustawienia”).

| e m o e Ay m
FECG (2) bpm T P
Q hd |
140/80
78 60 o2 96 60
v 102

= B B 4 o+ Trend o | =

2 E E « ¢

Ekran aplikacji mozna wyswietli¢ w formacie numerycznym lub przebiegéw.

Dotknij lub , aby przetgczy¢ pomiedzy wyswietlaniem danych w formacie numerycznym lub
przebiegu.

2410812023
I < 1D
ULT (2) bpm

110

10CO %

MECG NIBP mmHg

97 60 ,
S B & + ¢ ElEIEIESCIE T

Format numeryczny Format przebiegow
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5.4.1 Format numeryczny
Na ekranie danych numerycznych rozmiar danych numerycznych zostaje powiekszony i usuniete zostang
przebiegi. Jest on przydatny, gdy operatorzy nie znajdujg sie bezposrednio przy urzadzeniu, gdyz liczby widoczne

sg z oddali.

Wyswietlacz podzielony jest na obszary, a jego konfiguracja zalezy od rodzaju podtgczonych czujnikéw/sond.

FECG (2) u/m

110

Obszar monitorowania
FHR

0

96 60

Obszar wartosci Sp02 matki Tetno/ Nieinwazyjny pomiar
TOCO/IUP EKG matki  ci$nienia tetniczego NIBP
matki

Dzwiek

Dzwigk mozna skonfigurowac dla jednego kanatu lub kilku kanatéw jednocze$nie — patrz punkt 5.3.7.
Aby wybra¢ dZzwiek dla tego obszaru, nalezy dotkng¢ i przytrzymac¢ dowolny kanale ekranu FHR lub MHR. Po
wigczeniu dzwieku w kanale wyswietlony zostanie symbol gto$nika .

Aby wytaczy¢ dzwigk, nalezy dotkng¢ obszar, w ktérym wyswietlany jest symbol gtosnika.
Przedziat ufnosci sygnatu tetna ptodu

Tetno przedstawione jest w postaci btyskajgcego symbolu serca w dolnym prawym narozniku poszczegélnych
obszaréw. Kolor serca oznacza przedziat ufnosci sygnatu tetna i nie jest wskaznikiem sity sygnatu.

. Czerwony — Wysoki

Pomaranczowy — Umiarkowany

Z6tty — Niski
Jezeli symbol serca jest wyswietlany tylko jako zarys i nie jest widoczny parametr FHR, urzadzenie Team3 nie
moze wykry¢ tetna ptodu.
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5.4.2

Monitorowanie FHR

Monitorowanie jednego ptodu

W przypadku monitorowania jednego ptodu warto$é FHR
wyswietlana jest duzymi cyframi w gérnym, srodkowym
obszarze. Na wyswietlaczu wyswietlana jest wartos¢ FHR
za pomoca podigczonej przewodem gtowicy ultradzwigkowej
z sygnatem dzwigkowym.

Monitorowanie blizniakéw

W przypadku monitorowania blizniakéw obszar wys$wietlania
wartosci FHR podzielony jest w sposéb umozliwiajgcy
wyswietlanie dwdch oddzielnych wartosci tetna ptodu z
uzyciem gtowicy ultradzwiekowej podtgczonej przewodem.
Sygnat dzwiekowy wigczany jest tylko dla kanatu 1.

ULT (2) bpm

ULT (2) bpm

Monitorowanie trojaczkéw

W przypadku monitorowania trojaczkéw obszar

wyswietlania warto$ci FHR podzielony jest w sposéb

. umozliwiajacy wyswietlanie trzech oddzielnych wartosci
tetna ptodu. Na wyswietlaczu wyswietlane sg wartosci FHR

trojaczkoéw, kanaty 1, 2 i 3 podtagczonej przewodem gtowicy

ultradzwiekowej. Na tym przyktadzie wyswietlacza sygnat

dzwigkowy jest wytaczony.

5.4.3 TOCO/IUP

TOCO
Sekcja TOCO przedstawia aktualnie prowadzone pomiary TOCO.

W celu wyzerowania pomiaréw TOCO nalezy dotkng¢ miejsca w obszarze
TOCO i przytrzymaé.

IUP *

Sekcja TOCO przedstawia aktualnie prowadzone pomiary IUP.

W celu wyzerowania pomiaréw IUP nalezy dotkngé miejsca w obszarze
TOCO i przytrzymac.

Patrz instrukcje dotgczone do czujnika IUP, aby zapozna¢ sie z prawidiowg
procedurg zerowania.

544

MSpO,/MPR/MECG

MEKG

96 60

MSpO,
W obszarze SpO, wyswietlana jest podtaczona sonda i pomiar wysycenia
krwi tlenem.

MECG *
W obszarze MECG wyswietlane jest tetno matki.

96 60

Opcja Nellcor

ECE @] MSpO,

MSpO, / MPR

Jesli odprowadzenie MECG nie jest uzywane, wyswietlana zostaje warto$¢
MPR zmierzona za pomocg czujnika SpO2. Jesli urzagdzenie jest wyposazone
w opcje Nellcor MSpO2, moga by¢ wyswietlane nastepujgce symbole.

il . zaktoécenia
k
- zakiécenia

- wyszukiwanie tetna/nie wykryto tetna

Instrukcja uzycia
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54.5 Nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego NIBP matki

W obszarze NIBP wyswietlany jest dokonywany pomiar.

NIBP mmHg

Dotknij dowolnego miejsca obszaru NIBP, aby uzyska¢ dostep do menu NIBP.

Instrukcje dotyczgce pomiaru cisnienia tetniczego matki przedstawiono w czesci
,Ci$nienie tetnicze matki” punkt 7.5.

5.4.6 Format przebiegéw

Na ekranie graficznym przebiegdéw uwydatnione jest wyswietlanie danych w postaci graficznej, natomiast dane
numeryczne wyswietlone sg po prawej stronie.

Tetno ptodu/matki

TOCO/SpO,
Adnotacja

NIBP mmHg

Dane przebiegow Dane
numeryczne

W tym samym czasie mozna rozwing¢ dane tylko z jednego czujnika MSpO,, NIBP i MECG/MHR.

Dotknij przycisk ﬂ aby rozszerzy¢ wyswietlanie wartosci poszczegélnych pomiaréw.

Adnotacje i zdarzenia kliniczne sg drukowane pionowo w obszarze TOCO/MSpO, ekranu przebiegow.
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5.5 Wyltaczanie urzagdzenia

acisnij i przytrzymaj przycis! , aby wytgczy¢ urzgdzenie. Wyswietlony zostanie ekran potwierdzenia.
Naciénii i ) isk (! by Wik i dzenie. Wyéwietl tanie ok twierdzeni

6 Zasilanie X

Dotknij przycisku wytgczania zasilania w celu wytgczenia urzagdzenia Team3 lub dotknij przycisk , aby
powrdci¢ do ostatniego ekranu.

Ewentualnie ciggte przytrzymywanie przycisku wytgczenia przez okoto 15-20s spowoduje bezposrednie
wylgczenie urzgdzenia w dowolnym trybie pracy.

5.6 Automatyczne ponowne uruchomienie

W mato prawdopodobnym przypadku, gdyby dziatanie Team3 zostato przerwane, monitor automatycznie
uruchomi si¢ ponownie.

Po ponownym uruchomieniu wszelkie wcze$niej skonfigurowane ustawienia i tryby dziatania zostang
zachowane, a funkcja monitorowania powréci do normalnego dziatania.

5.7 tadowanie akumulatora

5.71 Urzadzenie jest wytaczone

Jesli ponizsze warunki sg spetnione:
. Urzadzenie jest wytaczone
. Urzadzenie jest podtgczone do sieci elektrycznej
. Opcja akumulatora jest zainstalowana
. Akumulator nie jest do konca natadowan

Woéweczas przycisk On/Off (Wt./Wyt.) zadwieci sie na zielono ) i zacznie migaé, wskazujac na to, ze trwa
tadowanie akumulatora. W przeciwnym razie wskaznik bedzie wytaczony..

5.7.2 Urzadzenie jest wiagczone

Stan akumulatora, gdy urzadzenie Team3 NIE jest podtaczone do zasilania sieciowego

Poziom natadowania jest

Akumulator jest w petni o
natadowany m]]] m]] UI. ﬂ. I:- niski i akumulator wymaga

natadowania

Stan akumulatora, gdy urzadzenie Team3 jest podiaczone do zasilania sieciowego i jest tadowane
Poziom natadowania

Akumulator jest w peini ovants.
natcovany | D [ [ akumulatora jest niski, ale

urzagdzenie Team3 taduje sie

Uwaga:
+« Typowy czas tadowania do 90% pojemnosci po wytadowaniu wynosi 3 godziny.
¢ W przypadku zasilania akumulatorowego i monitorowania jednego kanatu ultrasonograficznego

przy 25% gtosnosci i bez drukowania urzadzenie Team3 moze pracowa¢ przez co najmniej 4
godziny.

Instrukcja uzycia



38

6.

6.1

Monitorowanie parametréow ptodu

Informacje wstepne

Upewnij sie, ze glowice oraz pasy gtowic sa czyste i gotowe do uzycia. W szczegé6lnosci sprawdz
glowice pod katem peknig¢ i oznak uszkodzenia. Patrz réwniez instrukcje czyszczenia w punkcie
15.

ok wN =

6.2

Wigcz urzgdzenie Team3.

Sprawdz stan drukarki (jesli jest zainstalowana). Upewnij sie, ze ilo$¢ papieru jest wystarczajgca.
Sprawdz konfiguracje drukarki (przesunigcia FHR, siatki blizniakow).

W razie potrzeby wprowadz dane pacjenta.

Aby przeprowadzi¢ analizy KTG Dawes-Redman CTG, przed uruchomieniem drukarki/rejestratora nalezy
wprowadzi¢ wiek cigzowy

Monitorowanie gtowicg ultradzwiekowa

Podtacz zielong gtowice do zielonego gniazda oznaczonego FHR1 na urzadzeniu Team3. Obszar ULT1 na
ekranie gtéwnym zostaje aktywowany.

Zbadaj dotykiem brzuch, aby okresli¢ miejsce i utozenie ptodu.

Umies¢ pacjentke w wygodnej pozycji pétlezacej lub siedzgcej. Umie$¢ pas wokét brzucha i zamocuj na
przycisku gtowicy.

=@ =

= <~

| Y

Mocowanie gtowicy i pasa

Obficie nanie$ Zel sprzegajacy Aquasonic na czoto gtowicy. Umie$¢ gtowice na brzuchu nad ptodem.
Przesuwaj go powoli, az bedzie styszalny charakterystyczny dZzwiek uderzen serca ptodu.
Po uzyskaniu dobrego sygnatu na urzadzeniu Team3 wyswietlana jest warto$¢ FHR. Sprawdz, czy wraz z

kazdym uderzeniem serca ptodu pulsuje lampka tetna ptodu oraz warto$¢ FHR jest ré6zna od tetna matki
uzyskanego na nadgarstku (lub w alternatywny sposéb). Zanotuj tetno matki na papierowym wykresie.

Podtacz znacznik zdarzen ptodu do gniazda na panelu tylnym. Wyjasnij matce w jaki sposéb i jak czesto z
niego korzysta¢. Nalezy pamieta¢, ze limit czasu miedzy nacisnieciami uniemozliwia ciggte generowanie
znacznikow.

Wyreguluj poziom dzwigku przy uzyciu elementéw sterowania gtosnoscig na ekranie dotykowym.

Aby rozpoczaé¢ drukowanie/zapis, nacisnij przycisk wtgczania/wytaczania drukarki/rejestratora na ekranie
dotykowym.

Uwaga: Wydrukowany zapis oraz zapis zapisany w bazie danych pacjentek zawiera wytacznie dane
od momentu uruchomienia drukarki. Wszelkie wyswietlone na ekranie dane zapisu z wczesniejszego
okresu zostang pominiete.
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Wskazéwki dotyczace monitorowania

i TOCO
- Przetwornik

UsG
Przetwornik

| | \
Pozycjonowanie gtowicy do monitorowania USG

. Upewnij sie, ze gtowica jest ustawiona optymalnie. Unikaj pozycji z silnymi odgtosami fozyska
($wiszczenie) lub tetna pepowiny takiego samego, jak tetno serca ptodu.

. Jezeli ptéd znajduje sig w utozeniu podiuzano-gtéwkowym, a matka lezy na plecach, najwyrazniejszy
dzwiek serca bedzie zwykle wystgpowat na linii Srodkowej ponizej pepka.

. Nie jest mozliwe monitorowanie czestosci pracy serca, dopoki nie wystepuje styszalny sygnat pracy
serca ptodu. Istotne jest rozréznienie tetna ptodu od tetna matki. W tym celu nalezy wyczué tetno matki
podczas badania lub monitorowa¢ czgstos¢ pracy serca matki przy uzyciu MECG lub MSpO.,,.

6.3 Fatszywe rejestrowanie FHR

C Podczas monitorowania tetna ptodu za pomoca zewnetrznej glowicy ultradzwiekowej
czestos¢ tetna ptodu moze by¢é czasami wskazywana falszywie. Jest to charakterystyczne dla
monitorowania ultradzwiekowego i moze mie¢ wiele przyczyn, w tym:

. Przypadkowe monitorowanie tetna matki; sytuacja, w ktérej glowica odbiera
silniejsze sygnaly z pulsacji naczyn matki, szczegodlnie w drugiej fazie porodu
(kiedy gtowa i serce ptodu znajduja sie nizej w kanale rodnym);

. Artefakty sygnatu, takie jak podwdjne zliczanie lub zliczanie potéwkowe, w wyniku
ktorych rejestrowana czestosc¢ akcji serca ptodu nagle wydaje sie podejrzanie
wyzsza lub podejrzanie nizsza niz sygnat dzwiekowy pochodzacy z gtosnika
monitora.

Uwaga: Jesli istniejg powody, aby watpi¢ w wiarygodnos¢ tetna ptodu i/lub tetna matki, zawsze
nalezy potwierdzi¢ to niezaleznymi metodami.

W jaki spos6b ograniczy¢ szanse zliczania podwéjnego, potowicznego lub wystepowania innych
rodzajow artefaktow

1. Badaj dotykowo tetno matki przez jedng minute i rejestruj je na wydruku. Sprawdz, czy tetno matki jest
rézne od wyswietlanego tetna ptodu.

2. Rejestrowanie sygnatu MECG/MSpO2 matki pomoze zidentyfikowa¢ wszelkie korelacje krzyzowe migdzy
tethem matki i ptodu.
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3. W przypadku korzystania z ultrasonografu nalezy nastuchiwa¢ sygnatu dzwiekowego. Dzwigk funkcji

Doppler bedzie zawsze odzwierciedlat prawdziwg czgstos¢ wykrytego sygnatu i nie moze by¢ zaktdcony
przez zliczanie podwajne lub potowiczne. Dzwigk serca ptodu powinien by¢ podobny do dzwigku
galopujacego konia, a nie $wiszczacego odgtosu z naczyn matki.

4. W przypadku podejrzenia zliczania podwoéjnego, potowicznego lub innego artefaktu, powtérz dowolny z

etapéw od 1 do 3.

5. Najlepsze efekty mozna uzyskac, zmieniajgc potozenie gtowicy USG w celu zapewnienia wyraznej

styszalnosci dzwiekow zastawki serca.

Uwaga: Odiaczy¢ wszystkie nieuzywane glowice ultradzwiekowe, poniewaz zakiécenia moga
skutkowa¢ sztucznym sladem, gdy gtowica nie jest przylozona do pacjentki.

6.4 Monitorowanie ultradzwiekami blizniakéw/trojaczkow

Stosuj takie same procedury jak w przypadku monitorowania pojedynczego ptodu, uzywajgc wielu glowic.

1.

Podtacz zielone gtowice do zielonych gniazd oznaczonych FHR1/FHR2/FHR3 na urzagdzeniu Team3.
Obszary ULT1/2/3 na ekranie gtéwnym zostajg aktywowane.

2. Zbadaj dotykowo brzuch i upewnij si¢ odnos$nie utozenia kazdego z blizniat.

3. Umiesc¢ obie glowice USG w optymalnej pozycji na brzuchu pacjentki. Uzyj glowicy ULT1 (USG1) do
monitorowania pierwszego z bliznigt. Zamocuj gtowice przy uzyciu pasoéw.

4. Aby ustyszeé sygnat dzwigkowy poszczegdinych ptodéw, nalezy nacisng¢ odpowiedni obszar ekranu.
Symbol dzwieku pokazuje, ktdry kanat jest aktywnym kanatem dzwigkowym.

5. Sprawdz, czy obaltrzy tetna réznig sie.
Jesli tetno wydaje sie by¢ podobne, nalezy sprawdzi¢ potozenie gtowic.

6. Podtacz znacznik zdarzen ptodu do gniazda na panelu tylnym. Wyjasnij matce w jaki sposéb i jak czesto z
niego korzystac.

7. Jesli w przypadku przebiegéw wymagane sg przesunigcia drukarki*, nalezy zapoznac¢ sie z czes$cig Menu

ustawien — Ustawienia drukowania.

*Uwaga: Po wybraniu opcja przesuniecia pozostaje aktywna do momentu dezaktywowania przez

uzytkownika lub wytaczenia urzadzenia.

C Podczas interpretowania przebiegu z ustawionym przesunigciem +20 bpm (uderzen/minute) lub

-20 bpm (uderzen/minute) nalezy odja¢ to przesuniecie (20 uderzen/minute) od wyswietlanego
tetna podstawowego, aby okresli¢ rzeczywiste tetno podstawowe — zaniechanie tego moze
doprowadzi¢ do btednej interpretacji przebiegu i nieodpowiednich decyzji klinicznych.
Znacznik ULT2 +20 (USG2 +20) lub ULT3 -20 (USG3 -20) jest drukowany w regularnych
odstepach jako przypomnienie.

6.4.1 Drukowanie siatek bliznigt

Wigczenie ustawienia drukowania siatek

sonicald

SR T ““‘;,“:“’””“““‘ | bliznigt umozliwia jednoczesne drukowanie
o (i = h siatek FHR bliznigt w oddzielnych siatkach

:-'ﬁ"-“—‘ﬁ"\'-"‘-”‘fv "-"‘“p-"-",f;f'j na tej samej stronie wydruku. (Ustawienia >
— Przesuniecia zapisu > Drukuj siatki blizniat).
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6.5 EKG ptodu (dotyczy tylko modeli Team3l — z wykorzystaniem elektrod
EKG ptodu)

Podtaczenie

Gtowice FECG mozna podtgczy¢ za pomocg dowolnego zielonego gniazda w przedniej czgéci monitora (FHR1,
FHR2, FHR3).

Uwaga: Wadliwy przetwornik

W danym momencie podtagczona moze
byé¢ tylko jedna gtowica FEKG. W
przypadku potaczania wiecej niz jednej
gtowicy FECG, wyswietlony zostanie
nastepujacy ekran

Prosze odlaczy¢ wadliwy przetwornik.

Mozliwe jest monitorowanie EKG ptodu niezaleznie od monitorowania EKG. Kanat FECG moze by¢ jednocze$nie
uzywany wraz z dwoma kanatami USG do monitorowania potréjnego.

C ¢ Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ elektrody i ich opakowanie.

Nalezy stosowac¢ wytacznie elektrody FEKG dostarczane z aparatem Team3 lub
wymienione w broszurze akcesoriow i materiatléw zuzywalnych.

Procedura monitorowania przy uzyciu elektrod Safelinc™/Qwik Connect™

& Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia dostarczonej z elektroda EKG ptodu.

Zamocuj odprowadzenie FEKG do nogi matki przy uzyciu podktadki samoprzylepnej elektrody.
Podtacz elektrode FECG do prezentowanej czesci ptodu.
Podtacz elektrode FEKG do odprowadzenia FEKG.

Poczekaj kilka minut na ustabilizowanie sig sygnatu i wySwietlenie wyraznego tetna ptodu. Wskaznik
poziomu ufnos$ci powinien mie¢ posta¢ czerwonego serca.

PN =

5.  Odpowiednio wyreguluj gto$nosé.

Instrukcja uzycia

41



42

7.

71

Monitorowanie parametrow matki

Skurcze (przy uzyciu przetwornika TOCO)

Nalezy stosowac¢ wytacznie glowice TOCO dostarczane z aparatem Team3 lub wymienione w
dokumentacji akcesoriow.

7.2

Upewnij sie, ze gtowica Toco oraz pas s3 czyste i gotowe do uzycia. W szczegodlnosci sprawdz gtowice pod
katem peknie¢ i oznak uszkodzenia. Patrz réwniez instrukcje czyszczenia w punkcie 15.

Podtacz glowice Toco do rézowego gniazda aparatu Team3.

Umies¢ pas wokot brzucha i zamocuj go nad przyciskiem gtowicy w ten sposéb, ze znajduje sie na linii
srodkowej dna macicy.

NIE WOLNO STOSOWAC ZELU SPRZEGAJACEGO. Wytrzyj zel znajdujacy sie na brzuchu wokét tego
miejsca.

Czynno$¢ skurczowa jest mierzona jako % petnej skali odchylenia. Dotknij
i przytrzymaj obszar TOCO w celu wyzerowania skurczy do ustawienia
poziomu % (0, 10, 20% — patrz ustawienia). W przypadku uruchomienia tej
opcji, funkcja automatycznego zerowania zostanie aktywowana jesli
przebieg miat ksztatt ptaski przez powyzej 3 minuty.

Okresowo sprawdzaj warto$¢ wyjsciowg i w razie potrzeby ponownie zeruj
TOCO.

Skurcze (przy uzyciu przetwornika IUP)

C * Nalezy stosowa¢ wylacznie gtowice UIP dostarczane z aparatem Team3 lub wymienione

w dokumentacji akcesoriow.

¢  Przed uzyciem zawsze sprawdzaj gtowice i ich opakowania, aby upewnic sie, ze nie ulegly
uszkodzeniu oraz nie utracity jatowosci.

* Nalezy przestrzega¢ instrukcji prawidtowego uzycia dostarczonych przez producenta.

* Nie podtaczaé czujnikéw IUP do modeli Team3, poniewaz nie s one zgodne.

7.3

Podtgcz odprowadzenie potgczeniowe IUP do rézowego gniazda aparatu Team3.

Sprawdz jednostki pomiaru IUP (mmHg lub kPa). W razie potrzeby dokonaj zmiany. (Patrz punkt 5.3 —
Menu Ustawienia).

W16z cewnik zgodnie z opisem w instrukciji.
Wyzeruj gtowice zgodnie z opisem w jej instrukcji. Dotknij i przytrzymaj
obszar IUP ekranu w celu wyzerowania IUP.

Aby potwierdzi¢ umieszczenie i dziatanie gtowicy, popro$ pacjentke, aby
zakaszlata. Na pomiarze skurczéw powinien by¢ widoczny impuls.

Znacznik zdarzen ruchow ptodu

W przypadku monitorowania blizniagt funkcja ta bedzie wskazywa¢ ruch dowolnego ptodu —
niemozliwe jest powigzanie zdarzenia ruchu z okreslonym ptodem.

Zdarzenia ruchu ptodu mozna przechwyci¢ na 2 sposoby, automatyczny i reczny.
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7.31 Automatyczny znacznik zdarzen ruchéw ptodu

Funkcja automatycznego wykrywania ruchu ptodu nie jest przeznaczona do stosowania
podczas porodu.

W przypadku wyboru tego trybu zdarzenia ruchu ptodu sg rejestrowane sg automatycznie i ustawiony zostaje
odpowiedni poziom wykrywania. Informacje na temat wtgczania opcji ,Automatyczne wykrywanie ruchéw ptodu”
znajduja sie w punkcie 15.5 — ,Ustawienia bezpieczenstwa” — menu podrzedne ,Ustawienia kliniczne”.

W gérnej czesci siatki tetna ptodu zostaje automatycznie wydrukowany tréjkatny znacznik.

n — Automatyczny znacznik ruchéw ptodu

Nalezy pamietac¢, ze obecno$¢ automatycznego znacznika ruchéw ptodu w przypadku braku zycia ptodu
wynika¢ z:

. Ruchu zmartego ptodu podczas lub po ruchu matki.

. Ruchu zmartego ptodu podczas lub po badaniu jamy brzusznej matki.

. Ruchu gtowicy ultradzwigkowe;j.

. Gtowicy ultradzwiekowej wykrywajgcej ruchy matki, takie jak kaszel lub ptacz.

7.3.2 Reczny znacznik zdarzen ruchéw ptodu
Znacznik zdarzen ruchowych ptodu jest przetacznikiem przyciskowym wyposazonym w kabel i wtyczke dostarczong

w standardzie. Podtgczany jest do gniazda z tytu urzadzeniaa. Przetgcznik umozliwia rejestracje ruchéw ptodu
wykrytych przez matke.

C ¢ Nalezy uzywa¢ wytacznie przetacznikéw znacznika zdarzen ptodu dostarczane z

aparatem Team3 lub wymienione w dokumentacji akcesoriéw. Do gniazd znacznika
zdarzen ptodu nie nalezy podtacza¢ zadnych innych urzadzen.

¢ Przed uzyciem sprawdz zespo6t przetacznika znacznika zdarzen ptodu i przewéd
podiaczeniowy upewniajac sie, ze sg czyste i nieuszkodzone. Procedury czyszczenia,
patrz punkt 15.

¢ Znacznik zdarzen ptodu musi pozostawa¢ suchy. Nie nalezy go zanurza¢ ani stosowac¢ w
obecnosci ptynow.

°
1. Podiacz znacznik zdarzen do gniazdka z tytu aparatu Team3 ( M ).
2. Daj znacznik zdarzen matce. Popros$ ja, aby naciskata przycisk zawsze, gdy wyczuje ruch ptodu.

W gérnej czesci siatki tetna ptodu zostaje wydrukowany tréjkatny znacznik zdarzenia.

n — Reczny znacznik ruchéw ptodu

NIBP mmHg
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Uwaga:

7.4

Urzadzenie Team3 moze jednoczesnie rejestrowac recznie i automatyczne wykrywanie
ruchu ptodu.

EKG matki (MECG)

Monitorowanie MECG umozliwia sprawdzenie, czy rejestrowane tetno ptodu rzeczywiscie nalezy do ptodu, a nie

do matki.

MECG nie stanowi diagnostycznej funkcji EKG i dlatego funkcja ta nie jest zaprojektowana tak, aby spetniata
wymagania normy |IEC 60601-2-27.

Procedura monitorowania MECG

1. Uzywac samoprzylepnych elektrod jednorazowego
uzytku. Umieszczenie elektrod nie jest kluczowe,
ale dobrym pomystem jest umieszczenie dolnej
elektrody z dala od przepony, poniewaz jej miesnie
sg bardzo aktywne podczas skurczu.

Zalecany uktad:

2. Podtgczy¢ odprowadzenie MECG (biate) do gniazda MECG z boku aparatu Team3.

3. Przyczep trzy swobodne koncéwki odprowadzenia MECG do elektrod. Majg one kolor biaty, czarny i
czerwony (odpowiednio litery W, B i R na schemacie powyzej).

4. Poczekaj kilka minut na ustabilizowanie sie sygnatu i wyswietlenie wyraznego tetna matki. Sprawdz sygnat

wzrokowo wyswietlajac przebieg MECG (Nacis$nij E > m ).

7.41

Przekroczenie kanatu ptodu

Technologia wykrywania ,Fetal Cross-channel” w monitorze moze poméc, stale monitorujgc tetno matki i tetno
ptodu oraz wykrywajac, kiedy rejestrowane jest to samo tetno.

Do wyprowadzenia tgtna matki mozna uzy¢ czujnika MEKG lub SPO2 zaktadanego na palec.

Jesli tetno matki i/lub ptodu wydaja sie by¢ podobne, uruchomiony zostanie alarm i wydrukowany zostanie
komunikat ,FETAL CROSS CHANNEL' (Przekroczenie kanatu ptodu).
Jesli istnieja powody, aby watpi¢ w wiarygodnos$¢ tetna ptodu, zawsze nalezy potwierdzi¢ to niezaleznymi

metodami.

NE

Staby sygnat MEKG/SPO2 uniemozliwi krzyzowe kontrolowanie FHR. Jezeli nie mozna
uzyskac¢ dobrego sygnatu MEKG/SPO2, nalezy zastosowac inne metody zapewniajace
spojnosc¢ FHR, aby nie dopusci¢ do przypadkowej interpretacji MECG/MPR jako FHR.

Regularnie sprawdzaj jakos$é sygnatu MEKG/SPO2, aby upewnié¢ sie, ze nie doszto do
pogorszenia jego jakosci.

Funkcja Team3l MECG nie jest przeznaczona do uzytku diagnostycznego — w sytuacjach,
gdy wymagane jest monitorowanie czynnosci serca matki, nalezy skorzystac z
odpowiednich urzadzen do diagnostycznego monitorowania pacjenta.

Upewnic sig, ze wszelkie luzne przewodzace czesci elektrod i powigzane ztacza czesci
aplikacyjnych, w tym elektroda neutralna, nie stykajq sie z zadnymi innymi czesciami
przewodzacymi, w tym z uziemieniem.
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7.5 Cisnienie krwi matki

Aparat Team3 moze mierzy¢ skurczowe i rozkurczowe ci$nienie krwi matki, $rednie ci$nienie tetnicze**

oraz $rednie tetno podczas pomiaru. Pomiary mozna wykonywac recznie lub automatycznie (w odstepach
definiowanych przez uzytkownika).

Jezeli cisnienie krwi matki przekroczy okreslone granice gérne lub dolne, wyzwalany jest alarm. W razie potrzeby alarm
mozna wylgczyc.

W krajach, w ktorych srednie ci$nienie tetnicze nie jest uzywane, wartos¢ moze by¢ wytaczona na
wydrukowaniu i wyswietlaniu Team3.

Zaktadanie mankietu
Prawidtowy dobér i umiejscowienie mankietu majg kluczowy wptyw na wiarygodno$¢ odczytéw pomiaru
cisnienia.

Rozmiar mankietu
Bardzo wazne jest prawidtowe dobranie rozmiaru mankietu do obwodu ramienia pacjenta. Standardowo z
urzgdzeniem Team3 dostarczane sg dwa rozmiary mankietow:

. $redni mankiet — pasujgcy do ramion o obwodzie w zakresie od 24 do 32 cm

. duzy mankiet — pasujgcy do ramion o obwodzie w zakresie od 32 do 42 cm
Powyzsze rozmiary pasujg w przypadku wiekszosci pacjentéw, ale dostgpne sg réwniez inne rozmiary
mankietéw jako opcjonalne akcesoria.

Stosowanie nieprawidtlowego rozmiaru mankietu mozne by¢ przyczyna btednych odczytow
pomiaru cisnienia.

Zaktadanie mankietu

Aby uzyska¢ doktadny pomiar, nalezy zatozy¢ mankiet w prawidtowy sposéb. Mankiet nalezy zaktada¢ na
wysokosci gérnego ramienia. Mozna zatozy¢ go na cienkie ubranie. Ciasne lub grube ubranie nalezy zdja¢.
Mankiet nalezy zatozy¢ w taki sposéb, aby wezyk wychodzit z dolnej

(a nie gérnej) czesci mankietu oraz aby przebiegat réwnolegle do serca.

ﬁ Podczas mocowania mankietu nalezy zwréci¢ uwage na potozenie znacznika ,,Artery marker”
(Znacznik tetnicy) nadrukowanego na mankiecie. NIE nalezy kierowac sie potozeniem weza
jako znacznika potozenia tetnicy.

Pozostate informacje
Wystepuje wiele innych czynnikéw, ktére mogg mieé¢ wptyw na pomiar ci$nienia.
Podstawowe kwestie majace wptyw na doktadno$¢ pomiardw cisnienia krwi:

. Pacjent powinien by¢ zrelaksowany i wypoczety — przynajmniej 5 minuty przed rozpoczeciem pomiaru

. Pacjent nie moze pali¢, ¢wiczy¢ ani spozywac kofeiny w ciggu 30 minut przed badaniem

. Pacjent musi siedzie¢ prosto i wygodnie, tak aby ramig znajdowato sie na wysokosci serca i byto
odpowiednio podparte — pacjent nie moze przytrzymywaé ramienia

. Pacjent nie moze poruszac sie ani rozmawia¢ podczas badania

. Mankiet musi mie¢ odpowiedni rozmiar i musi by¢ odpowiednio zatozony, zgodnie z powyzszg
instrukcjg — NIE nalezy traktowa¢ wezyka jako wskaznika potozenia tetnicy

Konwencjonalny sfigmomanometr wykorzystuje zupetnie inng metodg pomiaru ci$nienia krwi, ktéra opiera sig
na ostuchiwaniu. Generalnie jest to postrzegane jako ztoty standard w nieinwazyjnym pomiarze ci$nienia krwi
i zalecane jest stosowanie lokalnych protokotéw w przypadku tej metody przy diagnozowaniu/potwierdzeniu
nadci$nienia.
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Ograniczenia pomiaru

Na odczyty NIBP moze wptywa¢ pozycja pacjentki, jej stan fizjologiczny, miejsce pomiaru i aktywnos¢ fizyczna.
Dlatego klinicysta musi okresli¢ znaczenie kliniczne informacji NBP.

Pomiar moze by¢ niedoktadny lub niemozliwy:
. w przypadku nadmiernych i ciagtych ruchéw pacjentki, takich jak dreszcze lub drgawki

. jesli regularny puls ci$nienia tetniczego jest trudny do wykrycia z powodu zaburzen rytmu sercaw
przypadku szybkich zmian ci$nienia krwi

. w przypadku cigezkiego wstrzgsu lub hipotermii, ktéra zmniejsza przeptyw krwi do naczyn obwodowych

. w przypadku pacjentek z otytoscig, gdzie gruba warstwa tluszczu otaczajgca konczyne ttumi drgania
pochodzace z tetnicy

. na opuchnietej konczynie.

Pacjentki z podejrzeniem nadcisnienia tetniczego
Aby dokona¢ pomiaru w celu rozpoznania nadcisnienia tetniczego, nalezy wykonaé ponizsze czynnosci:

1 Upewnic sie, ze pacjentka siedzi wygodnie, z nieskrzyzowanymi nogami, stopami utozonymi ptasko na
podtodze i podpartymi plecami i ramionami.

2 Poprosi¢ pacjentke, aby sig zrelaksowata oraz nie méwita przed i w trakcie pomiaru.
Jesli to mozliwe, nalezy odczeka¢ 5 minut przed wykonaniem pierwszego pomiaru.

7.51 Dokonywanie pomiaréw cisnienia krwi

Zamocuj mankiet o odpowiednim rozmiarze na ciele matki. NIBP mmHg

Dotknij dowolnego miejsca obszaru NIBP, aby uzyska¢ dostep do menu NIBP.

Mozna wybraé tryb reczny lub automatyczny:
pomiar
A

Rozp.
protokot NIBP v

Wyniki pomarow
cisnienia

Reczny nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego NIBP
Dotknij przycisk , aby uruchomic¢ reczny odczyt wartosci NIBP.

Po zakonczeniu odczyt wyswietlany bedzie w obszarze NIBP.

Automatyczny nieinwazyjny pomiar cisnienia tetniczego NIBP

Aby ustawi¢ pomiar automatyczny, dotknij przycisk A v aby ustawi¢ odstep pomigdzy pomiarami.

Start eyklu auto

Dotknij ikony , aby rozpoczg¢ pomiar. Po zakonczeniu wyswietlony zostanie odczyt. W obszarze

NIBP wyswietlony zostanie symbol zegara . Odczyt NIBP zostanie przeprowadzony automatycznie w
okreslonym odstepie czasu.
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Na tym ekranie wys$wietlany jest zegar odliczajacy czas do Tean Ereeeure [ er e e <

nastepnego pomiaru cisnienia krwi.

Start
Measurement

Aby anulowac¢ automatyczne odczyty wartosci NIPB, nalezy

dotknac¢ i przytrzymac obszar NIBP w celu przejscia do s“,., e
menu NIBP i dotkng¢ przycisk . = N

Next Measurement

Blood Pressure
Readings

Protokét NIBP

Wybraé aby uruchomi¢ sekwencyjny protokét NIBP w nastgpujacy sposoéb:
1. BP co 5 minut razy 12 pomiaréw, nastgpnie

2. BP co 15 minut razy 4 pomiary, nastepnie

3. BP co 30 minut razy 4 pomiary, nastepnie

4. BP co godzing do wytgczenia

W trakcie protokotu w obszarze NIBP wys$wietlony zostanie symbol zegara . . Odczyt NIBP zostanie
wykonany w kazdym punkcie protokotu i zostanie wyswietlone ci$nienie krwi
Aby anulowa¢ protokét NIPB, nalezy dotknag¢ i przytrzymaé obszar NIBP w celu przejscia do menu NIBP i

dotkna preycis ([T

Uwaga
* Najnowsze wyniki badan sg wyswietlane regularnie, az do chwili powtorzenia badania lub przez
okres ustawiony przez operatora w ustawieniach systemu. Patrz punkt 15.5.

¢  Opisany powyzej protokét domysiny mozna dostosowa¢ do potrzeb. Patrz punkt 15.5.

*  Aby zatrzyma¢ pomiar, nalezy dotkna¢ i przytrzymac obszar NIBP. Dotknij ikony
/ \ =228 aby zatrzymaé pomiar.
*  Aby unikna¢ obrazen pacjenta, nalezy kierowac sie oceng kliniczng w celu ustalenia,
czy przeprowadzanie pomiaréw cisnienia krwi bez obecnosci personelu jest wiasciwe,
w szczegolnosci w zakresie czasowym od 1 do 5 minut.

Nieudane pomiary (reczne i automatyczne)

Jesli pomiar NIBP nie powiedzie sig:

. Na wyswietlaczu NIBP wyswietlany jest symbol =--/--.

C * Nalezy regularnie sprawdza¢ miejsce nalozenia, aby sie upewni¢ co do jakosci skory.
Nalezy sprawdza¢ konczyne z zalozonym mankietem pod katem prawidtowego koloru
skory, cieploty i wrazliwosci. Jesli jakos¢ skory ulegnie zmianie lub krazenie krwi

w konczynie zostanie zaburzone, nalezy przetozy¢ mankiet na drugie ramie lub
natychmiast przerwaé pomiar ci$nienia krwi. Sprawdzanie nalezy wykonywac czesciej w
przypadku pomiaréw automatycznych.

¢ Mankiet do pomiaru cisnienia krwi musi by¢ prawidiowo zatozony, aby zapewni¢
doktadnos$é pomiaru cisnienia krwi i bezpieczenstwo pacjenta. Zbyt luzne owinigcie
mankietu (uniemozliwiajace prawidtowe napetnienie) moze skutkowac niedoktadnymi
odczytami NIBP.

* Nalezy zawsze stosowa¢ prawidtowy rozmiar mankietu. Nie nalezy stosowa¢ zadnych
mankietéw innych niz dopuszczone do stosowania z aparatem Team3.

¢ Wylacznie do stosowania u matek, nie uzywaé¢ wobec noworodkow.
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C * Zastosowane mechanizmy bezpieczenstwa zapobiegaja nadmiernemu lub zbyt diugiemu
napetnieniu. Jednak pacjentkom nalezy poradzi¢, aby wzywaty pomoc
w razie odczuwania jakiegokolwiek dyskomfortu zwigzanego ze stosowaniem funkcji
NIBP i przestaty z niej korzystac.

* Nalezy zauwazy¢, ze tak, jak w przypadku wszystkich systemoéw z automatycznym
pomiarem ci$nienia krwi, wyniki pomiaréw uzyskanych za pomoca urzadzen réznych
producentéw moga sie rozni¢ miedzy soba jak réwniez moga si¢ rézni¢ od wynikow
uzyskanych za pomoca sfigmomanometru manualnego. Odczyty podlegaja rowniez
dobrze udokumentowanemu ,,efektowi biatego kitla" i przed przeprowadzeniem u
pacjentéw pomiaru powinno si¢ odczeka¢ co najmniej 5 minuty. Zaleca sie, aby
przed postawieniem diagnozy wymagajacego leczenia klinicznego stanu nad-/
podcisnienia, potwierdzi¢ odczyty pomiaru ci$nienia krwi przy uzyciu sfigmomanometru
manualnego.

¢ Nalezy unika¢ wykonywania pomiaréw podczas skurczéw, gdyz moze miec¢ to wptyw na
odczyt.

* Czeste pomiary moga spowodowac zaktocenia przeptywu krwi i obrazenia u pacjentki.
* Aby zapobiec dalszym obrazeniom, nie nalezy zaktada¢ mankietu na ranach.

* Nie umieszcza¢ mankietu na konczynie, na ktorej podawany jest wlew dozylny, terapia
dozylna lub na ktérym zatozona jest przetoka tetniczo-zylna. W przeciwnym razie
przejsciowe zaklécenia przeptywu krwi spowoduja obrazenia u pacjentki.

¢ Mankietu nie wolno zaktada¢ na ramie po stronie, po ktérej wykonano mastektomie lub
usunieto wezet chionny.

* Rosnace cisnienie w mankiecie moze spowodowa¢ przejsciowe zaktocenie funkcji w
innym urzadzeniu monitorujacym zatozonym na tej samej konczynie.

¢ Odczyty NIBP moga by¢ niedoktadne u pacjentek z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami rytmu serca.

* Rosnace cisnienie w mankiecie moze spowodowac przejsciowe zaktocenie funkcji w
innym urzadzeniu monitorujacym zatlozonym na tej samej konczynie.

* Ryzyko obrazen u pacjentki. Jakikolwiek zewnetrzny ucisk przewodu cisnieniowego lub
mankietu moze spowodowac obrazenia u pacjentki, btedy systemu lub niedoktadne
pomiary.

¢ Ryzyko obrazen u pacjentki. Nigdy nie instalowa¢ ztaczy Luer Lock na przewodach
mankietu do pomiaru ci$nienia krwi Team3. Uzywanie tych ztagczy na przewodach
mankietéw do pomiaru ci$nienia krwi stwarza ryzyko omytkowego podtaczenia tych
przewodow do linii dozylnej pacjentki i wprowadzenia powietrza do uktadu krazenia
pacjentki.

* Upewni¢ sie, ze przewod napetniajacy taczacy mankiet z monitorem nie jest zablokowany
ani splatany.

«  Skrajne wartosci temperatury, wilgotnosci i wysokosci n.p.m., wykraczajace poza
specyfikacje dla urzadzenia Team3, moga mie¢ niekorzystny wptyw na wyniki.

Przegladanie wynikéw cisnienia krwi

Wyniki pomiaréw cisnienia

Dotknij dowolnego miejsca obszaru NIBP, aby 6
uzyska¢ dostep do menu NIBP.

Dotknij przycisk LSl aby wyswietli¢ ekran .
Data/Czas Skurczowe Rozkurczo Srednie MHR Uwaga

wynikc')w pomiaru ci$nienia krwi. 2410872020 10:46 130 85 105 51
24108/2020 10:46 134 82 108 49

244082020 10:47 107 7 81 55

2410812020 10:48 Pressure Leak

Wyswietlone zostang wyniki pomiaru NIBP.
Dotknij przycisk A v aby przewija¢ wyniki.
Uwaga: Wyniki pomiaru ci$nienia krwi

mozna drukowa¢ w widoku
przegladu — patrz punkt 5.3.8

Instrukcja uzycia



7.6 Oksymetria matki

Aparat Team3 moze mierzy¢ wysycenie tlenem krwi matki oraz tgtno. Alarm rozlega sie (jesli jest wigczony), gdy
wysycenie tlenem u matki spadnie ponizej ustawionego poziomu lub tetno przekroczy okreslone dolne lub gérne
granice.

Czynnosci zalecane w ramach najlepszych praktyk:
e Odtaczy¢ czujniki SPO2, gdy nie sg uzywane; pozostawienie podtgczonych czujnikow
Sp02 moze mie¢ wplyw na dziatanie urzadzenia Team3.

* Nie przypina¢ czujnika SpO2 do niczego innego niz ciato matki.

7.6.1 Procedura

Uwaga

W przypadku korzystania z Freedom SF1 konieczne bedzie wyswietlanie ekranu ,,Wersja Systemy”
(patrz punkt 15.5, ,,Bezpieczne ustawienia”) w celu ustalenia, czy w Team3 mozna jednoczesnie
uzywac Sp0O2 oraz gtowic bezprzewodowych. Wersje plyty gtéwnej starsze niz 5 nie obstuguja
jednoczesnego stosowania Freedom i SpO2.

1. Podigcz czujnik oksymetrii matki do przewodu oksymetrii matki.

2. Podtacz przewodd oksymetrii do modutu ztgcza aparatu Team3. Upewnij sig, ze klucz ztgcza na
odprowadzeniu oksymetru jest prawidiowo wyréwnany z rowkiem gniazda MSpO, ztacza aparatu Team3.
Pchnij prosto ztgcze, az zostanie zablokowane. Nie skrecaj.

3. Zamocuj czujnik na ciele matki. Patrz instrukcje dotgczone do czujnika.
4. Po wykryciu sygnatu wyniki zostang wyswietlone w obszarze MSpO,/MPR bpm ekranu.

Uwaga: Podczas monitorowania MECG matki, MECG ma wyzszy priorytet niz tetno uzyskane dzieki
oksymetrow

5. W razie potrzeby wyreguluj granice i glosnos¢ alarmu. Patrz rozdziat 8.

Odtaczanie czujnika oksymetrii

Aby odigczy¢ czujnik oksymetrii, chwy¢ zewnetrzng czes¢ ztgcza i pociggnij, aby zwolni¢ zaczepy blokujgce.

C * Nie nalezy préobowac¢ odtacza¢ modutu oksymetrii ciggnac za odprowadzenie. Bedzie to
nieskuteczne i moze spowodowaé¢ uszkodzenie ziaczy.

* Nie nalezy stosowa¢ zadnych czujnikéw do oksymetrii innych niz dopuszczone
do stosowania z aparatem Team3. Uzycie niezgodnych czujnikéw lub przewodéw
potaczeniowych moze doprowadzi¢ do wystapienia obrazen u pacjentki.

* Nalezy stosowa¢ wylacznie przewody podiaczeniowe Sonicaid.

*  Przed uzyciem nalezy usunac lakier do paznokci i sztuczne paznokcie, poniewaz moga

one negatywnie wptynaé na odczyty. Zmywacz lakieru do paznokci zawiera aceton.
Kontakt z acetonem spowoduje uszkodzenie czujnika oksymetrii matki.

¢ Cazujnik nalezy okresowo przenosi¢ (przynajmniej co 4 godziny) i monitorowac
integralnos¢ skory. Jezeli matka doswiadcza dyskomfortu spowodowanego czujnikiem
oksymetrii, nalezy natychmiast przerwa¢ jego stosowanie.

»  Staby sygnat MSpO, moze uniemozliwi¢ krzyzowe kontrolowanie FHR. Jezeli nie mozna
uzyskac¢ dobrego wskazania MPR, nalezy zastosowac¢ inne metody, aby nie dopusci¢ do
przypadkowej interpretacji MPR jako FHR.

e Przed uzyciem sprawdz czujnik MSpO, pod katem uszkodzen.

* Regularnie sprawdzaj jakos¢ sygnatu MSpO,, aby upewnic¢ sie, ze nie doszto do
pogorszenia jego jakosci.

* Czujnika MSpO, nie nalezy stosowa¢ na tym samym ramieniu, co mankiet NIBP.
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BCI (gniazdo okragte / prostokatne) - Do oceny doktadnosci sondy pulsoksymetrycznej
lub monitora pulsoksymetrycznego nie mozna uzy¢ testera funkcjonalnego. Aby
sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia, jako akcesorium dostepny jest opcjonalny symulator
oksymetru/EKG (Smiths Medical PM, Inc., nr kat. 1606). Symulator poditacza si¢ do
oksymetru zamiast czujnika lub przewodéw pacjentki. Dostarcza on znany sygnat
%Sp02 i tetna do oksymetru, co pozwala sprawdzi¢ jego dziatanie.

Nellcor (gniazdo prostokatne) - W sprzedazy dostepne sa najwyzszej jakosci modele
testeréow funkcjonalnych oraz symulatoréw pacjentki, ktérych mozna uzy¢ w celu
sprawdzenia prawidlowego dziatania systeméw monitorowania, czujnikéw i przewodow
firmy Covidien Nellcor™. Informacje na temat procedur okreslonych dla uzytego
modelu testera mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do danego urzadzenia
do testowania. Chociaz tego typu urzadzenia moga by¢ pomocne przy sprawdzaniu
prawidiowosci dziatania czujnika, przewodoéw i systemu monitorowania, nie zapewniaja
one mozliwosci uzyskania danych wymaganych do wtasciwej oceny doktadnosci
pomiaréw SpO2 wykonywanych w systemie

Ponizsze informacje i ostrzezenia dostarczono zgodnie z wymogami normy ISO 9919:2005 punkt 6.8.2 (aa):

1. System MSpO, aparatu Team3 jest skalibrowany do wyswietlania funkcjonalnego wysycenia tlenem.

2. Zakres dtugosci fal pikdw i maksymalna optyczna moc wyj$ciowa zatwierdzonych sond pulsoksymetru sg

nastepujace:
Typ sondy Dlugosci fal pikow Optyczna moc wyjsciowa
BCl 3444 660 3 nm & 905 +10 nm typowa moc 1,8 i 2,0 mW
Nellcor DS100A nominalnie 660 i 890 nm <15 mW
Unimed Soft Tip U4105-06 660+3nm & 905+10nm <18mw

3. Na funkcje lub doktadnos¢ systemu MSpO, mogg wptynac:

. Nieprawidtowe potozenie czujnika.

. Obecnos$¢ cewnika tetniczego, mankietu do pomiaru ci$nienia krwi lub linii wewnatrznaczyniowej na tej
samej konczynie.

. Swiatto otoczenia.

. Nadmierne ruchy pacjentki.

. Barwniki wewnatrznaczyniowe lub stosowane zewnetrznie, jak lakier do paznokci badz krem barwigcy
lub pigmentujacy. Sztuczne paznokcie.

Wyswietlane zakresy: Zakresy MSpO, i tetna sg przedstawione w punkcie 17.

5.  Okres aktualizacji danych: 1 sekunda

Heart rate averaging

(Usrednianie tetna): 8 uderzen
Latencja alarmu < 1 sekundy
6. Granice alarmow: Patrz punkt 17 — Dane techniczne.
7. Zgodne typy sond: BCI (Smiths Medical) Adult Comfort Clip 3444

Nellcor Durasensor DS-100A
Unimed Soft Tip U4105-06

8. Zalecany maksymalny czas stosowania: 4 godziny
9. Temperatury sondy >41°C — wiasciwe instrukcje: Nie dotyczy
10. Temperatury sondy >41°C — sekwencja dziatan operatora: Nie dotyczy
11. Temperatury sondy >41°C — maksymalna temperatura: Nie dotyczy
12. Temperatury sondy >41°C — ograniczenie wieku: Nie dotyczy
13. Biozgodnos¢ Petne szczegoty, patrz producent sondy.

14. Jatowosé:
15. Przestrogi:

Nie dotyczy. Sondy nie sa dostarczane jako wstepnie wyjatowione.

Przestrogi dotyczace stosowania zgodnych czujnikéw i podigczania przewodoéw, patrz
wyzej.

16. Grupa pacjentow: Do stosowania wytacznie u matek.
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Czesci aplikacyjne: Dowolny palec o dobrej perfuzji, ktéry wygodnie pasuje do czujnika.
Preferowany jest palec wskazujgcy.

Aplikacja: Do okazjonalnego stosowania u matek w zaktadach statej opieki zdrowotne;j.

Uwaga: Dalsze informacje kliniczne/badania/raporty, patrz Zatacznik 5 — dodatkowe informacje
kliniczne MSpO2.

Raport z klinicznej oceny BCI:

Byto to opisowe, przekrojowe badanie z udziatem zdrowych uczestnikéw, w ktérym poréwnywano uzyskane za
pomocy czterech modutéw pulsoksymetrycznych modelu 31400 (ptyta 31402B2) warto$ci wysycenia tlenem krwi
tetniczej (SpO2) w trakcie ruchu (warunek testowy) z funkcjonalnymi warto$ciami wysycenia tlenem krwi tgtniczej
(Sa02) ustalonymi za pomocg CO-oksymetru (warunek referencyjny).

Dwa dodatkowe moduty pulsoksymetru model 31400 (ptyta 31402B2), ktére nie byt poddawane ruchowi
zastosowano jako kontrole oraz w celu ustalenia stabilnych wartosci odczytéw wysycenia tlenem krwi tgtnicze;.
Przetestowano takze dwa moduty pulsoksymetru model 31400 (ptyta 31402B2) stosowane z czujnikami Nellcor™
DS-100A, ktére réwniez nie byty poddane ruchowi (jeden starego typu — szare ztgcze i jeden nowego typu —
niebieskie facze).

Badanie przeprowadzono przy stezeniach tlenu ukierunkowanych na réwnomierny rozktad w zakresie SaO2 od
70% do 100% Sa02.

W tym badaniu udziat wzieto dziesigciu dorostych ochotnikéw. Byty to osoby w wieku od 20 do 39 lat ($rednia:
25,9 roku). Do badania wigczono dwie osoby rasy czarnej (afroamerykanskiej) i siedem oséb rasy biatej

oraz jedng osobe, ktéra nie wskazata rasy. Osiem uczestnikdéw opisato swoje pochodzenie etniczne jako
nielatynoamerykanskie, a dwoje — jako latynoamerykanskie. Pie¢ oséb stanowity kobiety i pig¢ — mezczyzni.

Raport z oceny czujnika Unimed z migkka koncéwka:

Ponizsze opisowe podsumowanie zostato wykonane w przekrojowej grupie uczestnikow w celu analizy czujnika
Unimed z miekka koncéwka. (Wymienione w Tabeli A-3): Na potrzeby badania przeanalizowano 12 oséb. Do
tego badania wtaczono 7 mezczyzn i 5 kobiet. Sredni wiek uczestnikéw badania wynosit 28 lat i miescit sie w
przedziale od 21 do 46 lat. Trzech uczestnikéw miato ciemne zabarwienie skéry (od jasnego do ciemnego). Masa
ciata miescita sig w zakresie od 52 kg do 86 kg, a wzrost — od 153 cm to 180 cm.

Podsumowanie raportu klinicznej oceny Nellcor:

Ponizsze podsumowanie opisuje dane demograficzne uczestnikéw wigczonych do badania dotyczacego
wszystkich innych czujnikéw (wymienionych w Tabeli A-1): Analizie poddano tgcznie 11 uczestnikéw. Do tego
badania wtgczono 4 (36,4%) mezczyzn i 7 (63,6%) kobiet. Srednia wieku uczestnikéw badania wynosita 30,36

+ 7,85 roku, przy czym wiek uczestnikow miescit sig¢ w zakresie od 22 do 46 lat. Trzech uczestnikéw miato ciemne
zabarwienie skory (od ciemnooliwkowego do bardzo ciemnego). Masa ciata miescita si¢ w zakresie od 58,4 kg do
114,4 kg, a wzrost — od 159 cm to 187 cm.

RMS ($rednia kwadratowa doktadno$ci) zostata zastosowana w celu opisania doktadnosci pulsoksymetrii, przy
czym wptywa na nig zaréwno btad systematyczny, jak i precyzja. Zaréwno wartosci SpO2, jak i tgtno spetnity
kryteria akceptacji w przypadku czujnika D100A w warunkach bez ruchu.

(= 3,0% z uzyciem 411 punktéw danych przy saturacji 70—100% oraz < 3,0% z uzyciem 444 punktéw danych w
przypadku BMP).
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8. Alarmy
8.1 Co oznacza dany alarm?

W systemie Team3 dostepne sa 2 rodzaje alarméw: alarmy techniczne i alarmy kliniczne. Alarmy techniczne sg
i Jo
wyswietlane z niebieska ikong dzwonka "=l a alarmy kliniczne sg wyswietlane z z6itg ikong dzwonka

‘ =" . Oba alarmy emitujg ré6zne dzwigki. Alarmy techniczne nie bedg drukowane.

Alarmy w urzadzeniu Team3 majg ostrzega¢ uzytkownikdéw o monitorowanych danych, ktére nie mieszczg sie w
poziomach/czasach ustawionych przez uzytkownika dla kazdego typu alarmu.

Nie sg one przeznaczone do ostrzegania uzytkownikdéw o warunkach klinicznych ani stanach patologicznych.
Nie nalezy wykorzystywac ich do tego celu, przy czym odpowiedzialno$¢ w tym zakresie ponosi uzytkownik.

Alarmy te nie moga postuzy¢ do wykrywania patologicznych wzorcéw czestosci pracy serca ptodu.

ﬁ *  Aby alarmy byly aktywne, urzadzenie Team3 musi wykonywaé drukowanie/rejestracje.
*  Wszystkie alarmy maja sredni priorytet.

8.2 Co wida¢ i stychaé?

Gdy urzadzenie Team3 przetgczy sie w stan alarmowy uruchomiony zostanie alar, w gornej czesci ekranu

pojawi sie | “=" | i skojarzone obszary alarmowe zaczng btyskac.

Na ekranie przebiegéw wydrukowany zostanie wskaznik alarmowy okreslajacy czas alarmu E Informacje o
stanie alarmowym zostang wydrukowane w obszarze TOCO ekranu.

Alarm bedzie uruchomiony do momentu jego potwierdzenia przez operatora.

Dotkna¢ przycisku | Q‘ , aby potwierdzi¢ alarm i wytaczy¢ wskaznik dzwigkowy i wizualny.
Na ekranie irzebiegt’)w wydrukowany zostanie wskaznik potwierdzenia alarmu okre$lajacy czas potwierdzenia

alarmu . Informacje o potwierdzeniu alarmu zostang wydrukowane w obszarze TOCO ekranu.

2410812023
13:49

113:40 1 cmini
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NIBP mmHg W

Wskazniki drukowane

. Alarmy ptodu

. Alarmy matki

FECG, ULT1, ULT2 i wysokie tetno ptodu ULT3
FECG, ULT1, ULT2 i niskie tetno ptodu ULT3

FECG, ULT1, ULT2 i utrata sygnatu tgtna ptodu ULT3
Wysokie tetno matki

Niskie tgtno matki
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Alarm niskiego nasycenia O, krwi matki
Alarm wysokiego nasycenia O, krwi matki
Wysoki alarm ci$nienia skurczowego matki
Niski alarm ci$nienia skurczowego matki
Wysoki alarm ci$nienia rozkurczowego matki
Niski alarm ci$nienia rozkurczowego matki
Alarm utrzymyw. sig¢ TOCO.

Alarm(y) zostat potwierdzony

8.3 Reagowanie na alarmy
Rodzaj alarmu Zalecana reakcja uzytkownika
Sygnat poza zakresem Potwierdz alarm

Lekarz prowadzacy decyduje jakie kroki podjg¢
Utrata sygnatu W razie koniecznosci potwierdz alarm
W przypadku FHR: zmien potozenie gtowicy
W przypadku innych parametréw: sprawdz przymocowanie gtowicy i innych

potaczen
Przekroczenie kanatu ptodu W razie koniecznosci zmien potozenie glowic
8.4 Kontrolowanie alarméw

Istniejg cztery sposoby kontrolowania alarmoéw:
. Zatwierdzenie (1j. wyciszenie) po wystapieniu. Patrz punkt 8.3.
. Wytaczenie, aby nigdy nie byt wyzwolony.
. Zmiana wartosci progowych, aby wystepowat czesciej lub rzadziej.
. Zmiana gto$nosci alarmu dzwigkowego.

Wytaczenie alarméw, zmiana wartosci progowych lub glosnosci

Patrz punkt 5.3.7 — Ustawienia — Ustawienia alarméw.

8.5 Alarmy techniczne Nellcor SpO, (wytacznie opcja Nellcor Sp0O2)

Moga wyswietli¢ sig nastepujgce alarmy techniczne:

Rozszerz. aktualiz. MSp0O2

Wskazuje, ze pomiar tetna matki nie zmienit sie przez ponad 25 sekund. Po jego wystgpieniu wyswietlona
warto$¢ MPR jest niewazna. Zmieni¢ pozycje czujnika (wyprébowac inny palec) .

Uptynat limit czasu alarmu MSpO2
Wskazuje utrate sygnatu pulsu Zmieni¢ pozycje czujnika (wyprébowac inny palec).

Awaria czujnika

Wskazuje wadliwy czujnik — sprawdzi¢ potgczenia przewoddw lub wyprébowaé inny czujnik i (lub) przewod
interfejsu czujnika.

Awaria Sp02
Wskazuje wewnetrzng awarig czujnika SpO2 — wymagana naprawa serwisowa.

Uwaga

Aby przetestowac alarmy, konieczne bedzie symulowanie warunkéw alarmu za pomoca sygnatéw
zewnetrznych. W przypadku alarméw FHR mozna to zrobi¢ szybko i tatwo, po prostu uderzajac dtonia
w przednig czgs$¢ podiaczonej glowicy USG, zmieniajac czestotliwosé na wyzwalanie alarméw o
wysokiej i niskiej czestosci.
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9. Drukowanie

9.1 Wprowadzenie

Aparat Team3 wyposazono w system druku termicznego do stosowania papieru termicznego zwinietego w
harmonijke. Jest to urzadzenie praktycznie bezgtosne i bezproblemowe w obstudze.

9.2 Opcje papieru

System drukowania jest zoptymalizowany do stosowania z papierem termicznym firmy Sonicaid, chociaz jako
akcesoria dostepne sa alternatywne podajniki papieru utatwiajgce stosowanie papieru firmy Philips lub GE/
Corometrics. Nalezy pamigtac, ze opcje wydruku dostepne z alternatywnymi rodzajami papieru moga by¢
ograniczone ze wzgledu na inny rozmiar w poréwnaniu z papierem firmy Sonicaid.

Standardowy papier termiczny blaknie z uptywem czasu — zazwyczaj przez maksymalnie 5 lat w zaleznosci
od warunkéw przechowywania. Jezeli wymagane jest zagwarantowanie dtuzszych czaséw przechowywania
wydrukéw $ladéw, zalecane jest zastosowanie papieru Architrace. Ma on zywotno$¢ 25 lat. Alternatywnie
mozna rozwazy¢ zastosowanie systemu centralnego oprogramowania monitorujgcego (ang. Central Monitoring
Software, CMS), takiego jak Sonicaid Centrale, Fetalcare lub Obstetric Archive, ktére umozliwiajg elektroniczne
przechowywanie i archiwizacje $ladoéw.

9.3 Pielegnacja i obstuga papieru

Aby przedtuzy¢ zywotno$c¢ papieru, zaréwno przed jak i po drukowaniu, nalezy go przechowywaé w
pomieszczeniach i w temperaturze 18-25°C oraz wilgotnosci wzglednej 40-60%.

Papieru nie nalezy wystawia¢ na dziatanie zrodet $wiatta UV, takich jak bezpos$rednie nastonecznienie lub
Swiatto fluorescencyjne.

Nie wolno dopuszcza¢ do zetkniecia papieru z nastgpujgcymi czynnikami:
. Papier weglowy i bezweglowy
. Diazotypowy papier kopiujgcy typu mokrego
. Karty wykresowe lub kleje zawierajace fosforan tributylu
. Fosforan dibutylu lub inne rozpuszczalniki organiczne
. Koperty lub foldery wytworzone z plastikow zawierajgcych plastyfikatory

. Rozpuszczalniki lub produkty zawierajgce rozpuszczalniki, takie jak alkohol, ketony, estry, etery lub
pochodne tych grup chemicznych

. Rozpuszczalniki naftowe, takie jak benzyna, toluen i benzen
. Substancje smarne, takie jak lanolina (np. balsam do rgk), smalec, olej maslany i olej roslinny.
. Dowolne zrodto ciepta.

9.4 Szybkos¢ i czas trwania druku

Szybko$¢ druku mozna ustawi¢ na 1, 2 lub 3 cm / minute w zalezno$ci od preferencji uzytkownika lub
stosowane;j praktyki klinicznej. Catkowite czasy pracy przy standardowym pakiecie 45 m papieru Sonicaid sg
nastepujace:

Predkos¢ Czas uruchomienia

1 cm / minute 75 godzin
2 ccm / minute 37,5 godziny
3 cm / minute 25 godzin

Uwaga: Predkos¢ drukowania mozna zmieni¢ tylko za pomoca menu konserwacji. (Patrz punkt
15.5).
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9.5 Zmiana pakietow papieru

Pakiety papieru zazwyczaj majg nadrukowane kolorowe znaczniki ostrzegajgce uzytkownika, ze papier niedtugo
sie skonczy. W przypadku papieru Sonicaid znacznik pojawia sie okoto 1 metra przed koncem papieru dajac
ostrzezenie o skonczeniu sie papieru z wyprzedzeniem 30—-100 minut. W tym czasie nalezy rozpakowac i
przygotowac nowy pakiet do druku.

Gdy skonczy sie papier, drukarka zatrzyma sie. lkona drukowania na pasku sterowania zmienia sie na E
. Informacje wydruku bedg przechowywane w pamieci przez maksymalnie 100 godzin, umozliwiajgc zmiane
przygotowanego pakietu papieru. W celu zmiany pakietu papieru nalezy wykona¢ opisang nizej procedure.

Po zatadowaniu nowej paczki papieru i wepchnieciu podajnika, ikona drukowania ponownie przyjmie posta¢

, hatomiast zapisane dane zostang wydrukowane w trybie szybkim do momentu opréznienia buforu.
Nastepnie przywrécone zostanie drukowanie danych w czasie rzeczywistym.
Po zatozeniu nowego pakietu nalezy upewni¢ sig, ze dostepny jest przynajmniej jeden $wiezy pakiet do wymiany
zatozonego starego pakietu po jego skonczeniu.

C *  Bufor wydruku jest czyszczony w przypadku wytaczenia urzadzenia lub awarii zasilania.
*  Aby unikna¢ kontaktu z ostrymi krawedziami, nie nalezy wktada¢ rak do otworu drukarki.

9.6 tadowanie papieru do drukarki

Gdy tacka drukarki jest otwarta, wyswietlony zostanie ekran pomocy z nastepujgcym
schematem. Ekran mozna zamkng¢, zamykajac tacke na papier, lub obej$¢, uzywajac
przycisku cofniecia .

6 Instrukcje tadowania papieru

Uwaga: Upewnij sig, Zze podczas zamykania szuflady papier jest wyréwnany
w pozycji Srodkowej

i’i Ekran automatycznie powraca do normalnej pracy, kiedy szuflada jest zamknieta, ale nie
oznacza to, ze szuflada jest zamknigta DO KONCA. Nalezy zawsze upewnié sie, ze szuflada
jest zamknieta do konca, sprawdzajac, czy przednia czes¢ szuflady na papier jest wyréwnana
z przednia czescig obudowy.
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9.7 Stosowanie papieru innego niz firmy Sonicaid

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie standardowego papieru firmy Huntleigh. Ma on wiele zalet w poréwnaniu z
naszym zwyktym papierem, m.in.:

. 100% doktadno$¢ rejestraciji Sladu

. Brak ryzyka wtozenia odwrotng strong do géry (moze to spowodowaé btedng interpretacje i stabe
rezultaty)

. Rozmiar pakietu jest 3x dtuzszy od pakietéw firmy GE/Philips, co oznacza mniejsze
prawdopodobienstwo skonczenia si¢ podczas porodu i rzadszg ich wymiane

. Wysoka jako$¢ kopiowania w razie przegladu przypadku, skierowania, szkolenia lub spraw prawnych
(wstgpnie nadrukowane siatki kolorowe moga nie kopiowac¢ sig¢ wyraznie

. Wysoka jako$¢ papieru. Prosze pamietac, ze jest wielu dostawcoéw papieru ztej jakosci — jego
stosowanie moze spowodowac zanik obrazu, zmniejszong zywotno$¢ przechowywania, zwigkszone
zuzycie gtowicy oraz gromadzenie sig¢ zanieczyszczen na gtowicy.

WAZNE: Papier ze $ladami opuszczajacy drukarke bedzie przemieszczat sie w prawo i w lewo ze wzgledu na
nieréwnosci papieru oraz wyréwnanie mechanizmu drukarki. Jest to nieunikniona cecha wszystkich drukarek
tego typu i sg one stosowane we wszystkich monitorach ptodu. W przypadku zwyktego papieru, gdzie siatka
jest drukowana jednoczes$nie z danymi $ladu, wszelkie btedy wyréwnania sg eliminowane zapewniajgc 100%
doktadnos$¢ druku. W przypadku papieru ze wstgepnym nadrukiem btedu nie mozna wyeliminowa¢ co spowoduje
btedy wyréwnania $ladu i siatki.

Jednak niektdérzy uzytkownicy preferujg papier ze wstepnym nadrukiem. W niniejszym punkcie opisano
procedure stosowania takiego papieru. Uzytkownicy muszg mie¢ $wiadomos$¢ i zaakceptowa¢ wymienione
wyzej ograniczenia zwigzane ze stosowaniem takiego papieru.

Stosowanie w aparacie Team3 papieru innego niz firmy Sonicaid wymaga wykonania nastepujgcych czynnosci:

. Zmien podajnik papieru zgodnie z instrukcjami dostarczonymi z podajnikiem
. Zmien ustawienia papieru dla urzadzenia Team3. (Patrz punkt 15.5).
Uwaga: Stosowanie papieru ze wstepnie nadrukowana siatka wyklucza wydruk réwnolegty sladow
blizniat
Jako akcesoria dostepne sa nastepujace alternatywne podajniki papieru:
. Podajnik papieru firmy Philips
. Podajnik papieru firmy GE Corometrics

9.8 Przyktadowy przebieg (papier Sonicaid)

llustracja ponizej to rzeczywisty wykres KTG.
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9.9 Wyltaczanie drukarki

9.9.1 Normalne rejestrowanie

Dotkna¢ zielonego przycisku drukarki E Przycisk zamiga, gdy pamig¢ buforowa drukarki zostanie
oczyszczona, i zgasnie po tym, jak drukowanie zostanie ukonczone.

Dotkng¢ zielonego przycisku
nastepujacy ekran.

Stan Drukarki X
Dotkna¢ przycisku

, aby zatrzymac rejestrowanie, lub
, aby anulowaé. W przypadku anulowania,
aby kontynuowac prace, nalezy najpierw
Wymien papier - jesli drukowanie zostato uzupetni¢ papier.
zatrzymane, drukowane slady beda

. niedostepnosci drukarki. Jesli zabrakto papieru, wy$wietlony zostanie

Uzyj trybu 'Podglad’, aby wyswietlic i wydrukowac peine sledzenie

Zakoncz wydruk

9.9.2 Zatrzymywanie drukarki w trakcie analizy wedtug kryteriow Dawes-Redman

Jesli analiza KTG wedtug kryteriow Dawes-Redman nie spetnita wymagan, zatrzymanie drukarki spowoduje
uniewaznienie analizy.

Dotkna¢ niebieskiego przycisku drukarki E . Wyswietlony zostanie nastepujacy ekran.

Stan Drukarki X
OSTRZEZENIE: Analiza Dawes-Redman w toku

Analiza jest niewazna, jesli drukowanie zostalo zatrzymane

Zakoncz wydruk

Jesli zabrakio papieru w drukarce, nalezy dotkng¢ zielonego przycisku niedostepnoéci drukarki.
Wyswietlony zostanie nastepujgcy ekran.
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Stan Drukarki x
ab

. Dotkng¢ przycisku , aby
OSTRZEZENIE: Analiza Dawes-Redman w toku , ) x )
zatrzymac analizg, lub , aby anulowac.

Analiza jest niewazna, jesli drukowanie zostalo zatrzymane
Wymien papier - jesli drukowanie zostato
zatrzymane, drukowane slady beda

Uzyj trybu 'Podglad’, aby wyswietlié | wydrukowac peine sledzenie

Zaladuj papier, aby kontynuowaé

Zakoricz wydruk

9.9.3 Zatrzymywanie drukarki w trakcie pracy zegara drukowania

Jesli zegar drukowania jest dostepny, wyswietli sig jako naktadka na przycisku drukowania ==l

D)
Kiedy drukarka jest aktywna, bedzie on wygladat nastgepujaco E‘:‘

Jesli podejmie sie prébe zatrzymania drukarki przed zakonczeniem odliczania przez zegar drukowania,
wyswietli sie ponizszy ekran

Dotknag¢ , aby przerwaé
drukowanie lub , aby anulowaé

OSTRZEZENIE: Trwa drukowanie w okreslonym

Drukowanie zostanie zatrzymane o 11:34:36

Zakoncz wydruk
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10. Sonicaid Trend

10.1 Wprowadzenie

Analiza Sonicaid TREND to opcja programowa dostgpna we wszystkich monitorach serii Team3. Mierzy

ona w regularnych odstepach czasu czesto$¢ pracy serca ptodu i opisuje $lad w sposéb ilosciowy, ale nie
jakosciowy. Trend nie ma na celu zastgpienia fachowej interpretacji wizualnej przebiegu, ale pomaga w ocenie
dtugoterminowych zmian wzorca czestosci pracy serca.

Uwaga: Na monitorach Intrapartum przebieg Sonicaid jest domysinie wtaczony (Team3l)

C ¢ Przestroga: Funkcja trendu jest wazna wytacznie podczas pierwszego stadium porodu.

Dane o trendzie przebiegu zapewniane przez funkcje Sonicaid Trend maja poméc, a nie
zastepowaé, ocene wizualng przebiegu przez lekarza.

Na interpretacji nie widnieja wskazoéwki lub granice norm, ale lekarz moze uzy¢ wartosci liczbowych do
identyfikacji i oceny wzglednych zmian parametréw pracy serca ptodu w okresie czasu.

Liczbowy opis $ladu umozliwia bezposrednie poréwnanie $ladéw. Zapewnia takze wspomaganie szkolenia w
zakresie interpretacji $ladéw oraz tatwo dostepne dane do klinicznych projektéw badawczych.

WAZNE

Trend podaje liczbowe i przedmiotowe informacje o trendach wytgcznie dla kluczowych parametréw przebiegu
FHR. Nie oferuje zadnej interpretacji przebiegéw. Za interpretacje i diagnoze zapisu nadal odpowiada
odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

10.2 Sonicaid Trend

Pomiary w funkcji Trend przeprowadzane sg po 15 minutach, a nastepnie co 15 minut. Korzysta sie z danych
wyjsciowych na podstawie zebranych danych czestosci pracy serca przez 60 minut, a nastepnie oblicza
nastepujace parametry:

. Wyjsciowa czestos$¢ pracy serca (uderzenia/minute) dla ostatnich 60 minut

. Wyjsciowa czestos$¢ pracy serca (uderzenia/minute) dla ostatnich 15 minut

. Zakres deceleracji (uderzen) dla ostatnich 60 minut

. Zakres deceleracji (uderzen) dla ostatnich 15 minut

. Zmiennos¢ krétkoterminowa (ms) dla ostatnich 60 minut

Wskaznik przedziatu ufnosci

Analiza zapewnia wskaznik przedziatu ufnosci pokazujgcy niezawodno$¢ dopasowania danych wyjsciowych, a
tym samym parametréw czestosci pracy serca ptodu. Przedziat ufnosci jest wyswietlany jako H (ang. High —
Wysoki), M (ang. Medium — Sredni) lub L (ang. Low — Niski).

Jezeli wskaznik przedziatu ufnosci jest $redni lub wysoki, wynik analizy niezawodnie odzwierciedla wzorzec
czestosci pracy serca ptodu. Jezeli wskaznik pewnosci jest niski, wynik nalezy interpretowa¢ w odniesieniu

do charakterystyki $ladu. Nalezy ich uzywaé wytacznie po uznaniu za rozsgdne odzwierciedlenie wzorca
ocenionego wizualnie.

10.3 Sonicaid Trend — wyniki

Wyniki drukowane

Wartosci parametru i wskaznik przedziatu ufno$ci sg drukowane
w czgsci skurczéw przebiegu.

Wartosci z okresu 60 minut sg dostepne po pierwszej godzinie.
Do tego czasu wyniki pokazujg ,NA” (Niedostepne).
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Utrata sygnatu

Jezeli utrata sygnatu wynosi >50%, wyniki pokazujg ,SL” (Utrata sygnatu).

10.4 Wyswietlanie danych Sonicaid Trend

Podczas drukowania, rejestrowania lub dokonywania przegladu KTG

Jesli w dowolnym z wymienionych trybéw pracy dostepne sg wyniki funkcji Trend, przycisk Trend na pasku
sterowania (Control Bar) zaswieci sig na zielono. Dotknigcie tego przycisku spowoduje wyswietlenie wynikow
przebiegéw skojarzonych z KTG.

Dane Trend mozna wyswietli¢ w tabeli numerycznej lub na wykresie.

Widok wykresu jest szczegdlnie przydatny do ostrzegania klinicysty o trendach dtugotrwatych, ktére tatwo

przeoczy¢, oraz moze wskazywaé na powazne problemy kliniczne — uwagi do zastosowania wyjasniajace
dziatanie tej funkcji mozna uzyskac¢ od dostawcy urzagdzenia

] >

Baseline HR
Decelerations

§

& TREND: Data X

Time BHR(5)  Dec(i5)  BHR(0)  Dec.(50) STV Confidence

13:24 144 35 - - - Low

13:39 146 31 . - - Medium

13:54 144 27 . . . High

14:09 144 32 144 134 53 High

14:24 146 35 145 135 58  High

14:39 144 31 144 136 58  High

14:54 143 34 144 133 55  High

15:09 147 31 145 142 58  High

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

100

80
€0

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

TREND: Decelerations
FHR1(® [>

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

08:09 10:09 12:09
2710172017 2710112017 2710172017 2710112017 271012017

61



62

11. Analiza przedporodowa Dawes-Redman
11.1. Przeznaczenie

Przeznaczeniem analizy Dawes-Redman jest analiza kliniczne wskazanych przedporodowych KTG od 26.
tygodnia cigzy. Mozna jg stosowac u kobiet ze skurczami Braxtona-Hicksa, ale nie jest przeznaczona do
stosowania podczas utajonego lub czynnego porodu, poniewaz wéwczas ptéd jest narazony na czynniki
dodatkowe, takie jak skurcze porodowe, $rodki farmakologiczne i znieczulenie nadtwardéwkowe.

Analiza zapewniana przez funkcje Dawes-Redman ma pomac, a nie zastepowac, ocene
wizualng przebiegu przez lekarza.

Dlatego funkcja Dawes-Redman analiza nie stuzy do diagnozowania, ale do wspomagania leczenia klinicznego.
Za diagnoze odpowiada odpowiednio wykwalifikowany lekarz. W istocie zaréwno wizualna ocena przebiegu
przez lekarza oraz analiza zapewniania przez funkcje Dawes-Redman powinny by¢ rozwazane w kontekscie
petnej oceny klinicznej przed podjeciem decyzji dotyczgcych leczenia. Taka ocena kliniczna moze powinna
obejmowa¢ dodatkowe testy, takie jak krzywe predkosci przeptywu krwi w naczyniu pepowinowym lub
profilowanie biofizyczne.

1.2 Informacje ogodlne

Analiza Dawes-Redman to opcja programowa dostgpna we wszystkich monitorach serii Team3.
Oprogramowanie bada parametry czestosci pracy serca ptodu wobec kryteriéw zdefiniowanych jako zapis
normalny. Nieprawidtowosci sg zaznaczone.

Funkcja analizy wbudowana w urzagdzenie Team3 to kompletna wersja najnowszej, cieszacej sie $wiatowym
uznaniem, najbardziej wydajnej funkcji analizy KTG Dawes-Redman. .

WAZNE

Za interpretacje i diagnoze zapisu KTG nadal odpowiada odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

Funkcja analizy Dawes-Redman nie dostarcza prawidtowych danych podczas utajonego lub
czynnego porodu.

1.3 Kryteria Dawes-Redman

Kryteria Dawesa-Redmana zostaty opracowane przez Dawesa, Redmana i wsp. na Uniwersytecie Oksfordzkim
w ciggu wielu lat na podstawie rosngcej bazy danych — najwigekszej bazy danych tego typu na $wiecie. Jest

to wyjgtkowe, oparte na dowodach podejscie do interpretacji EKG, ktére ma zastgpi¢ tradycyjna, wizualng
interpretacje w oparciu o wysoce subiektywng opinig, ktéra podlega duzej zmiennosci w przypadku jednego
obserwatora i pomiedzy obserwatorami. Badania wykazaty, ze ten subiektywny proces wigze sie ze ztymi
wynikami leczenia.

Analiza KTG wedtug kryteriow Dawesa-Redmana zastepuje to obiektywnym pomiarem wielu cech zapisu, ktére
sg nastepnie sprawdzane za pomocg poteznego algorytmu opracowanego na podstawie duzej oksfordzkiej
bazy danych. Raport z analizy okresla, czy kryteria zostaty, czy tez nie zostaty spetnione. Dodatkowe
informacje na temat klinicznego zastosowania analizy mozna uzyska¢ od dostawcy.

11.4 Analiza Dawes-Redman

Uwaga:

*  Wylacznie w przypadku cigz pojedynczych nalezy si¢ upewnic sig, ze reczny znacznik ruchow
ptodu jest podiaczony i dziata.

¢ Analiza Dawes-Redman nie uwzglednia automatycznych ruchéw ptodu.

¢ Funkcja ,,Automatyczny ruch ptodu” musi by¢ wylaczona podczas wykonywania analizy wedtug
kryteriow Dawes-Redman.

¢ Na monitorach Antepartum funkcja Dawes-Redman analiza jest domysinie wlaczona (Team3A).

¢ Analiza Dawes-Redman podczas analizowania bliznigt nie uwzglednia ruchéw ptodu.

*  Analiza wedtug kryteriow Dawes-Redman nie obstuguje ciaz trojaczych.
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Pierwszy wynik analizy jest podawany po 10 minutach wysokiej jakos$ci danych KTG. Nastepnie jest on
aktualizowany co 2 minuty przez maksymalnie 60 minut. Analiza dopasowuje warto$¢ wyj$ciowa do dotychczas
zebranych danych czestos$ci pracy serca ptodu i na ich podstawie mierzy akceleracje i deceleracje. Obliczana
jest zmienno$¢ krétkoterminowa i wyszukiwane sg epizody wysokiej i niskiej zmiennosci.
Po spetnieniu kryteriéw analize mozna zatrzymaé. Pod koniec przebiegu aparat Team3 generuje raport wynikow
analizy. Nieprawidlowosci sg zaznaczone. Jezeli analiza nie jest zatrzymana, wyniki mogg zosta¢ zmienione
na CRITERIANOT MET (KRYTERIA NIE SPELNIONE). W miare odbierania kolejnych danych kolejna analiza
moze zosta¢ ponownie dopasowana do danych wyjsciowych i na przyktad epizod wysokiej zmiennosci juz nie
jest powyzej pierwszego centyla.
Nastepnie system poréwnuje obliczone wyniki z kryteriami Dawes-Redman.

. Jesli analiza zostanie przerwana przed uptywem 10 minuty, nie mozna uzyskaé wynikéw analizy.

. Jesli analiza zostanie przerwana w okresie od 10 do 60 minut i SPELNIONE zostang kryteria, aparat
wydrukuje i wy$wietli komunikat dotyczacy spetnienia kryteriow Dawes-Redman jak réwniez wszystkie
parametry pomiaru.

. Jesli analiza przebiega¢ bedzie przez 60 minut i SPELNIONE zostang kryteria, aparat wydrukuje i
wyswietli komunikat dotyczacy spetnienia kryteriow Dawes-Redman jak réwniez wszystkie parametry
pomiaru.

. Jesli analiza wykonana zostanie przez petne 60 minut i kryteria NIE ZOSTANA JESZCZE
SPELNIONE, aparat wydrukuje i wyswietli komunikat dotyczgcy niespetnienia kryteriow Dawes-
Redman podajgc przyczyne niespetnienia kryteriéw. Dostgpne sg réwniez parametry pomiardw.

. Analiza nie jest kontynuowana powyzej 60 minut.

1.5 Korzystanie z analizy Dawes-Redman
Rozpoczynanie analizy Dawes-Redman

Analiza wedtug kryteridw Dawes-Redman musi by¢ wigczona w Ustawieniach analizy, aby wyswietli¢ przycisk analizy
wedtug kryteriow Dawes-Redman.

ElEIFE LRI
m —_— —- Brak

Dawes-Redman (@

TREND

ENEIFL -]

Uwaga:

* O ile monitorowanie nie dotyczy blizniat, nalezy upewnic sie, ze podtaczona jest tylko 1 gtowica
ultrasonograficzna. Jesli pozostawiona zostanie druga podtaczona gtowica ultrasonograficzna,
ktéra nie bedzie ona uzywana, bedzie to miato wptyw na analize.

* Nalezy upewnic¢ sig, ze w oknie danych pacjenta ustawiony jest wiek ciazowy.

Aby rozpocza¢ analize wedtug kryteriow Dawes-Redman, nalezy spetni¢ szereg warunkéw. Niespetnienie
ktéregokolwiek z tych warunkéw spowoduje zablokowanie przycisku analizy wedtug kryteriow Dawes-Redman.

E Dawes
3 Redm/2

Po nacisnigciu zostanie wys$wietlony ekran wskazujgcy wymagane poprawki. Petng liste wszystkich mozliwych
powoddw, dla ktérych nie mozna rozpoczg¢ analizy wedtug kryteriow Dawes-Redman i odpowiedni ekran
mozna znalez¢ ponizej.

63

Instrukcja uzycia



64

Informacja Dawes-Redman <« * Nie ustawiono wieku cigzowego.

«  Zadna sonda FHR nie jest podiaczona.
¢ Licznik nagrywania jest wtaczony.

¢ Podtaczono nieprawidiowe sondy.

« Analiza nie obstuguje ciaz trojaczych.

Nie mozna uruchomi¢ Analizy, poniewaz: ) L. )
- Nieustalony wiek ciazowy. ¢ Analiza nie jest wskazana do stosowania z

- Niepodtaczony przetwornik ultradzwiekowy. FECG.

W celu uruchomienia analizy nalezy uruchomi¢ drukarke lub proces rejestracji. Dane KTG zawiera¢ bedg
komunikat ,Uruchomiono Dawes-Redman” i kolor przycisku Dawes-Redman zmieni sie na Jasny fiolet.

Dawes
ENEIFECY AT
Przycisk analizy Opis

Analiza wedtug kryteriow Dawesa-Redmana nie zostata wtgczona w Ustawieniach

analizy.
Analizy wedtug kryteriow Dawesa-Redmana nie mozna rozpocza¢ z jednego z kilku
Redm.f2 powodow.
Mozna rozpoczaé analize wediug kryteriow Dawesa-Red
Redman poczaé analize wedtug kryteriow Dawesa-Redmana.
Przed punktem 10 minut przycisk analizy wedtug kryteriow Dawesa-Redmana bedzie
Redman jasnofioletowy.
W okresie od 10 do 60 minut, jesli kryteria nie beda jeszcze spetnione, kolor przycisku
Redman analizy wedtug kryteriow Dawesa-Redmana bedzie pomaranczowy.

Po uptywie 60 minut, jesli kryteria nie bedg jeszcze spetnione, kolor przycisku analizy
Redman wedlug kryteriow Dawesa-Redmana bedzie niebieski.

W okresie od 10 do 60 minut, jesli kryteria bedg spetnione, kolor przycisku analizy
Redman wedtug kryteriow Dawesa-Redmana bedzie zielony.

Wyniki Analizy Dawes-Redman x

Dawes-Redman 1008

Analiza dla FHR1

Poczatek 08:09

Wyniki na 08:21 (12 minuty)

Analiza wg kryteriow Dawesa-Redmana nie zostala jeszcze spelniona — nalezy kontynuowad

Utrata sygnalu 0.0%
Ruchy Plodu nia godzing 0.0

Linia Podstawowa (u/m) 131

Akcoloracjo 0

Deceleracje > 20 utraconych uderzef 0

Epizody Wysokiei Zmiennosci (Min) 0 ==

Epizody Niskiej Zmiennoéci (Min) 12

Wariacja dlugoterminowa (ms) 95

Zmienno$¢ krétkoterminowa STV (ms) 1.6 (Nie potwierdzono klinicznie do

uplywu 60 minut) **

Analiza Dawesa-Redmana nie jest wazna podczas porodu ;;

Zatrzymywanie analizy Dawes-Redman

W celu zatrzymania analizy nalezy wstrzymac rejestracje lub drukowanie. Dane CTG zawiera¢ bedg komunikaty
»Spetniono kryteria Dawes-Redman”, ,Analiza Dawes-Redman KTG jest niewazna” lub ,Kryteria Dawes-
Redman nie zostaty spetnione” .
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11.6 Raport z analizy Dawes-Redman

Po zatrzymaniu analizy drukarka na koncu $ladu generuje raport wynikéw analizy. Raport przedstawia:

. Wartosci dla obliczonych parametrow.

. Kiedy zostaty po raz pierwszy spetnione kryteria Dawesa/Redmana.

. Czy kryteria Dawesa/Redmana zostaty spetnione w momencie zatrzymania analizy.
. Nieprawidtowosci.

Aparat Team3 wyswietla ostatnie

[Pacjentia: Demonstration ‘ ) i .
D Pacjentki Demonstration | obliczone wartos$ci dla nastepujacych
Wiek ciazowy: 30 tydzien 0 dzief 2

Dawes-Redman 1008 parametrow

Analiza dla FHR1

|Poczatek: 08:09 ° Utrata Sygna'u'

wmiiing Qo 2N (12 ) ... * Ruchy ptodu na godzine.

Analiza wg kryteriow Dawesa-Redmana nie zostata jeszcze spehiona — nalezy

 P——— —_ * Tetno poczatkowe.

etk - +  Akceleracje.

322:223.2 > 20 utraconych uderzen g * Deceleracje.

52235 ﬁﬁf‘ez'mzi;""'f"oz;si;m‘:,""’ ?2 - ¢ Okresy wysokiej zmiennosci FHR.

zﬁﬁﬁﬁsed‘fgix:ﬁfwim?w (ms) ?g (Nie potwierdzono Kinicznie do *  Okresy niskiej zmiennosci FHR.
Y0 e *  Zmiennos$¢ krétkoterminowa.

|Analiza Dawesa-Redmana nie jest wazna podczas porodu
To nie jest diagnozal

Przyczyny niespetnienia kryteriow

Jesli kryteria nie zostaty spetnione, przyczyny podane sg na ekranie i na wydruku.

Wyjéciowa czestos¢ pracy serca poza zakresem prawidtowym
Duze deceleracje

Brak epizodéw wysokiej zmiennosci

Brak ruchéw i mniej niz 3 akceleracje

Niepewne dopasowanie wartosci wyjéciowych

Zmiennos$é krétkoterminowa wynosi ponizej 3 ms

Mozliwy btad pod koniec zapisu.

Deceleracja pod koniec zapisu.

Rytm sinusoidalny wysokiej czestotliwosci

Podejrzewany rytm sinusoidalny

Zmiennos$é diugoterminowa w epizodach wysokich ponizej akceptowalnego poziomu

Brak akceleracji
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Nieprawidtowosci

Podwojne gwiazdki oznaczajg, ze kryteria nie zostaty spetnione ze wzgledu na jeden lub kilka ze stanéw
przedstawionych ponizej:
. Czestos¢ pracy serca ptodu <116 uderzen/minute lub >160 uderzen/minute na zapisie trwajacym
ponizej 30 minut
. Deceleracje >100 utraconych uderzen (>20 utraconych uderzen na zapisie trwajgcym ponizej 30

minut)
. Brak ruchéw i mniej niz 3 akceleracje
. Brak epizodéw wysokiej zmiennosci
. Zmienno$¢ krétkoterminowa < 3 ms

. Brak akceleracje i
< 21 ruchéw na godzing
lub zmienno$¢ dtugoterminowa w epizodach wysokiej zmiennosci ponizej dziesigtego centyla

. Zmiennos¢ diugoterminowa w epizodach wysokiej zmiennosci ponizej pierwszego centyla

Pojedyncza gwiazdka wskazuje na jeden z nastgpujacych standw:
. Zmienno$¢ krotkoterminowa < 4ms, ale 2 3 ms

. Wyjsciowa czestos¢ pracy serca <116 uderzen/minutg lub >160 uderzen na zapisie trwajgcym = 30
minut

. Deceleracje wystepuijg, ale nie spetniajg kryteriow rozmiaru lub diugosci zapisu
Pojedyncza gwiazdka nie musi koniecznie oznaczaé¢, ze zapis nie moze spenic¢ kryteriow. Jezeli wszystkie inne
parametry sg prawidtowe w punkcie 30 minut, nieprawidtowos$ci mozna uzna¢ za bedace w akceptowalnych
granicach do spetnienia kryteriéw analizy.
Ostrzezenia wyjsciowej czestosci pracy serca
Wyjsciowa czestos¢ pracy serca 115 uderzen/minute lub nizsza wyzwala drukowane ostrzezenie:
OSTRZEZENIE: NISKA FHR WYJSCIOWA
SPRAWDZ, CZY FHR NADAL NIE SPADA

CZY WYSTEPUJA RUCHY
PLODU? RYTM SINUSOIDALNY?

Definicja tetna bazowego

Bazowe tegtno ptodu to $rednia czesto$¢ akcji serca ptodu (FHR) zaokraglona do 5 uderzen na minute podczas
10-minutowego segmentu, z wytgczeniem okresowych lub epizodycznych zmian, okreséw wyraznej zmiennosci
lub segmentéw podstawowych, ktére roéznig sig o wigcej niz 25 uderzen na minute.

Definicja tetna podstawowego

Podstawowe lub spoczynkowe tetno definiuje sie jako czestos$¢ akcji serca, gdy dana osoba nie $pi, znajduje sie

w neutralnym $rodowisku o umiarkowanej temperaturze i nie byta poddawana zadnemu niedawnemu wysitkowi
ani stymulacji, takiej jak stres lub zaskoczenie.
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12. Korzystanie z aparatu Team3 z systemem CRS

Aparat Team3 mozna podtgczy¢ do nastepujgcych systemoéw centralnego monitorowania opartych na
komputerach PC:

. Sonicaid FetalCare
. Sonicaid Centrale

Prawidtowos¢ dziatania urzadzenia Team3 poddano weryfikacji pod wzgledem stosowania z
wyszczeg6lnionymi systemami oprogramowania firmy Huntleigh. Systemy innych producentéw
wykorzystujace branzowy, standardowy protokét komunikacyjny HP50/Philips réwniez

powinny dziata¢, ale prawidlowos¢ ich dziatania nie zostata poddana weryfikacji — aby uzyska¢
szczegotowe informacje, nalezy skontaktowac sie z firma Huntleigh.

121 Podtaczanie urzadzenia Team3 z oprogramowaniem Sonicaid FetalCare i
Sonicaid Centrale

1. Podigcz odprowadzenie przytaczeniowe systemu Sonicaid FetalCare do ztgcza RS232 z tytu aparatu
Team3.

2. Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjami dotyczacymi potgczen dostarczonymi z urzadzeniem firmy Huntleigh
lub innym systemem CRS OEM.

3.  Wybra¢ odpowiedni protokét komunikacyjny na ekranie ,Monitorowanie centralne”.

- > BRI 2 R

Protokot Komunikaci HP50 ® Huntieigh

Interfejs fizyczny RS232 ®
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13.

W tym punkcie opisano niektére czgsto spotykane problemy wystgpujace podczas pracy wraz z mozliwymi
przyczynami. Jezeli problemu nie mozna zlokalizowa¢ po zapoznaniu sig z niniejszg tabelg, nalezy wytaczy¢ aparat
Team3, odigczy¢ od zrédta zasilania i skonsultowac sie z wykwalifikowanym technikiem.

Przed podjeciem préby rozwigzania problemu nalezy upewni¢ sig, ze przewdd zasilajgcy jest prawidtowo podigczony
do aparatu Team3 oraz do zrédta zasilania.

Rozwigzywanie problemoéw

13.1

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA/ROZWIAZANIE

FHR

68

Sygnat FHR nie jest wyswietlany

Sprawdz, czy urzadzenie Team3 jest wigczone.
Sprawdz, czy podtgczona jest gtowica FHR.

Wysoki % utraty sygnatu

Sprawdz ustawienie glowicy.
Sprawdz, czy gtowica nie jest uszkodzona.

Rozwaz mozliwos$¢ przetaczenia z gtowicy ultradzwiekowej na
FECG.

Slad FHR nie jest drukowany

Sprawdz, czy wcisniety zostat przycisk drukowania.
Sprawdz, czy papier znajduje sie na podajniku na papier.
Sprawdz, czy podajnik papieru jest wepchniety do konca.

Tylko jeden przebieg (bliznieta) LUB
Natozone przebiegi (bliznieta)

Sprawdz, opcje ,Printer Offsets”
(Przesuniecia drukarki) w konfiguracji drukarki. Patrz punkt 5.3.7

Brak sygnatu dzwiekowego po
nacisnigciu przycisku.

Sprawdz ustawienia dzwieku.
Patrz punkt 5.3.7

Alarm nie dziata

Alarm moze by¢ wytaczony. Patrz punkt 5.3.7
Urzadzenie Team3 nie drukuje/nie rejestruje.

13.2 Oksymetria

PROBLEM

Brak sygnatu po podtgczeniu czujnika

oksymetrii LUB

Sygnat zanika po uptywie pewnego
czasu monitorowania

MOZLIWA PRZYCZYNA/ROZWIAZANIE

Sprawdz, czy wtyczka zlgcza jest prawidtowo wtozona.

Sprawdz potgczenia migdzy przewodem przytgczeniowym i
czujnikiem.

Sprawdz, czy palec jest prawidtowo wiozony.

Lakier do paznokci moze zaktécaé odczyty — sprébuj na wikasnym
palcu.

133

Znacznik nie pojawia sie na
przebiegu, gdy matka nacisnie
przycisk znacznika zdarzenia

Znacznik zdarzen ptodu

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA/ROZWIAZANIE

Sprawdz czy znacznik zdarzen jest podigczony

Sprawdz, czy od czasu poprzedniego nacisniecia uptyneto
wystarczajgca ilos¢ czasu.

Aparat Team3 nie emituje sygnatu
dzwigkowego, gdy matka nacisnie
przycisk znacznika zdarzenia

Sprawdz czy znacznik zdarzen jest podtgczony
Sprawdz ustawienia dzwigku. Patrz punkt 5.3.7
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13.4 Cisnienie krwi matki

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA/ROZWIAZANIE

Brak zgtoszonego odczytu. Sprawdz mankiet i waz, a nastepnie sprébuj innego pomiaru.

13.5 Drukowanie

PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA/ROZWIAZANIE

Papier sig skonczyt Gdy papier zacznie sie konczy¢, pojawi sie kolorowy pasek (papier firmy
Sonicaid). Po wiczerianiu papieru ikona drukowania na pasku sterowania

zmienia sig na . Informacje wydruku beda przechowywane w pamieci
przez maksymalnie 100 godzin, umozliwiajgc zmiane przygotowanego pakietu
papieru.

Niska jakos$¢ druku 1 Upewnij sie, ze zatadowany jest prawidtowy papier.

2 Upewnij sie, ze papier jest prawidtowo zatadowany.

3 Upewnij sie, ze podajnik papieru jest wepchniety do konca.

4 Sprobuj ponownie drukowac.

5 Jezeli brak poprawy, wyczys¢ gtowice drukarki. Patrz punkt 16.

Drukarka przestaje Sprawdz zrédio i podajnik papieru. W przypadku niepowodzenia wymien
pracowac jednostke. Dane przebiegu sg zapisywane w pamigci.

13.6 Ogodlne
PROBLEM MOZLIWA PRZYCZYNA/ROZWIAZANIE
Jednostka blokuje sig, nie odpowiada | Przytrzymywac przycisk wt./wyt. do momentu, kiedy urzadzenie sie
lub nie mozna jej wytaczy¢ wytgczy — moze to zajg¢ 15-20 sekund.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdyby dziatanie Team3 zostato przerwane, monitor automatycznie
uruchomi sig ponownie.

Po ponownym uruchomieniu wszelkie wcze$niej skonfigurowane ustawienia i tryby dziatania zostang
zachowane, a funkcja monitorowania powréci do normalnego dziatania.

Jesli wystgpi wiele ponownych uruchomien, monitor wykona petny reset. W takim przypadku wys$wietlacz
zgasnie, a tuz po nim pojawi sie ekran powitalny podczas ponownego uruchamiania monitora.

Moze to potrwaé do 40 sekund, po czym funkcja monitorowania zostanie wznowiona normalnie.
Jesli uznasz to za niewygodne, skontaktuj sie ze swoim dostawca.
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14. Zabiegi pielegnacyjne i czyszczenie
14.1 Informacje ogoélne dotyczace zabiegéw pielegnacyjnych

Wszystkie produkty firmy Huntleigh zostaty zaprojektowane, aby wytrzymywaty zwykte warunki uzytkowania
klinicznego, jednakze zawieraja delikatne elementy, na przyktad gtowica USG, z ktérymi nalezy pracowac i
konserwowac je z zachowaniem ostroznosci.

Okresowo i zawsze w przypadku watpliwosci dotyczacych integralno$ci systemu nalezy wykonywac kontrole
wszystkich funkcji, jak opisano w odpowiedniej czgsci instrukcji obstugi. W razie wad obudowy nalezy
skontaktowac sie z firmg Huntleigh lub dystrybutorem w celu naprawy lub zaméwienia czesci zamiennych.

C * Nalezy zapozna¢ sie z obowiazujaca w placowce polityka kontroli zakazen i procedurami
czyszczenia urzadzen medycznych.

¢ Nalezy przestrzegac¢ ostrzezen i wytycznych znajdujacych si¢ na etykietach ptynow
czyszczacych oraz srodkach ochrony osobistej.

¢  Przed czyszczeniem lub dezynfekcja nalezy zawsze wytaczy¢ monitor i odtgczy¢ go od
zasilania sieciowego.

¢ Nie uzywac¢ ostrych szmatek ani sciernych srodkéw czyszczacych.
* Nie stosowa¢ myjek automatycznych ani autoklawow.

¢ Nie wolno stosowac fenolowych srodkéw dezynfekujacych opartych na detergentach,
srodkéw dezynfekujacych zawierajacych kationowe srodki powierzchniowo czynne,
zwiazkow opartych na amoniaku lub perfumowanych czy antyseptycznych, takich jak
Steriscol lub Hibiscrub.

¢ W razie stosowania chusteczek nasaczonych detergentem lub srodkiem odkazajacym
nalezy pamieta¢ o wycisnieciu nadmiaru roztworu z chusteczki.

* Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ jakichkolwiek cieczy do produktow. Nie zanurza¢
produktéw w zadnych roztworach.

* Zawsze wyciera¢ srodek odkazajacy za pomoca szmatki zwilzonej czysta woda.

14.2 Ogolne informacje dotyczace czyszczenia i dezynfekcji

Zawsze utrzymywacé zewnetrzne powierzchnie w stanie czystym i wolnym od kurzu i wszelkich ptyndéw, stosujgc
do tego celu czystg i suchg szmatke.

1. Wytrze¢ wszelkie ptyny z powierzchni produktu za pomocg czystej, suchej szmatki.

2. Przetrze¢ szmatkg zwilzong 70% alkoholem izopropylowym.

3. Wytrze¢ do sucha za pomoca czystej, suchej i niestrzepiacej sie szmatki.

4

Jesli produkt zostat zanieczyszczony, nalezy zastosowa¢ metody dozwolone dla czesci stykajgcych sie z
ciatem pacjenta.

14.3 Czyszczenie i dezynfekcja czesci stykajacych sie z cialem pacjenta

Przed przystgpieniem do badania pacjenta czgsci nalezy wyczysci¢ za pomoca opisanej ponizej metody
czyszczenia niskiego ryzyka.

Po zbadaniu pacjenta czesci aplikacyjne nalezy wyczysci¢ i/lub zdezynfekowaé za pomocg odpowiedniej
metody, ktérej wybor zalezy od stopnia zagrozenia przeniesieniem zakazenia, jak opisano ponizej:

Ryzyko Definicje Procedura

Niskie Normalne uzytkowanie lub sytuacje 1. Usung¢ zanieczyszczenia, wytrze¢ tagodnym
niskiego ryzyka dotyczg pacjentéw bez obojetnym detergentem, a nastgpnie szmatkag
uszkodzen na powierzchni skoéry i bez zwilzong woda.
stwierdzonego zakazenia w przypadku, 2. Wytrze¢ do sucha za pomocg czystej, niestrzgpigcej
gdy nie doszto do skazenia gtowicy krwig. sie Sciereczki.
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Srednie U pacjenta wystepuje zdiagnozowana

-

. Przestrzega¢ procedury niskiego ryzyka,

infekcja, skora jest nienaruszona, czesé a nastepnie przetrze¢ szmatka zwilzong
jest mocno zabrudzona. podchlorynem sodu (1 000 ppm).
2. Po dwdéch minutach przetrze¢ szmatkg zwilzong

wodg i osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej
sie Sciereczki.

-

\WWELIAEE Procedury tej nalezy uzywacé wytgcznie, . Przestrzegac¢ procedury niskiego ryzyka,

jesli czes¢ zostata zabrudzona krwia. a nastepnie przetrze¢ szmatkg zwilzong
podchlorynem sodu (10 000 ppm).

. Po dwdch minutach przetrze¢ szmatkg zwilzong
wodg i osuszy¢ za pomocg czystej, niestrzepiacej
sie Sciereczki.

N

Ostrzezenie: Roztworu podchlorynu sodu w stezeniu 10 000 ppm w celach dezynfekcyjnych

A nalezy uzywac wytacznie w sytuacjach opisanych w definicji wysokiego ryzyka. Dlugotrwate,
niepotrzebne stosowanie tego skoncentrowanego roztworu w sytuacjach zwigzanych z matym
lub $rednim ryzykiem moze spowodowa¢ uszkodzenie produktu. Nie dopuszczaé do zetknigcia
sie roztworu podchlorynu sodu z czesciami metalowymi.

Za skutecznos¢ innych srodkéw odkazajgcych, ktdre nie zostaty wymienione w niniejszym dokumencie, i ich
zgodnos¢ z urzadzeniem odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Zatwierdzone produkty NIE UZYWAJ
LINGET ANIOS SURFA'SAVE x

WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (Czerwony)

Clinell Alcohol Wipes Plus+ (Czerwony)

Clinell Universal Wipes (Zielony)

Clinell Universal Spray (Zielony)

Clinell Detergent Range (Z6tty)

Po zastosowaniu srodkéw chemicznych nalezy ZAWSZE sptukac¢/usunaé¢ srodek chemiczny
za pomocg materiatu chtonnego, zwilzonego czysta woda i osuszy¢ czysta szmatka.

14.4 Mankiet NIBP oraz czujnik oksymetrii matki

Czyszczenie i dezynfekcja sg opisane w instrukcji dostarczonej przez producenta.

14.5 Pasy gtowicy

Pasy wielokrotnego uzytku moga by¢ prane recznie w maksymalnej temperaturze 40°C przy uzyciu proszku lub
roztworu tagodnego detergentu zgodnie z wytycznymi producenta detergentu. Plucz czystg wodg i osusz bez
uzycia ciepta.

Jednorazowe pasy przeznaczone sg do jednorazowego zastosowania u pacjenta i nie wolno ich myé. Réznig
sie od pasow wielokrotnego uzytku kolorem (biaty) oraz pomaranczowym oznaczeniem marki SONICAID.
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15. Konserwacja

Ostrzezenie: Bardzo istotne jest uwazne przestrzeganie wszystkich instrukcji podanych w
punkcie Konserwacja.

15.1 Konserwacja przez uzytkownika

Ponizsze kontrole mogg by¢ wykonywane przez kazdego uzytkownika sprzetu.

Kontrola mechaniczna

Co trzy miesigce:

1.

o~ 0N

Sprawdz przewdd zasilania sieciowego, gtowice i wszystkie zespoty oraz ztgcza pod katem poluzowanych
lub zepsutych czegsci badz wszelkich innych uszkodzen.

Szczegolng uwage nalezy zwrdci¢ na gniazdo zasilania sieciowego.
Nalezy doktadnie obejrze¢ urzadzenie pod katem peknie¢, ktére mogg umozliwi¢ wnikanie ptynéw lub zeli.
Wymien wszelkie zepsute lub uszkodzone gtowice badz przewody.

W przypadku uszkodzenia gtéwnej jednostki aparatu Team3, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Huntleigh Healthcare Ltd.

Czyszczenie glowicy drukujacej drukarki

Wyciagnij jak najdalej podajnik papieru.
Wyjmij pakiet papieru.

Uzywaijac niestrzepiagcej sie sciereczki i czystego alkoholu wytrzyj catg szerokos¢ gtowicy drukujacej, ktora
znajduje sie pod plastikowa krawedzig przedziatu papieru.

Wymien podajnik i pakiet papieru.

Kontrola mankietéw i weza NIBP

Raz w miesigcu:

1.
2.

Sprawdz waz NIBP. Wyprostuj wszelkie zatamania i znieksztatcenia.

Sprawdz mankiet(y) pod katem zuzycia i uszkodzen.

Kontrola czujnika oksymetrii

Raz w miesigcu:

Sprawdz czujnik oksymetrii pod katem wszelkich oznak zuzycia lub uszkodzen.

W razie zauwazenia uszkodzen nie wolno uzywac¢ urzadzenia. Dalsze informacje mozna uzyskaé od
producenta.

15.2 Techniczna konserwacja systemu

Szczegotowe informacje na temat konserwacji oraz wsparcia technicznego udziela dziat obstugi techniczne;.
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15.3 Konserwacja zapobiegawcza

Catosc¢ konserwacji zapobiegawczej muszg przeprowadza¢ wykwalifikowani technicy zatwierdzeni przez firme
Huntleigh Healthcare Ltd.

Podrecznik serwisowy Sonicaid Team3 (numer katalogowy 777490) ma na celu poméc technikom w konserwac;ji
i serwisowaniu czesci, ktére mozna naprawiaé.

15.4 Serwis urzgdzenia

Serwisowanie powinno byé wykonywane wytgcznie przez firme Huntleigh Healthcare Ltd lub wskazanego przez
nig agenta serwisowego. W przypadku trudnos$ci w uzyskaniu serwisu aparatu Team3, nalezy skontaktowac sie
z firmg Huntleigh Healthcare Ltd.

C Serwisowanie nie moze by¢ przeprowadzane, gdy urzadzenie jest w uzyciu.

15.5 Ustawienia bezpieczenstwa

Dostep do menu ustawien bezpieczenstwa (Secure Settings) powinien uzyskiwac tylko
upowazniony personel.

Aby przej$¢ do menu ustawien, nalezy dotkng¢ przycisku m .

& Bezpieczne ustawienia X

Operator musi wprowadzi¢ kod 5-cyfrowy
za pomoca ekranu dotykowego (kod
domysiny: 12 3 4 5), aby odblokowaé
menu ustawien bezpieczenstwa.

Ustawienia wydruku

Ustaw jezyk interfojeu Ustawienia regionalne Kody Blokad

Nazwa Placowki
Medyczne]

Zarzadzanie

Ustawienia Kliniczne e

Tryb Demo Protokot NIBP

Dane pacjenta

Menu podrzedne serwisu

Opcje w menu ,,Serwis” sg
przeznaczone wytacznie dla Licencjonowanie
przeszkolonego personelu
biomedycznego.

Manometr

Kalibracja NIBP Kontakty

Operator musi wprowadzi¢ kod 5-cyfrowy za
pomoca ekranu dotykowego (kod domysiny: Weneszer zapies
55555), aby odblokowa¢é menu Sewis.

Menedzer archiwum
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Tylko do uzytku przez serwis. Umozliwia
wigczenie dodatkowych funkcji przy uzyciu
waznego klucza licencji.

Wiprowsds Koz oncs

JEEIEEE]
EEEEIE

Kalibracja NIBP

Tylko do uzytku przez serwis. Umozliwia
wykwalifikowanym inzynierom biomedycznym
kalibracje uktadu NIBP monitora ptodu.

Vottage Test

Offset Test

Start Calibration

Gains Test

Pressure Test

Leak Test

Te przyciski sg dostepne wytgcznie po
wybraniu zapiséw. Wybra¢ kazdy zapis do

archiwizacji/eksportu.
- przycisk ,Archiwizuj”

umozliwia przeniesienie zapiséw z biezacej
bazy danych do wewnetrznej bazy danych
archiwum.

m - przycisk ,Eksport” umozliwia

przeniesienie zapiséw z wewnegtrznej pamigci
Team3 do nos$nika USB i przechowywanie ich
w celu przegladania w przysziosci, jesli zajdzie
taka potrzeba. Eksportowanie zapiséw z
urzgdzenia Team3 do no$nika USB powoduje
usuniecie wybranych zapiséw z urzgdzenia
Team3. Wymagana pojemnos$¢ nosnika USB to
8 GB, a zalecani dostawcy to Transcend i
SanDisk.

Menedzer zapisu

Szukaj po dacie

20240326 13:41

Sz.po Nazwisku lubID (@

D szukai: | |
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Przycisk Eksportuj jest dostgpne tylko wtedy,
gdy zapisy zostaty zarchiwizowane na ekranie
,Menedzer zapiséw”. Wybra¢ kazdy zapis do
eksportu.

- przycisk ,Eksport” — patrz

,Menedzer zapisow”.

(— Menedze (]

2024-04-17 09:29 Sharon /25338

Szukaj po dacie

2024-04-17 09:28

$z. po Nazwisku lub ID (®

2024-03-26 15:11

Szukaj: l\

O
[ feffolfa e
[l T
[EE]

Manometr

Tylko do uzytku przez serwis. Umozliwia
wykwalifikowanym inzynierom biomedycznym
wykonanie testow zwigzanych z pomiarem
NIBP.

Kontakty

1]

| 5 [ cFasHN

2 [ Huntleigh Healthcare Ltd. |6

3 [ Portmanmoor Road Industrial Estate, ] 7 [ tel: 029 2048 5885

4 [ carat ]8

Ustaw jezyk interfejsu

Po zmianie jezyka i dotknigciu urzadzenie
zazada wylgczenia zasilania.

Ustaw jezyk interfejsu

Jezyk Kraj

English A PL

espafiol

suomi, suomen kieli
frangais, langue frangaise
italiano

Nederlands, Viaams

Norsk

jezyk polski, polszczyzna v
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Nazwa Placowki
Medycznej

zwa Placowki Medycznej

Nazwa placowki [

Tryb Demo

Dzigki temu rozwigzaniu system mozna
uruchamia¢ takze w trybie demonstraciji.
Odtwarza wczesniej zarejestrowany zapis
KTG w petli, az do wylaczenia tego okna
dialogowego. Wymaga wytgczenia i ponownego
wigczenia zasilania.

Klikng¢ na jeden z zapiséw demonstracyjnych
— wigczony zostanie tryb demonstracji
przedporodowej. Aby aktywowacé, nalezy
wytgczyé i wigczy¢ urzadzenie. Alternatywnie,
aby przej$¢ do $rédporodowego trybu
demonstracyjnego, mozna zaznaczy¢ pole
wyboru.

Aby wylaczy¢ tryb demonstracyjny, nalezy
wytgczyé/wigczy¢ urzadzenie.

Wiacz Tryb Demo lzl

[sntepartum | )1+ U2+ U3 + T + MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
Antepartum U1 + U2 + T 53 mins Twins

Antepartum U1 1 U2 1 U3 1 T 1 MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
Antepartum U1+T 26mins CARE Met (33w6d)

Antepartum U1+T 60 mins CARE Not Met (38w6d)

Wersja Systemu

Wersja Systemu

System Version 20

Language Version 18

Serial Number 1234567

CARE 1008

TREND -

Session 75d37bc1-153d-4261-9690-a2502829866

IP Address 1722150175

Physical Address

Total On Time 18h 56m 30s [Started: 20/03/2024 15:18:52]
System Codes PWUP_2B | WDRE_11 | PWDW_11 | LNRM_24
System Codes CTG2_20 | UNHE_15| PWDO_§ | TOS_5
System Codes. TOE6_5 | PWDC_E

uP 5.312.8852.20943 built 27/03/2024 11:38:06
Peripheral Driver 42

PP: Printer 00546 N

CP: ClinicalDsp 00.00.00.00 (SIM)

CP: ClinicalCPLD 1234 (SIM) v

Ustawienia regionaine

Zmiana strefy czasowej pozwala ustawi¢ czas
letni w urzgdzeniu. W przypadku dotknigcia opc;ji

urzgdzenie bedzie wymagac wytgczenia
zasilania.

Ustawienia regio

(UTC-03:00) Punta Arenas A
(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 - v

Wiacz Klawiature ]
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* Ustawienie czestotliwosci sieci

to 50 Hz.
Dotknij A v aby wybra¢ zadang czestotliwosé.

Dotknij aby potwierdzié.

Domysline ustawienie czestotliwosci sieci zasilajgcej w tym produkcie

Napiecie zasilania:

X

| 50 Hz

V

Ustawienia Kliniczne

Ekran ustawien klinicznych umozliwia
autoryzowanym uzytkownikom zmiane
nastepujacych ustawien (pokazano domysine
ustawienia fabryczne):

. Typ ikony alarmu wyswietlany na
ekranie

. Czy alarmy maja by¢ rejestrowane tylko
podczas nagrywania/drukowania?

. Czy mierzy¢ NIBP podczas napetniania
czy oprézniania?

&

Ustawienia alarméw

Ikony Alarmu

Pomiar NIBP

Czasookres
Wyswietlania Cisnienia

Prog Alarmu Sp02

Automatyczny znacznik
ruchéw plodu. Wiacz
jezeli powyzej

Ustawienia Kliniczne

Dzwonek (®

Podczas zapisyw /drukow. (@

Opréznianie (®

v X

Standard

Zawsze

Napeinianie

v A Pokaz Srednie Cisnienie Tetnicze E

L=

/A

Automatyczny ruch plodu D

. Okres limitu czasu dla alarmu Msp02

przedziale 40-60%.

. Czy zezwoli¢ na oksymetrie w trybie bezprzewodowym

. Jak dtugo ma by¢ wys$wietlany poprzedni odczyt cisnienia krwi

. Czy na wyswietlaczu ci$nienia krwi ma by¢ wyswietlane $rednie ci$nienie tetnicze (MAP)?

. Ustawia prog czutosci dla automatycznego ruchu ptodu i wiacza lub wytacza te funkcje. Uzy¢ X
lub X, aby ustawi¢ prég zgodnie z wymaganiami. Wymagany prég moze zaleze¢ od tego, czy
zapis charakteryzuje sie duzg czestosciag wystepowania artefaktow. Zaleca sie ustawienie progu w

Dane pacjenta

ia wigczenie/wytgczenie tych funkcji.

. ,Dane pacjentki”: Umozliwia
wprowadzenie danych identyfikacyjnych
pacjentki do monitora. Identyfikator
pacjentki pojawia sie w gérnej czesci
ekranu monitorowania oraz na
wydrukach papierowych i zachowanych
zapisach (jesli wtaczona jest réwniez
opcja ,Zapisy”).

&

Dane pacjenta

Zezwol

Dane pacjenta M

Easinotes M

Zapisy m

v X

. 4Easinotes”: Umozliwia uzytkownikowi dodawanie adnotacji do zapisu, gdy monitor ptodu drukuje/

rejestruje, przy uzyciu ikony ,Adnotacje” w celu wyswietlenia ekrandw wyboru notatek EasiNotes.

LZapisy”: Monitor ptodu rejestruje zapisy pacjentek podczas ich drukowania. Zarejestrowane zapisy
mogag by¢ archiwizowane lub przeglagdane péznie;j.

Uwaga: jesli opcja ,,Zapisy” nie jest zaznaczona, zapisy moga by¢ nadal drukowane, ale nie beda
przechowywane w monitorze w celu przegladania lub archiwizacji.
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Ustawienia wydruku

Ten przycisk nie jest dostepny podczas
drukowania.

Ustawienia wydruku x

Skala wykresu wydruku

Wybér Papieru

Menu podrzedne ustawien sladu i drukarki

6 Skala wykresu wydruku \/ x
Predkosc przesuwu papieru (cmimin) 1@ 2 30
Skala plonowa gruba u/m (bpm) 20@® 30(O
Skala plonowa clenka u/m (bpm) 8(Q0 10e
Wykres aktywnoscl skurczowe] (UA) Duzy (® Maly
6 Wybér Papieru v X

Papier innego producenta niz Sonicaid wymaga
zamocowania niestandardowej tacki na papier.

Sonicaid

HP | Philips | Spacelabs

GE Corometrics

Kody Blokad

Umozliwia zmiang kodéw blokady na wartosci
inne niz ustawienia fabryczne:

. Kod ustawien bezpieczenstwa: 12345
. Kod odblokowujgcy: 00123
. Kod serwisowy: 55555
. Kod danych pacjentki: 98765
Uwaga: obowiagzkiem szpitala jest
Sledzenie wszelkich zmian kodu blokady.

Zapomnianych lub utraconych kodéw nie
mozna zresetowac.

]

Kody Blokad

Kod ustawien bezp.

Kod odblok. monitora

Kod serwisowy

Kod danych pacjenta
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Menu podrzedne kodéw blokady

Kod ustawien bezp.

Kod ustawien bezp.

EBE
EEE
E B
EE|
[z ][]l ](s]

5

v X

Kod odblok. monitora

Kod odblok. monitora

= [ 4
12 [

EEEEE

Wiacz blokade ekranu |Z|

N

v X

T

Kod serwisowy

(@121 [
(51 =] [5
] ]
BIE
Bl =B E

Kod danych pacjenta

6 Kod danych pacjenta

- ]-]-

[o][s][][e][5]

v X
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Zarzadzanie <« Zarzadzanie ustawieniami
ustawieniami

Zapisywanie nowych ustawien domys$inych =

ustawianie biezgcych ustawien jako domysine.
Przywracanie ustawien fabrycznych = zastepuje

biezgce ustawienia zachowanymi wartosciami S e
domysInymi.

Za pomoca funkcji importowania i eksportowania
mozna przenosi¢ dane z urzgdzenia Team3 za

pomocg dysku USB Flash.* EReBiuaen

Uwaga: Nie przenosi¢ plikow ustawien z jednego monitora do drugiego, jesli wersje oprogramowania
nie s3 takie same.

Uwaga: przyciski importu/eksportu sa wyswietlane wytacznie po podtaczeniu nosnika USB.
*Narzedzie programowe do obstugi funkcji Easinotes mozna uzyska¢ od dostawcy. Patrz punkt 15.6.

< Protokot NIBP v X

Okres (w min) Powtérz

Umozliwia dostosowanie szczegétéw protokotu

NIBP Kokt [ = A V[ = 1AM

G (T [

w VE A V[ A®

we Ve JA V=] @

15.6 Konfigurowanie funkcji Easinotes

Dostep do menu ustawien bezpieczenstwa (Secure Settings) powinien uzyskiwac¢ tylko
upowazniony personel.

Podsystem Easinotes jest bardzo elastyczny, poniewaz umozliwia konfigurowanie maksymalnie 12 grup notatek
(po 12 kazda) dla urzadzenia Team3.

Szczegoty dotyczgce zmiany jezyka interfejsu oraz dostepu do funkcji zarzgdzania ustawienia (Settings
Management) opisano w punkcie 15.5.

Eksportowanie notatek Easinotes

1. Po wigczeniu urzadzenia Team3 nalezy podtaczy¢ dysk USB Flash do jednego z gniazd USB w tym
urzadzeniu.

2. Skonfigurowaé zadany jezyk interfejsu dla urzadzenia Team3. Dzigki temu eksportowany plik Easinotes
zostanie zapisany z innymi plikami dla tego jezyka. Nalezy pamietaé, ze do kazdego jezyka przypisany jest
oddzielny plik Easinotes, dlatego funkcja Easinotes zmienia wybér jezyka.

3. Otworzy¢ ekran zarzadzania ustawieniami (Settings Management).

4. Dotkng¢ przycisku , aby skopiowac notatki Easinotes w biezgcym jezyku na dysk
USB Flash.

5. Wyjs¢ z menu i wyjaé dysk USB Flash z gniazda.

Instrukcja uzycia



Konfigurowanie funkcji Easinotes

N

7.

Aby pobra¢ narzedzie do edycji notatek Easinotes, nalezy skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta
Huntleigh i uzyskac¢ tacze do pobierania.
Zainstalowa¢ narzedzie i uruchomic je. (patrz rysunek ponizej).

Otworzy¢ na dysku USB Flash plik Team 3 Notes (0.182)
Easinotes.hcf wyeksportowany z

I File
urzadzenia Team3. ot =
Po lewej stronie narzedzia pokazana jest Erugs gi;sary Inserted
: : ‘osition ocin
kazda kategoria .(.patrz punkt 536) i Membranes Epidural Inserted
Za pomocg ponizszych przyciskowmozna |||Procedures Epidural Top-up
& i i Other Entonosx
tworzyclnowe Iu.b usuwac |§tn|ejace. ) pokt P eyl S
kategorie, a takze zmieniacich potozenie Reason Pethidine
na liscie.
Move Up | Add New | Move Up | Add New |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |
IDrugs IFEssary Inserted

Po prawej stronie narzedzia pokazana jest kazda notatka dla wybranej kategorii. Za pomocg ponizszych
przyciskdw mozna tworzyé nowe lub usuwac istniejgce kategorie, a takze lub zmieniaé ich potozenie na
liscie.

W dolnej czesci ekranu narzedzia dostepne sg 2 pola tekstowe, w ktérych mozna edytowa¢ wybrang
kategorie (Category) lub notatke (Note). W polach tych mozna wpisac¢ tekst w dowolnym jezyku
obstugiwanym przez system Windows, dlatego mozliwe jest skompletowanie zestawu notatek, na przyktad,
w jezyku francuskim.

Po zakonczeniu edytowania nalezy zapisa¢ dane, zastgepujac oryginalny plik.

Importowanie notatek Easinotes

o o &

Po wigczeniu urzadzenia Team3 nalezy podtgczy¢ dysk USB Flash ze zmienionym plikiem Easinotes.hcf
do jednego z gniazd USB w tym urzadzeniu.

Urzadzenie Team3 musi by¢ wczesniej skonfigurowane do pracy w wybranym jezyku. Dzieki temu
importowany plik Easinotes zostanie zapisany z innymi plikami dla tego jezyka.

Otworzy¢ ekran zarzadzania ustawieniami (Settings Management).

Dotknaé przycisku , aby skopiowac¢ plik Easinotes z dysku USB Flash.
Wyj$¢ z menu i wyjaé dysk USB Flash z gniazda.

O ile to mozliwe, nalezy przesta¢ biezacy plik Easinotes.hcf do firmy Huntleigh, tak aby zostaty witaczone
do najnowszej wersji oprogramowania.

Instrukcja uzycia
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16.

16.1

Zabezpieczenia przed porazeniem
elektrycznym.

Czesci aplikacyjne

Tryb dziatania.

Stopien zabezpieczenia przed
szkodliwym wniknigciem czastek
illub wody.

Mozliwos¢ uzytkowania w
atmosferze o wysokiej zawartosci
tlenu

16.2

Napiecie zasilania

Informacje ogéine

Typ bezpiecznika
Wejscie zasilania
Bateria

Bateria zegara czasu
rzeczywistego

Wymiary

Masa

Trwatosé uzytkowa

16.3
Robocze
od +10°C do +40°C

od 10% do 90%
(bez kondensacji)

od 86kPa do 106 kPa

Informacje srodowiskowe

Dane techniczne

Klasyfikacja sprzetu

Klasa 1

Typ CF — sondy ultradzwigkowe/TOCO/FECG/ MECG E
Typ B — NIBP matki/SpO,/znacznik zdarzen ptodu

Praca ciggta

Jednostka gtéwna: IP30 w warunkach nieruchomych lub
stacjonarnych.

IP32 z ostong zabezpieczajgca stosowang podczas przenoszenia
produktu

Ultradzwigki i Toco: IPX7

Inne przetworniki: nie chronione

Nie nadaje

100-230 VAC
2xT3.156AH 250 V
50-60 Hz 8-133 VA

526320 14.4V Akumulator litowo-jonowy

Panasonic CR2032 / BN 3V litowo

Szeroko$¢ 318 mm, wysoko$¢ 230 mm, gtebokos$¢ 237 mm

5,7 kg (z drukarka)

7 lat

Przechowywanie
od -10°C do +40°C

Zakres temperatury

Wilgotnos¢ wzgledna maksymalnie +93%

od 86kPa do 106 kPa

Cisnienie

Instrukcja uzycia



16.4 Gtowice
UsSG

Zakres

Doktadnosé

Alarmy

Tryb

Czestotliwos¢

Ispta
Rozdzielczos¢
Bezpieczenstwo

Zabezpieczenie przed
dostepem wody

Normy

FEKG
Zakres

Doktadnos¢

Alarmy

Impedancja wejsciowa

Zakres wejscia

Przesuniecie DC

Zakres trybu wspélnego

Szum

Bezpieczenstwo

30 do 240 uderzen/minute

+1 uderzenie/minute w zakresie 100—180 uderzen/minute
+2 uderzenia/minutg poza zakresem

Wysoki: 150—200 uderzen/minute
Niski: 50-120 uderzen na minute
Utrata sygnatu: % utraty w ciggu ostatnich 5 minut

Kierunkowy doppler pulsacyjny
Czestotliwo$¢ powtarzania 3,0kHz

1,0 MHz (zielony)

<30 kPa

<1 mW/cm2

<3 mW/cm2

12 bitéw

Zabezpieczenie typu CF

IPX7

IEC60601-2-37: 2007 (Wskaznik termiczny (Tl) oraz wskaznik mechaniczny
(MI) wynoszg <1,0 w przypadku wszystkich ustawien urzadzenia)

30 do 240 uderzen/minute

+1 uderzenie/minute w zakresie 100—180 uderzen/minute
+2 uderzenia/minutg poza zakresem

Jak USG
Alarm odtgczonych odprowadzeni.

10 megaomoéw

30 pV do 500 pV (od piku do piku)

+2 V tryb wspdlny
+300 mV tryb réznicowy

+20 V przy czestotliwosci zasilania

<10 pV od piku do piku wobec wej$cia

Zabezpieczenie typu CF

Pomiar czynnosci macicy (zewnetrznie TOCO)

Zakres
Czutosé

Zakres przesunigcia

Automatyczne zerowanie

Bezpieczenstwo

Zabezpieczenie przed
dostepem wody

Instrukcja uzycia

0-100 jednostek wzglednych

80% (£5%) odczytu skali odpowiada 100 g

+100 g

Funkcja recznego i automatycznego zerowania

Zabezpieczenie typu CF

IPX7
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Pomiar czynnosci macicy (wewnetrznie cisnienie wewnatrzmaciczne)

Glowice

Zakres cis$nienia

Czutosé
Doktadnos¢

Bezpieczenstwo

Czestos¢ pracy serca matki i MECG

Zakres
Doktadnosé

Alarmy- Wysoka i niska
wartos¢ Utrata sygnatu

Zakres wejsciowy

Bezpieczenstwo

Maksymalna czestos¢
aktualizacji wyswietlanego
tetna

Obliczenia tetna

Normy

Oksymetria matki
Modut

Rodzaje czujnikéw

Intran Plus 400/ Koala® IPC5000C
Lub zgodnie z wyszczegdlnieniem w aktualnej broszurze akcesoriéw i
materiatéw zuzywalnych systemu Team3

0-100 mmHg/0-13,3 kPa (wybierany przez uzytkownika)
5 puV/V/mmHg
5%

Zabezpieczenie typu CF

30-240 uderzen/minute

+1 uderzenie/minute

Wysoki: 60—160 uderzen/minutg
Alarm odtgczonych odprowadzeni.

500 pV do 5 mV (szczyt-szczyt)

Niski: 30—90 uderzen na minute

Zabezpieczenie typu CF

80—120 uderzen/minute: 2 s
80—40 uderzen/minute: 4 s

Obliczone na podstawie $redniej z maksymalnie 4 odstepéw pomiedzy
uderzeniami. Czestotliwo$¢ aktualizacji wyswietlacza wynosi 4 Hz.

MECG nie stanowi diagnostycznej funkcji EKG i dlatego funkcja ta nie jest
zaprojektowana tak, aby spetniata wymagania normy IEC 60601-2-27.
Monitorowanie MECG umozliwia sprawdzenie, czy rejestrowane tetno ptodu
rzeczywiscie nalezy do ptodu, a nie do matki.

BCI (gniazdo okragte / prostokatne)

Czujnik palcowy BCI (Smiths Industries)
3444/ NELLCOR DS100A/ Unimed
Soft Tip U4105-06

Lub zgodnie z wyszczegdlnieniem

w aktualnej broszurze akcesoridw i
materiatéw zuzywalnych systemu Team3

NELLCOR (gniazdo prostokatne)

NELLCOR DS100A

Lub zgodnie z wyszczegdlnieniem
w aktualnej broszurze akcesoriéw
i materiatéw zuzywalnych systemu
Team3

Zakres wysycenia

0-99% MSpO2

1-100% MSpO2

Doktadnos¢ wysycenia

+1SD rozktadu prawidtowego w
zakresach:70-100% +/-4% mozliwosci
pomiaru  70-99% +/- 2 wys$wietlane cyfry
0-69%  uwartos¢ nieokreslona

+1SD rozktadu prawidtowego w
zakresach: 70-100%

+/- 2 wyswietlane cyfry

0-69%  wartos¢ nieokreslona

Zakres tetna

30-240 uderzer/minute

20-250 uderzer/minute

Doktadnos¢ tetna

+2 uderzenia/minute lub +2%, zaleznie od
tego, ktéra wartos¢ jest wieksza

+/- 3 cyfry

Rejestracja/wyswietlanie

Wyswietlanie na ekranie oraz wydruk zapisu: % SpO2 matki

Czestos¢ akcji serca

Bezpieczenstwo

Zabezpieczenie typu BF

Alarmy

Niskie wysycenie: 85-99% MSpO2
Utrata sygnatu: Tetno lub EKG

Normy

1SO9919 : 2005
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Charakterystyka alarmu

Poziomy cisnienia
akustycznego dzwigku alarmu
w odlegtosci 1 m

Dzwigk alarmu

Cisnienie krwi matki
Metoda

Zakres cisnienia

Zakres pomiaru

Doktadnosé

Doktadnos¢ gtowicy do
pomiaru ci$nienia

Srednie odchylenie
doktadnosci pomiaru

Standardowe odchylenie
doktadnosci pomiaru

Tryby

Rejestracja/wyswietlanie

Bezpieczenstwo

Instrukcja uzycia

Minimalny 53 db(A)
Domyslnie 75 db(A)

Maksymalny 92 db(A)

C3 impulsy

Czestotliwo$¢ impulséw = 311 Hz

Czas trwania impulsu = 170 ms

Czas narastania = 17 ms

Czas opadania = 28 ms

Przerwa miedzy impulsami = 160 ms

Amplitudy impulséw w granicach 10%

Odstep pomiedzy wytadowaniami od 2,5 s do 30 s

Oscylometryczna

0-300 mmHg

Cisnienie skurczowe 25-280 mmHg.
Cisnienie rozkurczowe 10-220 mmHg.
Tetno 30-220 uderz./minute

Pomiar podczas Pomiar podczas Wymagane zgodnie z

oprézniania napetniania, IMT normami miedzynarodowymi
+1 mmHg +1 mmHg maks. +3 mmHg

<1,7 mmHg <1,19 mmHg maks. +5 mmHg

<5,6 mmHg <3,48 mmHg maks. 8 mmHg

Reczny lub automatyczny
Odstep okreslany przez uzytkownika w trybie automatycznym:
1,2,3,5,10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 lub 120 minut

Wyswietlanie na ekranie oraz wydruk zapisu:

. Skurczowe cisnienie krwi

. Rozkurczowe ci$nienie krwi
. Tetno

. Srednie ci$nienie tetnicze

Wysokie ci$nienie skurczowe: 100-180 mmHg

Niskie ci$nienie skurczowe: 50-150 mmHg
Wysokie ci$nienie rozkurczowe:  70-130 mmHg
Niskie ci$nienie rozkurczone: 40-120mmHg

Zabezpieczenie typu B

Elementy sterujace sprzetu i oprogramowania do okreslania wartosci
granicznych:

° Napetnianie (maks. 300 mmHg)

° Czas pomiaru (maks. 75 s)

EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

Sfigmomanometr zostat poddany badaniom klinicznym zgodnie z wymogami
normy ISO 81060-2: 2013.
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16.5 Drukarka

Glowica drukarki Film o grubosci 128 mm

Rozdzielczosé¢ 8 punktéw na mm

Szybkosci drukowania 1, 2, lub 3 cm na minute (okreslane przez uzytkownika)
Szybkie przewijanie do przodu z predkoscig 10 cm na minute

Papier Zwykty papier termiczny, sktadany w harmonijke, 45 m dtugosci

Skale FHR 30-240 uderzen/minute lub 50-210 uderzen/minute (wybierane przez
uzytkownika)

Adnotacja . Nazwa szpitala, godzina, data, szybko$¢ przesuwu papieru, trybu

monitorowania, utrata sygnatu

. Nazwisko matki i numer identyfikacyjny (opcja)

16.6 Potaczenia *

Panel przedni

Gtowica USG 1,0 MHz/odprowadzenie EKG ptodu

Gtowica USG 1,0 MHz/odprowadzenie EKG ptodu

Gtowica USG 1,0 MHz/odprowadzenie EKG ptodu

Odprowadzenie IUP **/gtowicy Toco

Panel boczny

Pulsoksymetria matki

Nieinwazyjny pomiar ci$nienia krwi u matki

MECG za pomocg elektrod EKG

Panel tylny

Wtyczka obudowy IEC-320 W&SIELI]
c14

(QIEFLLFLE LI EFLETFLLI Wiyczka typu jack % cala
ptodu

Przylacze uziemienia Zapewnia wspolny punkt uziemienia do potgczonych urzadzen
ekwipotencjalnego

RS232 Systemdw centralnego monitorowania (CRS)

Pomocnicze w przypadku bezprzewodowego urzadzenia do telemetrii

Gniazdo DVI Wyswietlacz zewnetrzny (800 x 600)

Porty USB Klawiatura zewnetrzna, czytnik kodéw kreskowych, ekran dotykowy, karta
pamiegci do aktualizacji

Port Ethernet Do podtgczenia systemu CRS w przysztosci
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Interfejsy

Telemetria Telemetria bezprzewodowa Sonicaid

System Sonicaid Centrale
Sonicaid Fetalcare

* W zalezno$ci od modelu
** Tylko model Intrapartum

16.7 Wyswietlacz

Technologia TFTLCD

Wymiary Przekatna 8,4"
Rozdzielczos¢ SVGA, 800 x 600

Kat widzenia 170°

Wyswietlanie danych

ULT1, ULT2, ULT3 Tetno ptodu (30-240 uderzen/minute)
Tetno i wskaznik przedziatu ufnosci

FEKG Tetno ptodu (30-240 uderzen/minute)
Tetno

MECG Tetno matki (30—240 uderzen/minutg)
Tetno

TOCO 0-100 (jednostki wzgledne)

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

MSpo, Nasycenie tlenem
Tetno

NIBP Skurczowe i rozkurczowe ci$nienie krwi
Tetno
MAP

16.8 Ustawienia domysine

Alarmy

Utrata sygnatu 50%

Tetno ptodu Wysokie — 160 bpm (uderzen/minute) przez 3 minuty (Wt.)
Niskie — 110 bpm (uderzen/minutg) przez 3 minuty (Wt.)

Alarm utrzymyw. si¢ TOCO 50% przez 5 minut (Wyt.)

Tetno matki Wysokie — 100 bpm (uderzen/minute) przez 3 minuty (Wyt.)
Wysokie — 60 bpm (uderzen/minute) przez 3 minuty (Wyt.)

Cisnienie skurczowe matki Wysokie — 140 mmHg (Wyt.)
Niskie — 90 mmHg (Wyt.)

Cisnienie rozkurczowe matki Wysokie — 90 mmHg (Wyt.)
Niskie — 60 mmHg (Wyt.)

Wysycenie krwi matki tlenem 94% (Wyt.)
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Analiza automatyczna

Analiza wg kryteriéow Dawes- Wyt. — aby aktywowac te funkcje, mozna zakupi¢ klucz licencyjny
Redman

Trend Wyt. — aby aktywowac te funkcje, mozna zakupic¢ klucz licencyjny

Dzwiegk

FHR 6 (z 20)
Dotyk 6 (z 20)
Alarmy 10 (z 20)

Ruch ptodu 10 (z 20)

Protokot komunikacyjny HP50 za posrednictwem RS232

Automatyczne wykrywanie ruchu 40% (Wyt.)

NIBP

Automatyczne wiaczanie Wiyt.

Odstep dla powtdrzen 5 minuty

Drukarka

Skala pionowa 20 bpm/cm (uderzen/minute)

Pomocnicza skala pionowa 10 bpm (uderzen/minute)

Szybkos¢ 1 cm/min

Siatka wydruku dla blizniat Wiyt.

Przesunigcie FHR2 Wiyt.

Przesunigcie FHR3 Wyt

Typ papieru Sonicaid

Stoper

Okres licznika testu bez obcigzenia 10 minut (Wyt.)

Widok

Ekran poczatkowy Numeryczny

Kolor tta Czarny
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Czynnos¢ macicy

Poziom zerowania TOCO 10%

Automatyczne zerowanie TOCO Wi

Jednostki IUP mmHg

Pozostate

Kod blokady ekranu
Wiaczenie blokady ekranu
Czestotliwos¢ zasilania
lkony alarmu

Format daty

Przekroczenie limitu czasu alarmu Sp0O2

Okres waznosci NIBP

Pokaz srednie ci$nienie tetnicze

Kod ustawien bezpieczenstwa

Klawiatura

Jezyk

16.9 Normy ogoélne

00123

Wi

50 Hz

Dzwonek

dd/MM/rrrr

1 minuta

10 minut

Wi

12345

Wi

en-GB

IEC60601-1: 2005 + A1:2012

1SO 15223-1:2021

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. Akcesoria

Nalezy uzywac¢ tylko zalecanych akcesoriow wyszczegolnionych w tej instrukcji lub w katalogu
akcesoriow i czesci zuzywalnych.

Dodatkowe szczegoty produktéw dostepnych do uzytku z aparatem Team3 znajdujg sie w dotgczonym do
monitora katalogu akcesoriéw i materiatéw zuzywalnych. Najnowsze wydanie tego katalogu jest dostepne na
zgdanie u przedstawicieli firmy Huntleigh. Dostepne akcesoria, materiaty zuzywalne i czg$ci zamienne:

Akcesoria
Team3 PAPER TRAY - Phillips ACC-OBS-077
Team3 PAPER TRAY - Corometrics (GE) ACC-0BS-078
Team3 PAPER TRAY - Huntleigh ACC-OBS-079
Wozek ACC-0BS-072
Uchwyt montazu sciennego ACC-0OBS-076

Odprowadzenia przytaczeniowe FEKG * -
Odprowadzenia przytaczeniowe MECG ACC-0BS-070

Odprowadzenie przytaczeniowe cewnika IUP -

Mankiet NIBP (rézne rozmiary) -
Marker zdarzen pacjentki SP 7775-6901
Gtlowice USG, TOCO i MSpO, -

Podrecznik serwisowy 777490

Ostona zabezpieczajgca Team3 ACC-0OBS-088

Materiaty zuzywalne

Pozycja Nr czesci

Zel Aquasonic (rézne wielkosci opakowan) * -
Pakiety Sonicaid Paper* (standard — paczka 20 szt.) ACC-321414

Pasy gtowic * -
Elektrody EKG ptodu i ptytki na nogi * -
Elektrody EKG matczyne (paczka 300 szt.) ACC-0BS-027

Jednorazowa gtowica cewnika cisnienia wewnatrzmacicznego IUP * -

* Informacje na temat petnego zakresu opcji
znajdujg sie w katalogu akcesoriéw i czesci zuzywalnych.
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18. Gwarancja i serwis

W przypadku wszystkich sprzedanych produktéw obowigzujg standardowe warunki i postanowienia wg. dziatu
produktéw diagnostycznych firmy Huntleigh Healthcare. Ich kopia jest dostgpna na zyczenie. Zawierajg one
petne szczegdty warunkéw gwarancji i nie ograniczajg praw ustawowych nabywcy.

Zwroty serwisowe

Jezeli z jakiegokolwiek powodu aparat Team3 nalezy zwrécié, prosze:

.

Oczysci¢ produkt zgodnie z instrukcjami podanymi w tym podrgczniku.
Zapakowac¢ go w odpowiednie opakowanie.

Dotgczy¢ certyfikat odkazania (lub inne pisemne o$wiadczenie deklarujgce, ze produkt zostat
wyczyszczony) na zewnatrz opakowania.

Oznaczy¢ opakowanie ,Service Department” (Dziat Serwisowy)

Firma Huntleigh Healthcare Ltd zastrzega sobie prawo do zwrotu produktu, ktéry nie zawiera certyfikatu

odkazania.

Dziat Serwisu

Huntleigh Healthcare, Diagnostic Products Division,

35, Portmanmoor Rd.,
Cardiff. CF24 5HN
Wielka Brytania.

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

service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Instrukcja uzycia
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Dodatek 1Zgodnosc¢ elektromagnetyczna

Nalezy upewnic¢ sig, ze srodowisko, w ktérym instalowany jest aparat Team3 nie podlega dziataniu silnych
zrodet zaktocen elektromagnetycznych (np. przekaznikéw radiowych, telefonéw komérkowych).

Niniejszy sprzet wytwarza i wykorzystuje energie o czestotliwosci fal radiowych. Jezeli sprzet nie jest
prawidtowo zainstalowany i uzytkowany $cisle wedtug instrukcji producenta, moze wywotywac lub ulegaé
zakiéceniom. Podczas testow w petni skonfigurowanym systemie wykazano zgodno$¢ z normg EN60601-1-2,
ktéra ma zapewnia¢ rozsgdne zabezpieczenie przed takimi zakiéceniami. Powodowanie przez sprzet zaktécen
mozna ustali¢, wytaczajac i wigczajac urzadzenie. Jezeli wywotuje ono zaktécenia lub jest na nie podatne,
mozna zastosowac jeden z nastepujacych srodkéw zaradczych w celu wyeliminowania zaktdcen:

. Zmiana orientacji sprzetu

. Przemieszczenie sprzetu wzgledem zrddta zaktdcen

. Odsunigcie sprzetu od urzgdzenia, z ktérym powstajg zaktocenia

. Podtaczenie sprzetu do innego gniazdka, aby urzadzenia pracowaty na innych

obwodach rozgatezionych

OSTRZEZENIE:

. Zastosowanie akcesoriow, przetwornikow i przewodoéw innych niz tu wymienione, z
wyjatkiem przetwornikow i przewodoéw sprzedawanych przez producenta aparatu Team3,
jako czesci zamiennych komponentow wewnetrznych, moze spowodowa¢ wzrost emisji
lub zmniejszenie odpornosci aparatu Team3.

e Aparatu Team3 nie nalezy uzywac w poblizu innych urzadzen ani ustawia¢ nad lub pod
innymi urzadzeniami, a jezeli nie da si¢ tego unikna¢, nalezy sprawdzi¢, czy aparat Team3
dziata prawidtowo w takiej konfiguracji.

*  Przenosny sprzet do komunikacji RF (w tym urzadzenia peryferyjne takie jak przewody
antenowe i anteny zewnetrzne) nalezy uzywac¢ w odlegtosci nie mniejszej niz 30 cm (12 cali)
od jakiejkolwiek czesci urzadzenia Team3, w tym przewodéw okreslonych przez producenta.
W przeciwnym razie moze dojs¢ do obnizenia wydajnosci tego sprzetu.

Wytyczne oraz deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Urzadzenie Team3 jest przeznaczone do uzytkowania w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu Team3 powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Aparat Team3 uzywa energii fal o czestotliwosci radiowej tylko

Emisje o czestotliwosci w ramach funkcji wewnetrznych. W zwigzku z tym jego poziom
radiowe;j Grupa 1 emisji RF jest bardzo niski i jest mato prawdopodobne, aby byt
CISPR 11 on przyczyng zakidcen odbieranych przez potozong w poblizu

aparature elektroniczng.

Emisje o czestotliwosci
radiowe;j Klasa A

CISPR 11
Aparat Team3 nadaje sie do uzytku we wszystkich

budynkach z wyjgtkiem gospodarstw domowych oraz

Emisje harmoniczne

IEC 61000-3-2 Klasa A placéwek bezposrednio podtgczonych do publicznej
Skoki napiecia/wahania niskonapieciowej sieci zasilajgcej budynki mieszkalne.
emisji Zgodnos¢

IEC 61000-3-3
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Wytyczne oraz deklaracja producenta dotyczace odpornosci elektromagnetycznej

Urzadzenie Team3 jest przeznaczone do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Nabywca lub uzytkownik systemu Team3 powinien upewnié sie, ze jest on uzywany w takim
Srodowisku.

Poziom testu Poziom
IEC 60601 zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Test odpornosci

Przenosny i mobilny sprzet do tgcznosci radiowej
nie powinien by¢ uzywany w mniejszej odlegtosci
od aparatu Team3, w tym przewodéw, niz zalecana
odlegtos¢ obliczona w réwnaniu wiasciwym dla
czestotliwosci nadajnika.

3 Vrms
od 150 kHz do 80 MHz
Przewodzone zewnetrzne pasma ISM?
czestotliwosci 3V d=12P
radiowe 6 Vrms
IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz
w ISM i amatorskie
pasma radiowe
Emitowane
promieniowanie o d=12VP
czestotliwosciach 3 dVggMH do 2.5GH 3V/im od 80 MHz do 800 MHz
radiowych © 2 do 2,5GHz d=23VP 4500 MHz do 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 '

gdzie P jest maksymalng warto$cig mocy wyjsciowej
nadajnika w watach (W) wedtug danych producenta
nadajnika, natomiast d jest zalecang odlegtoscig od
sprzetu w metrach (m). ®

Natezenia pdl RF emitowanych przez nadajniki
naziemne, okreslone w trakcie badan w terenie,
powinny by¢ mniejsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego zakresu czestotliwosci ¢.

Zaktécenia mogg wystepowac w poblizu urzgdzen
oznaczonych nastepujgcym symbolem:

@

UWAGA 1 W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje pola
elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbicie fal od powierzchni, przedmiotéw i oséb.

2 Pasma ISM (przemystowe, naukowe i medyczne) od 150 kHz do 80 MHz to od 6,765 MHz do 6,795 MHz; od
13,553 MHz do 13,567 MHz; od 26,957 MHz do 27,283 MHz; i od 40,66 MHz do 40,70 MHz.

> Poziomy zgodnosci pasm czestotliwosci ISM od 150 kHz do 80 MHz i w zakresie czestotliwosci od 80
MHz do 2,5 GHz przeznaczone sa do zmniejszenia prawdopodobienstwa zaktdcen ze strony mobilnych/
przenosnych urzadzen komunikacyjnych nieumysinie wniesionych do pomieszczen z pacjentami. Z tego
powodu stosowany jest dodatkowy wspétczynnik 10/3 do obliczenia odlegto$ci separacji nadajnikéow w
przypadku tych zakreséw czestotliwosci.

¢ Natezenia pdl nadajnikéw stacjonarnych takich jak stacje bazowe telefonéw komérkowych badz
bezprzewodowych, przeno$nych nadajnikéw/odbiornikéw radiowych, amatorskich aparatéw radiowych,
transmisji radiowej AM i FM oraz transmisji TV nie mogg zosta¢ doktadnie przewidziane w sposdéb teoretyczny.
W celu okreslenia stanu $rodowiska elektromagnetycznego wynikajgcego z dziatania stacjonarnych
nadajnikéw o czestotliwosci radiowej nalezy przeprowadzi¢ pomiary w terenie. Jesli zmierzone natgzenie
pola w miejscu, w ktérym uzywany jest aparat Team3 przekracza poziom zgodnosci stosowny dla fal o
czestotliwosci radiowej, aparat Team3 nalezy obserwowac w celu sprawdzenia jego prawidtowej pracy. W
przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych $rodkow,
takich jak zmiana ustawienia lub lokalizacji aparatu Team3.

¢ Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 kHz natgzenia pola powinny by¢ nizsze niz 3 V/m.
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Wytyczne oraz deklaracja producenta dotyczace odpornosci elekt

agnetycznej

Aparat Team3 jest przeznaczone do uzytkowania w $srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Test odpornosci

Wytadowania
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Poziom testu IEC
60601

+ 6 kV kontakt

+ 8 kV powietrze

Nabywca lub uzytkownik systemu Team3 powinien upewni¢ sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Poziom zgodnosci
+ 6 kV kontakt

+ 8 kV powietrze

Srodowisko
elektromagnetyczne — wytyczne

W $rodowisku, w ktérym
stosowane jest urzadzenie,
podtogi powinny by¢ pokryte
drewnem, betonem lub ptytkami
ceramicznymi. Jesli podtogi sg
pokryte materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ minimum 30%.

Odpornos¢ na

+ 2 kV w przypadku

+ 2 kV w przypadku

Jakos$¢ zasilania sieciowego

powtarzalne linii zasilajgcych linii zasilajgcych powinna by¢ typowa dla srodowisk
szybkie zakiécenia komercyjnych lub szpitalnych.
impulsowe + 1 kV w przypadku + 1 kV w przypadku

linii wejsciowych/ linii wejsciowych/
IEC 61000-4-4 wyjsciowych wyjsciowych
Odpornos¢ +1 kV miedzy liniami +1 kV miedzy liniami Jakos¢ zasilania sieciowego

na przepigcia

IEC 61000-4-5

+2 kV miedzy linig lub
liniami a ziemig

+2 kV miedzy linig lub
liniami a ziemig

powinna by¢ typowa dla Srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

Odpornos¢ na
spadki, krétkie zaniki
i wahania napigcia
na przewodach
zasilania

IEC 61000-4-11

<5% U,
(spadek >95% dla U,)
dla 0,5 cykli

40% U,
(spadek 60% dla U, )
dla 5 cykli

70% U,
(spadek 30% dla U, )
dla 25 cykli

<5% U,
(spadek >95% dla U,)
dla5s

<5% U,
(spadek >95% dla U,)
dla 0,5 cykli

40% U,
(spadek 60% dla U, )
dla 5 cykli

70% U,
(spadek 30% dla U.)
dla 25 cykli

<5% U,
(spadek >95% dla U,)
dla5s

Zasilanie powinno by¢ typowe

dla $rodowisk komercyjnych lub
szpitalnych. Jezeli uzytkownik
aparatu Team3 wymaga ciggtosci
dziatania urzgdzenia podczas
zanikéw zasilania z sieci zaleca
sie, aby aparat Team3 byt

zasilany poprzez system zasilania
bezprzerwowego (UPS) lub baterig.
Opcje zasilania bateryjnego nalezy
okresli¢ przy zakupie.

Czestotliwos$¢
(50/60Hz) mocy pola
magnetycznego

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
sieciowej powinny by¢ na
poziomie odpowiednim dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA U, to napigcie sieci pradu zmiennego przed zastosowaniem testowego poziomu.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiokomunikacyjnym a aparatem
Team3

Aparat Team3 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym emitowane
zakiocenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub uzytkownik aparatu Team3 moze
zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym zachowujgc minimalng odlegto$¢ miedzy przenosnym i
komoérkowym sprzetem komunikacyjnym wykorzystujgcym fale radiowe (nadajnikami) oraz aparatem Team3,
tak jak zalecono ponizej, zgodnie z maksymalng moca wyjsciowg sprzetu komunikacyjnego.

Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
Maksymalna moc m

e L R CU SR 4 150 kHz do 80 MHz | od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do 2,5 GHz
W d=12\pP d=12\{pP d=23\{pP
0,01 0,12 0,12 023
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej nieujetej w powyzszym zestawieniu,
zalecana odlegto$¢ oddzielenia d w metrach (m) moze zosta¢ oszacowana przy uzyciu réwnania
odpowiedniego dla czestotliwosci nadajnika, gdzie P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg
nadajnika podang w watach (W) wedtug oznaczenia producenta.

UWAGA 1 W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz nalezy stosowac¢ odstep odpowiedni dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2 Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje pola
elektromagnetycznego ma wptyw pochtanianie i odbicie fal od powierzchni, przedmiotéw i osob.

Dodatek 2 Utylizacja po zakonczeniu okresu
przydatnosci do uzycia

Symbol ten oznacza, ze produkt wraz z akcesoriami i materiatami eksploatacyjnymi podlega przepisom WEEE
(dyrektywa dotyczaca zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego) i powinien by¢ utylizowany wedtug
lokalnych procedur.
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Dodatek 3 Specyfikacja funkcjonowania
zasadniczego wedtug producenta

Ponizej podano kompleksowe tabele definicji funkcjonowania zasadniczego majace znalez¢ sie w instrukcji
uzytkowania monitora ptodu Team 3. Definicje te majg zastosowanie do modelu stosowanego w okresie
okotoporodowym wyposazonego we wszystkie dostgpne funkcje, w tym dajgcego mozliwo$¢ uzywania

w okresie przedporodowym. Materiatem zrédtowym do wymogdéw podanych w tych tabelach sg odpowiednie
normy wyrobdw.

Normy wyrobéw
Stosowane s3 odniesienia do nastgpujgcych norm wyrobow:

IEC 60601-2-37 usG

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* MEKG

IEC 60601-2-49 Wieloparametrowe

* nie stosuje sie w petni, poniewaz ten kanat wykorzystywany jest tylko do rejestrowania czesto$ci akcji serca
matki, ktéra z kolei stuzy do walidacji wyliczonej na podstawie USG czesto$ci akcji serca ptodu

IEC 60601-2-37 — urzadzenia ultradzwiekowe

Wymagania dotyczace
funkcjonowania zasadniczego

Szczegotowe informacje w podpunkcie

Btad wyswietlanej wartosci Wyswietlana warto$§¢ numeryczna nie zawiera btedéw, ktérych nie
mozna przypisa¢ efektom fizjologicznym i ktére mogtyby wptynaé na
diagnoze.

Nie sg wyswietlane nieprawidtowe warto$ci numeryczne zwigzane
z diagnozg, jaka ma by¢ postawiona.

Wyijscie urzadzenia Nie sg generowane niezamierzone ani nadmierne sygnaty
ultradzwigkowego z urzadzenia ultradzwigkowego.
Temperatura przetwornika ZESPOL PRZETWORNIKA nie nagrzewa sie w sposéb niezamierzony

badz nadmierny.

IEC 60601-2-30 NIBP

Wymagania dotyczace

funkcjonowania Szczegotowe informacje w podpunkcie
zasadniczego

Wielko$¢ btedu Btad w warunkach w petni roboczych wynosi +3 mmHg lub 2%
maksymalnego odczytu.

Odtwarzalnos¢ Odtwarzalno$é¢ wynikéw nie powinna przekracza¢ 3 mmHg (0,4 kPa).
Przerwy w zasilaniu sieciowym | Zachowanie przy wtaczaniu/wytaczaniu zasilania — kontynuacja dziatania

lub zatrzymanie i alarm techniczny. Opréznienie mankietu do <15 mmHg
zachodzi w czasie ponizej 30 s; nie jest wyswietlany zaden wynik.

Pomiar poza okreslonym Jesli wynik pomiaru przekracza okreslony zakres, generowany jest alarm
zakresem techniczny.

Alarmy wysokiego/niskiego Dostepne sg alarmy o $rednim priorytecie w przypadku wysokiego i niskiego
ci$nienia skurczowego, rozkurczowego lub $redniego cisnienia tetniczego.
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IEC 80601-2-61 SpO,

Wymagania dotyczace

funkcjonowania zasadniczego

Szczegotowe informacje w podpunkcie

Nasycenie tlenem Doktadnos¢ pomiaru SpO, 4% RMS dla zakresu od 70% do 100%.

Dostegpne sg alarmy o $rednim priorytecie dla niskiego poziomu
nasycenia tlenem oraz wysokiej lub niskiej czestosci akcji serca.

Tetno Dokfadno$¢ pomiaru tetna wynosi 5 ud./min (lub +2%).

Awaria zasilania sieciowego Brak wptywu na dziatanie, dostarczone urzadzenie nie wytgczyto
sie.

Okres aktualizacji danych Mniej niz 30 s (zazwyczaj 1 s).

Wskazanie nieodpowiedniego sygnatu | Jesli brak akcji serca przez 25+ sekund lub jesli brak sygnatu.

Wykrywanie btedéw sondy W przypadku btedéw kabli wyswietlany jest symbol --/---.

i przedtuzacza przewodu

IEC 60601-2-27 MEKG

Wymagania dotyczace funkcjonowania

zasadniczego

Szczegotowe informacje w podpunkcie

Zakres i doktadno$¢ pomiaru czestosci akcji | Zakres wynosi co najmniej od 30 do 200 ud./min.
serca
Doktadno$¢ wynosi 10% lub 5 ud./min, w zaleznosci od tego,
ktora wartos¢ jest wieksza.
Alarmy zwigzane z czgstoscig akcji serca Alarmy zwigzane z czgstoscig akcji serca wigczajg sig po
matki okreslonym czasie op6znienia.

IEC 60601-2-49 Wieloparametrowe

Wymagania dotyczace funkcjonowania

zasadniczego

Wyswietlanie wszystkich monitorowanych parametréw
fizjologicznych oraz sygnatéw alarméw wizualnych

Szczegoétowe informacje w podpunkcie

Musi dziata¢ dalej zgodnie ze specyfikacja.

Warunki i priorytety alarmow

Alarm dziata zgodnie z definicjg w sekgcji 8 instrukc;ji
uzytkowania. Wszystkie alarmy majg $redni
priorytet.

Wskazanie prawidtowosci pomiaréw

Alarmy techniczne SpO, w przypadku sygnatu
statycznego lub braku sygnatu.
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Dodatek 4 Kwestie dotyczace bezpieczenstwa
ultradzwiekéw

Informacje ogoéine

Ultradzwigki sg stosowane w diagnostyce od ponad 35 lat bez potwierdzonych dziatan niepozadanych u
pacjentéw oraz operatoréw urzadzen przy natezeniach typowych w instrumentach diagnostycznych. Jednakze
dostepne dane nie sa w petni rozstrzygajace i istnieje mozliwos$¢, ze w przysztosci zostang zidentyfikowane
oddziatywania biologiczne.

Poniewaz tkanki ptodu moga by¢ bardziej podatne na dziatania biologiczne ze wzgledu na szybki podziat
komérek, szczegolnie pozadane jest ograniczenie do minimum ekspozycji pacjentek cigzarnych na ultradzwigki.

Z tego powodu wtadze medyczne i naukowe zalecajg przeprowadzanie procedur ultrasonograficznych zgodnie
z zasadg ,ALARA”, ktéra moéwi, ze energia dostarczana pacjentowi powinna by¢ zawsze utrzymywana na jak
najnizszym uzasadnionym poziomie (ang. As Low As Reasonably Achievable, ALARA).

Przesytana moc akustyczna monitoréw ptodu serii Sonicaid Team3 jest stata i nie moze by¢ regulowana

przez operatora. Z tego powodu uzytkownik moze najlepiej przestrzega¢ zasady ALARA, upewniajac sie, ze
kazde badanie ma wskazania medyczne i ograniczajgc czas badania do zakresu odpowiedniego ze wzgledow
klinicznych.

Dane mocy wyjsciowej gtowic stosowanych z monitorami ptodu serii Sonicaid Team3 zebrano w tabeli ponizej.
Podane wartosci opierajg sie na pomiarach przeprowadzonych w wodzie przy uzyciu skalibrowanego hydrofonu i sg
okreslone jako szacunkowe natezenia obnizone. Natezenie obnizone stanowi najbardziej biologicznie odpowiedni i
dostepny parametr, poniewaz rzeczywiste pomiary dawki wchtonigtej przez tkanke wymagatyby inwazyjnych technik
pomiarowych. Dlatego natgzenie obnizone jest obliczane matematycznie przy uzyciu wspoétczynnika obnizenia
obejmujgcego statg (zaktadany wspdtczynnik ttumienia) i dopuszczalng czestotliwos¢ gtowicy oraz odlegtos¢ od czota
gtowicy do hydrofonu pomiarowego.

Wartosci obliczonego natezenia obnizonego dla monitoréw ptodu serii Sonicaid Team3 wypadajg bardzo
korzystnie w poréwnaniu ze zgtaszanymi wczesniej danymi bezpieczenstwa akustycznego dla dopplerowskich
instrumentéw USG i sg odpowiednie do wszystkich zastosowan klinicznych zalecanych w niniejszym
podreczniku.

Obecnie istnieje wyrazna zgoda, ze korzysci dla pacjentek wynikajgce z rozwaznego stosowania
diagnostycznego USG przewyzszajg ryzyko, jakie moze sie z tym wigza¢. Patrz:

a) Raport Nr 24, Krajowa Rada Ochrony Radiologicznej: biologiczne skutki dziatania ultradzwiekéw,
skutki kliniczne i obserwacje.
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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Moc akustyczna

Gtowica USG stosowana w monitorach ptodu serii Sonicaid Team3 ma jeden tryb pracy o statych parametrach mocy akustycznej,
ktére nie mogg by¢ regulowane przez uzytkownika.

Tabela raportu mocy akustycznej dla sciezki 1 — Nieautomatyczny tryb skanowania
Sonicaid Team3
Tryb pracy: PWD (tryb dopplerowski fali impulsowej)

Zastosowanie lub zastosowania: Monitorowanie ptodu

Moc akustyczna ez lspons

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

Globalna warto$¢ maksymalna* 1,2 (Uwaga 1) 5,8 (Uwaga 1)
Powiazane parametry Pr.3 (MPa) 0,013
akustyczne
Wo catk. (mW) 2,5mwW 2,5mwW
fc (MHz) 1,0 1,0 1,0
Z,, (cm) 24 2,4 2,4
Wymiary wigzki X4 (cm) 0,066 0,066
v, (cm) 0,067 0,067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
Catkowite wejsciowe wymiary 7,95
wigzki EBD (cm2)
(wszystkie osiem krysztatéw)

Definicja poje¢

1 Obnizone natgzenie szczytowe w przestrzeni, usrednione w czasie

Obnizone natezenie szczytowe w przestrzeni, usrednione w impulsie

SPTA.3
SPPA.3

sata Srednie natezenie w przestrzeni, usrednione w czasie

Mi Indeks mechaniczny

Pr.3 Obnizone szczytowe ci$nienie ujemne

Wo Moc ultradzwiekowa

fc Akustyczny $rodek czestotliwosci

Z, Odlegtos¢ osiowa, przy ktérej mierzono zgtaszany parametr

Xe Y, wymiary -6 dB odpowiednio ptaskie (ptaszczyznowe) i nieptaskie (pionowe) w ptaszczyznie x-y, na ktérej wystepuje
Zsp

PD Czas trwania impulsu

PRF Czestotliwos¢ powtarzania impulséw

EBD Wejsciowe wymiary wigzki dla ptaszczyzn azymutu i podniesienia

Informacje dodatkowe

Parametr Wartos¢ Niepewnos¢é

lsara @ powierzchnia gtowicy 0,30 mW/cm? Przypis 1 +24%

Przypis 1: W celu uzyskania obnizonych wartosci pochodnych, zastosowano obnizenie ,in situ” 0,3 dB/cm/
MHz.

Niepewnosci

Zgtaszane niepewnosci opierajg sie na niepewnosciach standardowych mnozonych przez wspoétczynnik pokrycia k = 2
zapewniajgcy poziom ufnosci okoto 95%.

Parametr akustyczny Niepewnosé Parametr akustyczny Niepewnosé
Moc +28% Natezenie +20%
Cisnienie +10% Srodek czestotliwosci +10%

Indeksy termiczny i mechaniczny wynoszg we wszystkich przypadkach ponizej 1.

Pomiary przeprowadzito laboratorium National Physical Laboratory, Teddington, Middlesex, Wielka Brytania zgodnie z norma
NEMA UD-2 (2004). 99
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Dodatek 5 Dodatkowe informacje kliniczne
dotyczace pomiaru SpO2 u matki za pomoca
modutu Nellcor

Teoria dziatania modutu Nellcor
Omowienie
W tym rozdziale wyjasniono teorie u podstaw obstugi przeno$nego systemu monitorowania SpO2 Nellcor™.

Zasady teoretyczne

System monitorowania wykorzystuje pulsoksymetrie¢ do pomiaru funkcjonalnego wysycenia krwi tlenem.
Pulsoksymetria dziata poprzez natozenie czujnika Nellcor™ na pulsujace, tetniczkowe tozysko naczyniowe, np.
na palcu u dtoni lub stopy. Czujnik zawiera podwadjne zrédto $wiatta i fotodetektor.

Kos¢, tkanka, barwnik i naczynia zylne pochtaniajg zazwyczaj statg ilos¢ Swiatta w czasie. tozysko tetniczkowe
zazwyczaj pulsuje i pochfania zmienne ilosci $wiatta w trakcie pulsaciji. Ilo$¢ pochtonigtego $wiatta zostaje
przeliczona na pomiar funkcjonalnego wysycenia tlenem (SpO2). Warunki otoczenia, natozenie czujnika oraz
czynniki lezgce po stronie pacjentki moga wptywa na zdolno$é systemu monitorowania do doktadnego pomiaru
Sp0O2.

Pulsoksymetria opiera sie na dwdch zasadach: oksyhemoglobinie i deoksyhemoglobinie. R6znig si¢
pochtanianiem $wiatta czerwonego i podczerwonego (mierzonego za pomocg spektrofotometrii), a takze
zmianami objetosci krwi tetniczej w tkance (a tym samym pochtaniania $wiatta przez tg krew) podczas
pulsowania (rejestrowanymi za pomoca pletyzmografii).

System monitorowania okresla SpO2, przepuszczajac $wiatto czerwone i podczerwone do

tozyska tetniczkowego i mierzac zmiany pochtaniania $wiatta w cyklu pulsaciji. Zrédiem $wiatta s czerwone

i podczerwone niskonapieciowe diody elektroluminescencyjne (LED) w czujniku; fotodioda petni role
fotodetektora.

Poniewaz oksyhemoglobina i deoksyhemoglobina réznig sie pochtanianiem $wiatta, ilo$¢ czerwonego i
podczerwonego $wiatta pochtonigtego przez krew jest zwigzana z wysyceniem hemoglobiny tlenem.

System monitorujacy wykorzystuje pulsacyjny charakter przeptywu tetniczego do identyfikacji wysycenia
tlenem hemoglobiny tetniczej. Podczas skurczu do tozyska naczyniowego dostaje si¢ nowy puls krwi tetniczej,
zwigkszajgc objetos¢ krwi i pochfanianie $wiatta. Podczas rozkurczu objeto$¢ krwi i pochtanianie swiatta
osiggajg minimum. System monitorowania opiera pomiary SpO2 na réznicy migdzy maksymalng i minimalng
absorpcjg (pomiary przy skurczu i rozkurczu). W ten sposéb koncentruje sie na pochfanianiu $wiatta przez
pulsujgca krew tetnicza, eliminujac wptyw niepulsujgcych substancji pochtaniajacych, takich jak tkanki, kosci i
krew zylna.

Kalibracja automatyczna

Poniewaz pochtanianie $wiatta przez hemoglobine zalezy od dtugosci fali, a $rednia dtugo$¢ fali diod LED jest
rézna, system monitorowania musi zna¢ $rednig dtugos¢ fali czerwonej diody LED czujnika, aby doktadnie
zmierzy¢ SpO2.

Podczas monitorowania oprogramowanie systemu monitorowania wybiera wspétczynniki odpowiednie dla
diugosci fali czerwonej diody LED danego czujnika; wspoétczynniki te sg nastgpnie wykorzystywane do ustalenia
Sp0O2.

Dodatkowo, aby skompensowacé réznice w grubosci tkanki, natezenie Swiatta diody LED czujnika jest
regulowane automatycznie.

Uwaga: Podczas stosowania niektorych funkcji automatycznej kalibracji system monitorowania
moze na krétko wyswietli¢ ptaska linie na krzywej pletyzmograficznej. Jest to normalna operacja i nie
wymaga zadnej interwencji uzytkownika.

Testery funkcjonalne i symulatory pacjentki

W sprzedazy dostepne sg najwyzszej jakosci modele testeréw funkcjonalnych oraz symulatoréw pacjentki,
ktorych mozna uzyé w celu sprawdzenia prawidtowego dziatania systeméw monitorowania, czujnikow i
przewodéw firmy Covidien Nellcor™. Informacje na temat procedur okreslonych dla uzytego modelu testera
mozna znalez¢ w instrukcji obstugi dotgczonej do danego urzgdzenia do testowania. Chociaz tego typu
urzgdzenia mogg by¢ pomocne przy sprawdzaniu prawidtowosci dziatania czujnika, przewodoéw i systemu
monitorowania, nie zapewniajg one mozliwosci uzyskania danych wymaganych do wtasciwej oceny doktadnosci
pomiaréw SpO2 wykonywanych w systemie. Petna ocena doktadnosci pomiaréw SpO2 wymaga co najmniej
uwzglednienia parametrow diugosci fal czujnika oraz odtworzenia warunkéw ztozonej interakcji optycznej
miedzy czujnikiem a tkankami ciata pacjentki.
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W przypadku stosowania znanych testeréw laboratoryjnych nie ma mozliwosci uwzglednienia tych czynnikéw.
Dokfadnos$¢ pomiaru SpO2 mozna oceni¢ w warunkach in vivo wytgcznie przez poréwnanie odczytéw systemu
monitorowania z warto$ciami pochodzacymi z pomiaréw SaO2 wykonanych za pomocg CO-oksymetru klasy
laboratoryjnej na pozyskanych w tym samym czasie prébkach krwi tetniczej.

Wiele testeréw funkcjonalnych i symulatoréw pacjenta zostato opracowanych pod katem wspétpracy z
oczekiwanymi krzywymi kalibracyjnymi systemu monitorowania i tego typu urzgdzenia moga by¢ odpowiednie
do stosowania z systemami monitorowania i (lub) czujnikami. Jednak nie wszystkie takie urzgdzenia zapewniaja
mozliwo$¢ stosowania z systemem kalibracji cyfrowej OxiMax™.

Cho¢ nie wptywa to na stosowanie symulatora w celu sprawdzenia poprawnosci dziatania systemu, wyswietlane
wartosci pomiaru SpO2 moga sie rézni¢ od ustawienia urzadzenia do testowania. W przypadku prawidtowo
dziatajgcego systemu monitorowania réznica ta bedzie powtarzalna w pomiarach wykonywanych w réznym
czasie i przy uzyciu réznych systemoéw monitorowania, a jej warto$é bedzie miescic sie w zakresie okreslonym w
danych technicznych urzadzenia do testowania..

Unikalne technologie

Saturacja funkcjonalne w por. z saturacja frakcyjna

Ten system monitorowania mierzy wysycenie funkcjonalne, w ktérym natleniona hemoglobina jest wyrazona
jako procent hemoglobiny, ktéra moze transportowac tlen. Nie wykrywa on znaczacych ilosci dysfunkcyjnej
hemoglobiny, takiej jak karboksyhemoglobina lub methemoglobina. W przeciwienstwie do tego hemoksymetry,
takie jak 1L482, podajg saturacje frakcyjng, w ktérej utleniona hemoglobina jest wyrazona jako procent catej
zmierzonej hemoglobiny, w tym zmierzonej hemoglobiny dysfunkcyjnej. Aby poréwnaé pomiary wysycenia
funkcjonalnego z pomiarami z systemu monitorowania, ktéry mierzy wysycenie frakcyjne, pomiary frakcyjne
nalezy przeksztatci¢ przy uzyciu podanego réwnania.

o = <I) x 100 ® wysycenie funkcjonalne 1 %karboksyhemoglobiny
m ¢ wysycenie frakcyjne A %methemoglobiny

Wysycenie zmierzone w por. z wysyceniem obliczonym

Podczas obliczania saturacji na podstawie ci$nienia parcjalnego tlenu we krwi (PO2) obliczona warto$¢
moze rézni¢ sie od pomiaru SpO2 w systemie monitorowania. Zwykle ma to miejsce, gdy obliczenia saturacji
wykluczajg poprawki za wptyw zmiennych, takich jak pH, temperatura, ci$nienie parcjalne dwutlenku wegla
(PCO2)i 2,3-DPG, ktére przesuwajg zaleznos¢ migdzy PO2 i SpO2.

— 100 —
0O$ % wysycenia

08 PO2 (mm Hg)

Podwyzszone pH; obnizona temperatura,
PCO2i2,3-DPG

Obnizone pH; podwyzszona temperatura,
PCO2i2,3-DPG

!
50 100
l |

2 POX_10125 C

Okres aktualizacji danych; usrednianie danych i przetwarzanie sygnatu

Zaawansowane przetwarzanie sygnatu algorytmu OxiMax ™ automatycznie zwigksza ilo$¢ danych potrzebnych
do pomiaru SpO2 i czestosci tetna w zaleznos$ci od warunkéw pomiaru. Algorytm OxiMax ™ automatycznie
wydtuza dynamiczny czas usredniania wymagany powyzej siedmiu (7) sekund w przypadku pogorszonych

lub trudnych warunkéw pomiaru spowodowanych niska perfuzja, artefaktem sygnatu, $wiattem w otoczeniu,
elektrokoagulacja, innymi zaktéceniami lub kombinacjg tych czynnikéw, co prowadzi do wzrostu dynamicznego
usredniania. Jesli wynikowy dynamiczny czas usredniania przekracza 20 sekund dla SpO2, system
monitorowania wyswietla wskaznik wyszukiwania tetna, kontynuujac aktualizacje wartosci SpO2 i czestosci
tetna co sekunde. Jesli dynamiczny czas usredniania przekracza 25 sekund, pojawia sie réwniez alarm
rozszerzonej aktualizacji o niskim priorytecie.

W miare rozszerzania sie takich warunkéw pomiaru ilos¢ wymaganych danych moze nadal rosngé. Jesli
dynamiczny czas usredniania osiggnie 40 sekund i (lub) 50 sekund dla czestosci tetna, system monitorowania
wyswietli alarm przekroczenia czasu tetna oraz nasycenie zerowe wskazujgce na stan utraty tetna.
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Cechy systemu

Technologia czujnika Nellcor™

Uzywaj czujnikéw Nellcor™, ktdre sg specjalnie przeznaczone do uzytku z systemem monitorowania. Czujniki
Nellcor™ mozna rozpoznac po logo Nellcor™ na wtyczce. Wszystkie czujniki Nellcor™ zawierajg uktad pamieci
zawierajgcy informacje o czujniku, ktérych system monitorowania potrzebuje do prawidtowego dziatania, w tym
dane kalibracyjne czujnika, typ modelu, kody rozwigzywania probleméw i dane dotyczgce wykrywania btedéw.
Ta wyjatkowa architektura oksymetrii zapewnia kilka nowych funkcji.

Kazdy system monitorowania wykorzystujgcy technologie OxiMax wykorzystuje réwniez dane kalibracyjne
zawarte w czujniku do obliczania SpO2 pacjenta. Kalibracja czujnika poprawia doktadno$¢ wielu czujnikow,
poniewaz wspotczynniki kalibracji mozna dostosowaé do kazdego czujnika.

Nalezy skontaktowac sie z firma Covidien lub lokalnym przedstawicielem firmy Covidien, aby uzyskaé tabele
specyfikacji doktadnosci pomiaru wysycenia tlenem za pomoca modutu Nellcor™, zawierajaca liste wszystkich
czujnikéw uzywanych w systemie monitorowania. Kopie tego dokumentu mozna znalez¢ na stronie firmy
Covidien www.covidien.com

Sprawozdanie z badan klinicznych

Ten zatgcznik zawiera dane z badan klinicznych przeprowadzonych dla czujnikéw Nellcor™ uzywanych z
przenosnym systemem monitorowania pacjentek SpO2 Nellcor™.

Przeprowadzono jedno (1) prospektywne, kontrolowane badanie kliniczne dotyczace niedotlenienia, aby
wykaza¢ doktadnos$é czujnikéw Nellcor™ w potgczeniu z przeno$nym systemem monitorowania pacjentek
SpO2 Nellcor™. Badanie przeprowadzono na zdrowych ochotnikach w jednym laboratorium klinicznym.
Dokfadno$¢ zostata okreslona przez poréwnanie z CO-oksymetrig.

Metody

W analizie uwzgledniono dane zebrane od 11 zdrowych ochotnikéw. Czujniki umieszczano naprzemiennie na
palcach i czole, aby zapewnic¢ zbilansowany plan badania. Wartosci SpO2 byty w sposéb ciagty rejestrowane

z kazdego aparatu, podczas gdy wdychany tlen byt kontrolowany, aby wytworzy¢ pie¢ stacjonarnych plateau
przy docelowych wysyceniach wynoszacych okoto 98, 90, 80, 70 i 60%. Sze$¢ probek tetniczych pobrano

w odstepach 20 sekund na kazdym plateau, w sumie okoto 30 prébek na pacjenta. Kazdg probke tetnicza
pobierano w ciggu dwoch cykli oddechowych (okoto 10 sekund), podczas gdy dane SpO2 byly gromadzone
jednoczesnie i oznaczane w celu bezposredniego poréwnania z CO2. Kazdg probke tetniczg poddano analizie
co najmniej za pomocg dwdch z trzech CO-oksymetréw IL, a $rednig SaO2 obliczono dla kazdej prébki.
Koncowowydechowe stezenie CO2, czestos$¢ oddechéw i wzorzec oddechu byty stale monitorowane przez cate
badanie.

Populacja badana

Typ Klasa Razem
Mezczyzni 5
Pte¢
Kobiety 6
Biata 8
Latynoska 2
Rasa
Afroamerykanska 1
Zéota 0
Wiek - 19-48
Masa - 108-250
Bardzo jasne 2
Oliwkowe 5
Zabarwienie skory
Ciemnooliwkowe/$rednio ciemne 3
Bardzo ciemne/niebieskociemne 1

102 Tabela A-1. Dane demograficzne
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Wyniki badania
Doktadno$¢ zostata obliczona przy uzyciu $redniej kwadratowej réznicy (RMSD).

Dziesigé MAX-A MAX-N MAX-FAST
pomiaréw Sp02

Punkty Grupy Punkty Punkty

danych [ET] danych
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

Tabela A-2. Doktadnos$¢ pomiaru SpO2 za pomoca czujnikéw Nellcor™ w por. z CO-oksymetrami
Rysunek A-1. Zmodyfikowany wykres Blanda-Altmana
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2 POX_30372_A
1 Czujnik testowy; 2 Srednia warto$¢ z CO-oksymetru 70-100%
Srednia warto$¢ z CO-oksymetru 70— Sp0O2

100% SpO2
‘ Obwadd oksymetru z czujnikiem MAX-A s e o000 | Linia trendu czujnika MAX-A

A Obwod oksymetru z czujnikiem MAX-N == == == | Linia trendu czujnika MAX-N

. Obwadd oksymetru z czujnikiem MAX- s | Linia trendu czujnika MAX-FAST
FAST

Zdarzenia niepozadane lub odstepstwa

Badanie przeprowadzono zgodnie z oczekiwaniami, bez zdarzen niepozadanych i odstgpstw od protokotu.
Whiosek

Zebrane wyniki wskazujg, ze dla zakresu wysycenia 60-80% w przypadku SpO2 kryterium akceptacji zostato
spetnione dla systemu monitorowania podczas testowania z czujnikami MAX-A, MAX-N i MAX-FAST. Zebrane

wyniki wskazuja, ze dla zakresu wysycenia 70—100% w przypadku SpO2 kryterium akceptacji zostato spetnione.
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Dodatek 6 Telemetria bezprzewodowa Sonicaid

Przed potaczeniem i korzystaniem z urzadzenia nalezy zapoznac¢ sie z IFU dostarczonym z
oprogramowaniem Sonicaid Freedom w celu uzyskania szczegétowych informacji na temat
uzytkowania, pielegnacji i konserwacji urzadzenia.

Podtaczanie urzadzenia do telemetrii Sonicaid Freedom

1. Jesli system Sonicaid Freedom jest zamontowany na wézku Team3, anteng nalezy zamontowa¢ na Team
3 za pomocg zestawu mocujacego antene SF1 Freedom. Petna instrukcja jest dotgczona do zestawu. Aby
uzyskac szczegotowe informacje, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem handlowym.

Jesli nie jest ono zamontowane na wézku Team3, nalezy upewni¢ sig, ze urzadzenie Sonicaid Freedom
jest bezpiecznie umieszczone na stabilnej, ptaskiej powierzchni oraz podtgczy¢ antene bezposrednio do
gniazda na tylnym panelu urzgdzenia Sonicaid Freedom, upewniajgc sie, ze w trakcie uzytkowania jest
ona w pozycji pionowe;.

Podtacz przewdd zasilajgcy z odpowiedniego $ciennego gniazdka sieciowego do panelu tylnego.

3. Podtacz koniec przewodu danych oznaczonego Freedom do 15-stykowego gniazda typu ,D” na tylnym
panelu.

4. Podiacz drugi koniec przewodu danych oznaczonego CTG do 15-stykowego gniazda typu ,D” na tylnym

WIRELESS
panelu aparatu Team3. |TELEMETRY ~©

5. Przed rozpoczeciem pracy upewnij sie, ze glowice sa podtgczone i w petni natadowane (trwa to 3 do 4
godzin).

Stosowanie jednostki telemetrii

1. Wiacz jednostke telemetrii.

2. Sprawdz, czy przekaznik jest catkowicie natadowany.

3. Zbadaj matke i okre$| najlepsze miejsce do umieszczenia gtowic.
4. Zamocuj glowice do ciata matki.

Uwaga

Kiedy gtowice bezprzewodowe nie sa zadokowane w stacji odbiorczej, w
kanale ULT1/TOCO wyswietlany bedzie symbol wskazujacy monitorowanie
bezprzewodowe.

Aby wytgczy¢ prace bezprzewodowg i powréci¢ do przewodowego monitorowania gtowicy, nalezy zadokowac
gtowice bezprzewodowsg do gniazda tadujgcego w odbiorniku.

Konieczne bedzie wyswietlanie ekranu ,Version” (Wersja) (patrz punkt 15.5, ,Bezpieczne ustawienia”) w celu
ustalenia, czy w Team3 mozna jednoczes$nie uzywa¢ SpO2 oraz gtowic bezprzewodowych. Wersje ptyty gtéwnej
starsze niz 5 nie obstuguja jednoczesnego stosowania Freedom i SpO2.

Aby zapobiec uszkodzeniu sprzetu i potencjalnym urazom personelu, nie nalezy ustawiaé
odbiornika na goérnej powierzchni aparatu Team 3. Do montazu urzadzenia do telemetrii
mozna uzy¢ wspornika montazowego do zamontowania go na wozku urzadzenia Team3.
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Dodatek 7 System bezprzewodowej glowicy
Sonicaid

systemem bezprzewodowej glowicy Sonicaid w celu uzyskania szczegétowych informacji na

@ Przed potaczeniem i korzystaniem z urzadzenia nalezy zapoznac si¢ z IFU dostarczonym z

temat uzytkowania, pielegnacji i konserwacji urzadzenia.

Podigczanie systemu bezprzewodowej gtowicy Sonicaid

FTS-3 nalezy ustawi¢ na ptaskiej powierzchni. Alternatywnie mozna go zainstalowaé na wézku
zatwierdzonym przez firme Huntleigh.

Podtaczyé¢ przewdd zasilajgcy z odpowiedniego $ciennego gniazdka sieciowego do panelu tylnego.
Podtaczy¢ koniec dostarczonego przewodu danych do 15-stykowego gniazda typu ,D’ na tylnym panelu.
Podtaczy¢ drugi koniec dostarczonego przewodu danych do 15-stykowego gniazda typu D na tylnym

WIRELESS
panelu Team3. | TELEMETRY -

Przed uruchomieniem upewnic sie, ze bezprzewodowe gtowice sg zadokowane w gniezdzie dokowania i
catkowicie natadowane.

Kontrolka bate Status

Ikona petnego tadowania: w petni natadowana.

Rosngca ikona tadowania: tadowanie

Ikona braku fadowania: gtowica nie jest prawidtowo umieszczona w gniezdzie
dokowania.

Jezeli na ekranie wyswietla sie ERROR (Btad), oznacza to, ze gtowica nie jest
dobrze podtgczona lub przez pomytke wprowadzono gtowice z innego systemu.

Korzystanie z systemu bezprzewodowej glowicy Sonicaid

o wDbD =

Wiaczy¢ system bezprzewodowej gtowicy Sonicaid

Sprawdzi¢, czy bezprzewodowe gtowice sg w petni natadowane.

Zbadaj matke i okre$| najlepsze miejsce do umieszczenia gtowic.

Wyja¢ gtowice z gniazda dokowania stacji bazowej, a urzadzenie wigczy sie automatycznie.
Kontrolka potgczenia bezprzewodowego swieci i wskazuje, ze gtowica jest wyjeta.
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6. Umiesci¢ gtowice na pacjentce.

Uwaga:

Catkowite tadowanie zajmuje okoto 3,5 godziny.
Ekran gtowicy wyswietla site sygnatu, poziom natadowania baterii i kanat pracy.

Po udanym potaczeniu bezprzewodowej glowicy ze stacja bazowa zostanie wyswietlony rowniez
typ gtowicy. Wszystkie kontrolki s zielone.

Jesli glowica nie zostanie pomysinie podiaczona, wylaczy sie automatycznie.
Jesli uzytkownik chce wytaczy¢ glowice, nalezy umiescic ja z powrotem w gniezdzie dokowania.

Jesli glowica pomysinie potaczy sie ze stacjg bazowa, kontrolka potaczenia bezprzewodowego
(patrz 5 powyzej) jest zawsze wiaczona. Nie umieszczaé¢ z powrotem nieaktywnej glowicy w
gniezdzie dokowania.

Glowica US-T wyjeta jako pierwsza wyswietla na ekranie US1, a glowica wyjeta pézniej wyswietla
US2. Nie nalezy wyjmowa¢ dwéch gltowic ultradzwigkowych jednoczesnie, nalezy odczekac 2
sekundy, aby wyja¢ druga gtowice. Zrestartowac gltowice, jesli przez pomytke uzytkownik wyjmie
jednoczesnie dwie gtowice US-T.

Przed uzyciem nalezy natozy¢ zel USG na gtowice US-T i przesuna¢ gtowice, aby uzyskacé
pozadang lokalizacje wzgledem serca ptodu i przypiaé¢ do brzucha.

Monitorowanie pod woda wymaga mniejszej ilosci zelu USG lub nie wymaga go w ogoéle. Glowice
TOCO-T i glowice TOCO-E mozna naktada¢ bezposrednio na brzuch bez zelu USG.

Glowica TOCO-E monitoruje DEKG lub MECG/MPR tylko wtedy, gdy jest podtaczona za pomoca
kabla DEKG lub MECG. Jesli gtowica TOCO-E nie jest podiaczona za pomoca kabla DECG lub
MECG, bedzie monitorowac tylko aktywnos$¢ macicy. Przewod DECG i przewéd MECG nie moga
by¢ podtaczone do gtowicy TOCO-E w tym samym czasie.

Podczas uzywania gtowicy TOCO-E do monitorowania DEKG lub MECG/MPR zaleca sig, aby
kabel DEKG lub kabel MEKG byt utrzymywany prosto, aby unikna¢ uszkodzenia interfejsu
gltowicy OCO-E spowodowanego skreceniem kabla.

Aby wylaczy¢ prace bezprzewodowa i powréci¢ do przewodowego monitorowania gtowicy,
nalezy zadokowa¢ gtowice bezprzewodowa do gniazda dokowania w stacji bazowe;j.

Zakonczenie monitorowania

Po zakonczeniu monitorowania i wyczyszczeniu gtowic bezprzewodowych i stacji bazowej, nalezy zadokowaé
gtowice bezprzewodowe w gniazdach dokowania w stacji bazowej, aby mozna je byto tatwo zlokalizowa¢, gdy
konieczne bedzie ponowne uzycie systemu, i aby mozna byto natadowac¢ baterie gtowic.
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Dodatek 8 Dodatkowe informacje o czujniku
Unimed z miekka koncéwka U4105-06

Tabela A-3. Czujnik Unimed z migkka koncéwka U4105-06 — dane demograficzne
Pula uczestnikow

Wskaznil Pochodzenie Wzrost Masa ciata

pigmentacji etniczne (rasa) (cm) (kg)
1 Mezczyzni 23 Sredni Zébtta 178 65
2 Mezczyzni 37 Ciemny Czarna 180 86
3 Mezczyzni 46 Jasny Biata 170 65
4 Mezczyzni 30 Ciemny Czarna 175 68
5 Mezczyzni 36 Ciemny Czarna 172 86
6 | Mezczyzni 21 Sredni Zotta 172 70
7 Kobiety 23 Sredni Zébtta 153 60
8 Kobiety 25 Sredni Zébtta 154 50
9 | Mezczyzni 25 Sredni Zéita 173 68
10 Kobiety 24 Sredni Zotta 160 52
1 Kobiety 23 Sredni Zotta 163 53
12 Kobiety 23 Sredni Zotta 163 55

Rysunek A-2. Zmodyfikowany wykres Blanda-Altmana
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W przypadku wystgpienia powaznego incydentu z udziatem tego wyrobu medycznego, ze skutkiem negatywnym
dla uzytkownika lub pacjenta, uzytkownik lub pacjent jest zobowigzany zgtosi¢ powazny incydent producentowi lub

dystrybutorowi wyrobu medycznego.

Na terenie Unii Europejskiej uzytkownik powinien zgtosi¢ powazny incydent kompetentnemu organowi pafnstwowemu

w panstwie cztonkowskim swojego zamieszkania.
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