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1. Sakerhet

NE

Vi rekommenderar att exponering for ultraljud ska hallas pa sa lag niva som méjligt (As
Low As Reasonably Acheivable - ALARA-riktlinjer). Dessa riktlinjer anses som god praxis
och bor féljas vid alla tillfdllen.

Team3 ger endast en indikation pa fostrets tillstand. Detta, tillsammans med andra
faktorer, bor bedomas som en del av en metod for forlossningsvard. En total bedémning
maste goras innan lampliga atgarder vidtas. Om det finns minsta osédkerhet avseende
korrektheten i resultaten av matningarna ska en alternativ metod anvéndas.

Symboler

Observera: Folj bifogad
A Allman varning I:E Se bruksanvisning @ bruksanvisning och bifogade

dokuments anvisningar.

1.1 Varningar

/N

Anviand inte nara lattanténdliga gaser eller i syre rika miljoer.

Sterilisera inte produkten eller tillbehoéren. Produkten skadas, och det foreligger risk att
patienten och anvadndaren kan skadas.

Forvaras torrt. Doppa inte Team3 i vatska. Transformatorerna/Sensorerna (Ultraljud och
TOCO) ar enligt IPX7-standard. Team3 med tradanslutna omvandlare ar inte avsedda att
anvandas i samband med vattenférlossning.

Anvand alltid skyddsholjet for att skydda mot intrdngande av vétska nar Team3 flyttas for
hand eller pa en vagn.

Anvand inte produkten inom det sterila omradet férrdn samtliga forsiktighetsatgarder har
vidtagits avseende avgransning mot det sterila omradet.

Anvand endast rekommenderade tillbehor som aterfinns i separat lista i denna
bruksanvisning.

Batterier far inte komma i nérheten av eld da de kan explodera.

Det valfria litiumbatteripaketet ar en serviceutbytbar artikel. Om byte sker av otillrackligt
utbildad personal kan det resultera i fara.

Far ej anvandas tillsammans med defibrillatorer. Sdkerstall att alla Team3-ledningar och
tillampade delar tas bort fran patienten fére applicering av defibrillering.

Team3-seriens monitorer &r inte avsedda for anvdndning med patienter som har en
inlagd pacemaker.

Far ej anvandas med elektrokirurgiska enheter.

Team3 kan isoleras fran véaxelstromsuttaget genom att ta bort den inkommande
anslutning for IEC. Se till att denna alltid ar helt tillganglig.

Team3 ar en produkt av klass 1 som for sin sidkerhet dr beroende av skyddsjordning. Se
till att den ar ansluten till ett lampligt jordat vaxelstromsuttag.

Far ej anvandas i privat eller hemmiljo.
Team3 far ej anvéndas i fordon eller i flygplan.

Om produkten ar ansluten till annan elektrisk utrustning, notera att systemet maste vara
fullt kompatibelt med IEC60601-1: 2005.

Denna produkt innehaller kéanslig elektronik, det ar darfor viktigt att vara medveten om
att starka radiofrekventa falt kan innebéra stérningar. Indikationer pa detta ar ovanliga
ljud fran hogtalare. Det ar viktigt att orsaker till storningen lokaliseras och elimineras.

Utsitt inte for stark varme, inklusive langvarig exponering for solljus.
Det ar forbjudet att dndra nagonting pa denna utrustning.
Denna utrustning ar avsedd att anvdndas endast av behorig personal.

Bruksanvisning




ﬁ * Medan systemet konfigureras, vanligen notera sékerheten for kablaget sa att ingen kan
snubbla over detta.

¢ Far ej anvandas under pagaende magnetréntgen (MRI).
¢ Produkten far ej anvdndas om det finns nagra skador pa enheten eller dess tillbehor.
* Anvéndningen av Team3 &r begrénsad till en patient at gangen.

* Risken for cyberattack pa fostermonitorn ar forsumbar. Inga sarskilda satt kréavs for att
skydda enheten eller dess uppdateringar.

«  Overvakning av MECG innebir att en kontroll gérs att det ir fostrets hjirtfrekvens som
registreras och inte moderns. MECG tillhandahalls inte som en diagnostisk EKG-funktion
och ar darfor inte utformad for att uppfylla kraven i IEC 60601-2-27.

* De emissioner som kdnnetecknar denna utrustning gor den lamplig for anvandning i
individuella omraden och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvénds i bostadsmiljé
(for vilket CISPR 11 klass B normalt kravs) sa kanske utrustningen inte erbjuder adekvat
skydd for kommunikationstjanster som anvander radiofrekvens. Anvandaren kan behdva
vidta dampande atgarder, sasom att rikta om eller flytta utrustningen.

* Vid 6vervakning av fostrets hjartfrekvens med hjélp av en extern ultraljudsgivare
kan fostrets hjartfrekvens ibland rapporteras felaktigt. Detta ar karakteristiskt for
ultraljudsévervakning och kan ha ett antal orsaker, inklusive oavsiktlig 6vervakning av
moderns hjartfrekvens eller signalartefakt (se avsnitt 6.3).

1.2 Infektionsrisk och -kontroll

Sensorbalten fér engangsbruk ar endast menade for en patient och ska inte ateranvéandas.
For andra engangstillbehdr, se medféljande bruksanvisning.

1.3 Bruksanvisning och anvisningar for patient

Enligt IEC60601-1: 2012 bestar Team3 fostermonitorn av féljande:

. TOCO-sensor . MECG-elektroder

. Ultraljudssensor . Fostrets EKG-elektroder

. Handelsemarkor for patient . FEKG-benplattaledning

. NIBP-manschett . FEKG-referenselektroddyna

. MSpO, sensor

1.4 Livslangd
Denna har definierats som den minsta tidsperiod under vilken enheten férvantas forbli saker och 1amplig for att

uppfylla sin avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll av risk forblir effektiva.
Huntleigh Healthcare Ltd:s atagande ar att den férvantade livslangden for denna enhet har definierats som 7 ar.
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2.

Inledning

Team3-serien av foster/moder-monitorer &r avsedda foér anvandning innan (Team3A) och under (Team3l)
forlossning.

Féljande funktioner ar standard pa alla modeller (Team3A och Team3l):

Tva kanals-ultraljud av fostrets hjartfrekvens och puls med ljud

Extern évervakning av moderns sammandragningar

Avkéanning av fosterrérelser hos modern

Automatisk identifiering av fosterrorelser

Farg 8,4" pekskarm

Anslutningar till centralt dvervakningssystem (Central Review System) via serieport.
Anslutning till Sonicaid tradlos telemetri

USB - for uppgradering och konfigurering

Féljande alternativ ar tillgangliga for alla modeller:

Analys - Dawes-Redman *

Trillingar

eCTG modeller (ingen skrivare)

Inbyggt laddningsbart batteri

DVI Videoutgéang

Pappersmagasin for fortryckt papper

Moderns icke-invasiva blodtryck

Moderns pulsoximetri (MSpO,)

Moderns pulsfrekvens harledd fran MSpO2 eller NiBP

Team3l har dessutom féljande som standard:

Fostrets EKG **
Moderns EKG (MECG) ***
Livmoders-tryck ***

Team3l ytterligare alternativ:

Obs

Forlossningsfunktioner *

Denna bruksanvisning relaterar till version 20 av programvaran.

* Inte tillgéngligt pa alla marknader
** Elektroder / sensorer levereras separat
*** Grénssnittskablar och elektroder / sensorer levereras separat

Bruksanvisning



10

21 Avsedd anvandning och Indikationer

Team3:s fosterévervakningssystem ar indikerad for anvandning av utbildad vardpersonal vid icke-invasiv och
invasiv 6vervakning av fysiologiska parametrar hos gravida kvinnor och foster under graviditetens intrapartala
och antepartala perioder. Enheterna ar avsedda att anvandas pa kliniker och sjukhusliknande inrattningar.
Overvakning med ultraljud rekommenderas fran den 26:e graviditetsveckan for rutinmassig fosterévervakning.

Sonicaid Team3 Antepartum &r lamplig att anvandas da det finns ett behov av att évervaka foljande fysiologiska
applikationer:

. Hjartfrekvensen hos ett, tva eller tre foster med hjélp av ultraljud
. Uterusaktivitet - externt avkand

. Fosterrorelse - avkand av modern och externt via ultraljud

. Moderns pulsfrekvens och syreméttnad via pulsoximetri

. Moderns icke-invasiva blodtryck.

Sonicaid Team3 Intrapartum ar lamplig att anvandas da det finns ett behov av att 6vervaka féljande fysiologiska
applikationer:

. Hjartfrekvensen hos ett, tva eller tre foster med hjélp av ultraljud och/eller FEKG
. Moderns hjartfrekvens via EKG-elektroder

. Uterusaktivitet - externt eller internt avkand

. Fosterrorelse - avkand av modern och externt via ultraljud

. Moderns pulsfrekvens och syreméttnad via pulsoximetri

. Moderns icke-invasiva blodtryck.

2.2 Kliniska fordelar

Forser lakaren med vardefulla data fér bedémning av fostrets valbefinnande.

2.3 Kontraindikationer

Denna enhet ar kontraindicerad for patienter som har en inlagd pacemaker.
Team3-systemet ar inte avsett for anvandning i intensivvardsavdelningar, operationsrum eller i
transportovervakningsapplikationer.

24 Bekrifta fosterliv fore anvandning

Detektering av fostrets hjartfrekvens genom monitorn kanske inte alltid indikerar att fostret lever. Bekréafta
fostrets liv fére dvervakning, genom att mata fostrets hjartfrekvens genom auskultation, anvanda ett Pinard-
stetoskop eller doppler-ultraljudsapparat, och palpera moderns puls for att sakerstélla att fostret ar signalkallan
for den registrerade hjartfrekvensen.
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25 Uppackning/Preliminara kontroller

Vi rekommenderar att en grundlig visuell inspektion gérs omedelbart efter att produkten har mottagits. Om det
syns nagon skada eller nagon del saknas, vanligen informera Huntleigh Healthcare Ltd. omedelbart.

251 Innehall

Standard - alla modeller

1 x Team3 1 x Ultraljudsensor 1 x Toco-sensor

1 x Handelsemarkor 1 x Forpackning standardpapper® 1 x 250 ml ultraljudsgel
Snabbstartsguide 1 x Bruksanvisning 2 x Sensorbalte

1 x Strémkabel

* férutom dér Philips/GE pappersinféringsalternativ &r installerade

Blodtrycksalternativ

1 x Medelstor manschett 1 x Stor manschett 1 x Anslutningsslang

MSpO2 alternativ

1 x Granssnittsanslutning 1 x Fingersensor (typen beror pa vilket alternativ som valts med ordern)

Standard - Team3l

1 x FEKG-kabel (typen beror pa vilket alternativ som valts med ordern)

Obs! Alla Team3-modeller har tvillingkapacitet som standard men levereras med 1 x US-sensor.
For tvillingar, eller trillingar om det alternativet installeras, bestéll extra US-sensorer separat vid
behov.

2.6 Operatorens positionering

Team3 kan bekvamt anvéndas fran en staende eller sittande position framfor enheten.

Bruksanvisning
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3. Produktbeskrivning

Siakerhet och prestanda kan endast garanteras nér var produkt anvands tillsammans med ratt
typer av komponenter. Det &r inte tillradligt att ansluta nagra enheter via dessa uttag én de
som levererats eller rekommenderats av Huntleigh.

31 Manoverpanel
1 2
" HUNTLEIGH M N\
O
U"
c
(@)
n

3 4 5 6 7
Pekskarm FHR2 US/FEKG-uttag
Pa/av-knapp TOCO sensor-uttag
Skrivare (om sadan finns) FHR3 US/FEKG-uttag *

FHR1 US/FEKG-uttag

* Beroende p& modell/alternativ som inképts.

Bruksanvisning




3.2 Baksida

Stickkontakt 6 DVI-kontakt*
Méjlig jordning 7 Klassificeringsetikett
Uttag avseende fosterhandelser 8 USB-port, 2 st

9

RS232/CRS-kontakt

Ethernet-port **

Tradlos fiarrmatnings-jack

3.3 Etikett pa baspanel

* Beroende pa modell/alternativ som inképts

** Inte aktiverad - framtida uppgradering

ssi
ULB0BOT-1, o Medeal
CANICSA
Equipment
€22.2No 601.1 cus 2EA

Medical

Bruksanvisning
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3.4

Sidopanel

Alternativt BCI
MSpO,-uttag

Alternativt
Nellcor

Moderns MSpO, * Moderns NIBP *

Moderns EKG * Lagring av transformern/sensorns data

3.5

* Beroende pa modell/alternativ som inképts.

Produktens innehall

Obs!

Produktmarkning bor ldsas pa ett avstand pa hogst 0,5 m.

-~ ) Tillampade delar (Moderns NIBP/
Tillampade delar (Ultraljuds-probes/TOCO/ . M
FEKG/ MECG) som &r av typ CF* él\illrstsig)gggstrets handelsemarkor)

Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehdr och férbrukningsartiklar ar
foremal for WEEEs (Waste Electrical and Electronic Equipment) regler och ska kasseras enligt
lokala rutiner

MEDICINSKT — PATIENTOVERVAKNINGSUTRUSTNING

BETRAFFANDE ELEKTRISKA STOTAR, BRAND OCH MEKANISKA FAROR ENDAST |
ENLIGHET MED ANSI/AAMI ES60601-1:2005 + A1:2012, CAN/CSA C22.2 No. 60601- 1:14, IEC
60601-1-6:2010 (ed.3) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-6:2011 + A1:2015, IEC 60601-
1- 8:2006 (ed.2) + Am.1:2012, CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1-8:2008 + A1:2014, IEC 80601-2-
30:2009 (ed.1) + A1:2013, CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-30:2010, IEC 60601-2-37 (ed.2), Am1,
CAN/CSA-C22.2 No. 80601-2-61:2014, IEC 80601-2-49: 2018, ISO 80601-2-61:2011 (ed.1)

~

Denna symbol betyder att denna produkt uppfyller de vasentliga kraven i direktivet om
medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om medicintekniska produkter
(EU/2017/745).

Bruksanvisning



Manufactured By:
(Tillverkad av:)

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

Réttslig tillverkare i forening med CE-mérket i Europa

Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmé, Sweden

Varning

Observera: Folj bifogad bruksanvisning och
bifogade dokuments anvisningar

Vaxelstrom (AC)

Standby / Pa

Kontakt

Medicinteknisk produkt

Serienummer

Referensnummer

Skyddsjordning

Tillverkningsdatum

Férvaras torrt

Anvand inte krok

Brackligt

EEERED

oo L|EIE 1D

Kartongférpackningen kan atervinnas.

Temperatur-
begransningar

~

&

Granser avseende fuktighet

Innehaller inte PVC-plast

Ej tillverkad av naturgummi.

e

Sista férbrukningsdag

3
2
£

Ska ej ateranvandas

Markor for fosterhandelser

+ @ 9| &

Méjlig jordning

Begransning av atmosfarstryck

T
w
o

Skyddad mot intréngning av fasta frammande
féremal > 2,5 mm i diameter. Ej skyddad mot
intrdngning av vatten.

USB-port

=z
m
—

Ethernet-port

RoHS-kompatibelt (RoHS
- Begrénsning av farliga
substanser)

Maximal stapel x 4 identiska lador

Denna sida upp

Lo bak

@I

Bruksanvisning

Tradlos telemetri klar

* Enligt definition IEC60601-1.
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4. Installation

41 Systemanslutning

VARNING: Dessa krav maste uppfyllas ndar Team3 &r ansluten till nagon annan elektrisk
utrustning, sasom en PC etc.

1 Icke-medicinsk utrustning maste hanteras i enlighet med IEC eller ISOs sakerhetsstandard. For IT-
utrustning, ar denna standard enligt IEC950/EN60950.
2 Vid anslutning av kompletterande utrustning till ingangar eller utgangar av systemets delar krévs

konfiguration av ett medicinskt system och ska dédrmed vara i enlighet med kraven fér IEC60601-
1: 2005; klausul 16. Vid eventuella fragor avseende systemkompatibilitet, vanligen konsultera
avdelningen for teknisk service eller lokal Huntleigh-representant.

3 Om icke-medicinsk utrustning (t.ex. dator eller skrivare) ska anvandas i patientens narvaro (inom 1,5
meter) och dar risk foreligger att utrustningen innehar hogre lackstrom an vad som ar tillatet enligt
IEC60601-1 maste utrustningen anpassas sa att granserna underskrider de som faststallts enligt
IEC60601-1. Detta kan atgardas genom anvandning av en isolerande transformator av godkand
medicinsk kvalitet. LAmplig utrustning och information om detta kan erhallas fran Huntleighs
forsaljare.

4. En ekvipotentiell jordningspunkt finns pa monitorns baksida for anslutning till en rekommenderad
jordningspunkt vid installationen. Jordningsledningen ska dras skilt fran alla natanslutningar eller
stromférande kablar och ska vara sa kort som mdjligt. Anslutning uppnas med en
DIN 42801-honanslutning som slutar i en 4 mm2 56/28AWG gul och gron jordningsledning ansluten
till en ekvipotentialutjgmningspunkt vid installationen. En patient ska aldrig vara direkt ansluten till
jordningen. Alla externa jordningskontakter ska visuellt kontrolleras for att sakra att alla kablar och
anslutningar ar i gott skick. Jordningskopplingskontroller ska utféras med en lamplig
barbar apparattestare. Impedansen mellan den skyddande jordningen och den ekvipotentiella j
ordningen pa installationen ska inte dverstiga 0,1 Q

411 DVI-utgang (tillval)

DVI-utgang gor att en extern bildskarm (maste stddja 800 x 600 uppldsning) kan anslutas till Team3 med hjalp
av en standardmassig DVI-kabel. Dessutom om den externa bildské&rmen ar en pekskarm kan en andra kabel
fran bildskdrmen anslutas till en av USB-portarna. Det gor att Team3 kan styras fran den externa bildskarmen.
Den inbyggda skarmen forblir aktiv i detta I1age som en bildskarm men pekfunktionen ar inaktiverad.

Den externa bildskarmen maste antingen vara av medicinsk kvalitet eller s& maste ytterligare atgarder
for elektrisk isolering vidtas for att sakerstalla att systemet uppfyller relevanta elektriska standarder/
sakerhetsstandarder.

4.2 Sond/Sensor/Manschett-kontakt

Se till att alla kablar till sonder/sensorer ar korrekt anslutna till respektive eluttag.

A Ta inte bort nagra kablar genom att dra i sladden.

4.3 Pafylining av papper

Se avsnitt 9.6 - Pafylining av skrivarpapper

Bruksanvisning




4.4

Vagn

Hantering och montering

Om enheten flyttas regelbundet, &r det att rekommendera att den ar monterad pa en fér andamalet sarskild
vagn, vilken finns att képa som tillbehér. Fdlj instruktionerna som medféljer vagnen om montering samt korrekt
montering av Team3.

e

Om Team3 anvands pa en vagn, se till att vagnens bromsar alltid ar lasta, utom nar
vagnen flyttas.

Team3 ska inte anvandas under transport mellan platser.

Var noga med att se till att kablar och andra I6sa delar ar ordentligt fastsatta sa att de ej
kan orsaka personfall eller att vagnen med utrustningen kan tippa. Férvara alltid
oanvanda sensorer enligt anvisning.

Forsok inte att flytta vagnen, eller anvdnda Team3, utan att forst tillse att enheten, alla
sensorer och kablar dr sékrade.

For att undvika klamrisk, hall hdnderna borta fran vagnshjul da vagnen ér i rorelse.
Forsok inte att fa loss insnodda kablar utan att forst stanna vagnen och lasa bromsarna.
Nar Team3 forflyttas, antingen for hand eller pa en vagn, ska skyddshoéljet med minst IPX2

monteras for att forhindra intrangande av vatskor vilket kan ske under
transport. Ett lampligt holje ar tillgangligt som ett tillbehor

Vaggkonsol

Om enheten séllan flyttas finns en sarskilt utformad vaggkonsol som tillbehdr, vilket méjliggdér vaggmontering av
Team3 med maximal sékerhet. Folj instruktionerna som medféljer vaggkonsolen avseende montering av denna
samt korrekt montering av Team3.

A~

Vaggkonsolerna ska installeras av behorig personal avseende lampliga fastanordningar
for vaggkonstruktionen och dess belastning. Utfor belastningstest fore anvandning.

Se till att Team3 ar ordentligt monterad pa vdaggkonsolen med korrekt adapterplatta och
skruvar enligt de instruktioner som medféljer konsolen.

Vilj plats for fastsattning sa att inte anvandare, patienter eller forbigaende kan stota till
enheten och darigenom orsaka skada.

Bruksanvisning
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5.  Drift

5.1 Sla pa enheten

Om DVI-alternativet ar installerat och en extern pekskarm ar ansluten maste den externa bildskarmen slas pa
innan Team3 antingen ansluts till natspanning eller slas pa.

| detta lIage géller alla referenser i denna handbok till peksk@rmskontrollerna pa Team3 for den externa
pekskarmen. Den inbyggda skérmens pekfunktion ar inaktiverad i detta lage

Anslut bildskarmen till strdmforsoérjningen.Enheten kommer att slas pa automatiskt.

For att starta upp enheten nér den ar i av-/standbyldge med strdmmen pa, hall (I) nertryckt i ca 2 sekunder.
En Kkort ton hérs.

Enheten visar snabbt en bild innan den fortsatter till startsidan.

5.2 Startsida

Startsidan visas och konfigureras automatiskt enligt de alternativ/moduler som kopplats till enheten. Skarmen ar
uppdelad av falt som visar vagformer och numeriska indikatorer. Alla funktioner nas via pekskarmen, antingen
via menyn langst ner pa skarmen eller genom att trycka pa respektive applikation.

Observera att for vissa applikationer krévs att man trycker med fingret och haller kvar.

Las/las upp
skidrmen Larm
Datum/tid Batteriniva

Patientdata

rh 2310312017

ULT (2) bpm

120 110

0

Overvakningsparametrar

Kontrolimeny

Bruksanvisning



5.2.1 Patientdatabas

Team3 &r inte ett arkiveringssystem. Patientdatabasen ar endast avsedd for kortvarig lagring och granskning av
kurvor. For langtidslagring rekommenderas att vart Sonicaid FetalCare eller Sonicaid Centrale CTG-system for
visning och arkivering anvands.

GoOr sa har for att arkivera eller exportera patientdatabasen:

Anvand Inspelningshanteraren for att flytta markerade kurvor till den interna arkivfunktionen. Data som lagras
pa Team3 kan exporteras med exportfunktionen i Recordings Manager for att flytta valda spar fran Team3 till ett
USB-minne.

Anvandaren kan soka efter och visa en tidigare lagrad kurva i menyn Visa. Se avsnitt 5.3.8 for fullstandig
information.

Kurvor lagras automatiskt i Team3-databasen nar en kurva skrivs ut eller spelas in. Observera att kurvor som
visas pa sk@rmen innan skrivaren eller inspelningen startas INTE sparas.

Det finns en 6vre gréns pa 200 lagrade liveinspelningar. Darefter raderar Team3 automatiskt den aldsta
inspelningen.

5.2.2 Mata in patientdata

Tryck med fingret och hall kvar i det 6vre vanstra hérnet av skarmen for att komma till sidan for patientdata.

Obs! Om du inte kan komma at patientdataskidrmen kan denna funktion vara inaktiverad - se avsnitt
15.5 for mer information.

Denna sida ger operatéren mojlighet att ange patientens namn, ID-nummer, navigera till "Set Gestational Age"-
sidan, samt soka efter tidigare patienter.

. Ange patientens namn och patient-ID genom
faticnic V x att anvanda tangentbordet pa skarmen.
Patientens namn | | m
Patientens ID | ‘ Tryck pa for att ta bort

| uppgifter fran formularet.

Graviditet |

= = ryoks D ... .5 o
sOkskarmen som tillater operatoren att valja
nnn--n-nnn patientdata for en moder som évervakats

tidigare.

Obs! Om du vill s6ka efter patientuppgifter som lagrats i fostermonitorn anger du I6senkod 98765
efter att ha tryckt pa Sok.

Tryck pa "Gestation" (graviditet) for att komma till sidan "Set Gestation Age", dvs for att ange fostrets alder.

Tryck pa for att aterga till 6vervakningsskarmarna med uppgifterna for det har formuléaret.

19
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Soker efter patientnamn “

& Vilj patient

S6k via datum

2024-04-17 09:29 Sharon / 26338

Sok via namn eller D (@

| Uppdatera

Anvandaren kan soka efter en patient
antingen enligt datum, patientnamn/ID eller pa
en extern USB-enhet.

(Alternativet Valj kalla visas bara om det finns
en USB-enhet ansluten.)

Uppdatera

Tryck pa for att kontrollera
om nagra USB-enheter med arkiv ar anslutna.

Tryck pa den aktuella patienten och tryck
Andviénd detta namn

pa for att aterga till

overvakningsskarmen med uppgifterna for

denna patient i omradet Patientdata

Instéillning av graviditetsalder  craviditet |

Stallin
eller Graviditetslangd eller Beraknat ankomsdatum
menstruationen
[
[ A7 A ] A
7 [ A 7 [
10/08/2020 40 veckor 0 dagar 171052021

| rutan for "Set Gestation" kan operatéren
andra nagot av foljande:

. Datum for senaste menstruation
. Fostrets alder
. Beraknat férlossningsdatum

Baserat pa det aktuella datumet uppdateras
de andra tva automatiskt.

Tryck pa nagon av upp- eller nedatpilarna
for att andra vardena. Maxvardet for
graviditetsalder ar satt till 44 veckor.

Tryck pa for att aterga till patientdataskdrmen med aktuellt varde for graviditetsalder.

Peka pa m for att aterstélla gestationsaldern till noll.

Tryck pa for att aterga till patientdataskarmen med ett tomt varde for graviditetsalder.
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5.2.3 Lasa/Lasa upp skdarmen

Tryck m for att komma till sidan fér lasning
eller upplasning av skarmen.

Tryck for att lasa skarmen

eller x for att avsluta utan att lasa
skarmen.

Las upp monitor x

[l B &
E EE
EIEE
EE
O]

Tryck m for att Iasa upp skarmen.

Operatéren maste sla in en 5-siffrig kod pa
pekskarmen (forinstallt varde 0012 3)
for att lasa upp skarmen.

5.2.4 Datum/Tid

Tryck med fingret och hall kvar pa datum/tid-omradet pa skarmen for att komma till sidan fér datum och tid.
(Observera: Denna sida kan ocksa nas via installningsmenyn (Settings).

Datum & tid X

V= A VA

\VAEERIVAN
Vs VA

27/03/2018 10:24

Anvand A v pilarna for att stalla in
aktuellt datum och tid.

Tryck for att bekrafta.

Bruksanvisning

21



22

5.3 Kontrollmeny

Kontrolimenyn visas langst ned pa skarmen. Funktioner som visas beror pa vilka alternativ/imoduler som

installerats samt enhetens driftlage.
Spelain Numerisk vy Trend

TREND

CARE / ﬁf*

spela in (EasiNotes)

Skriv ut & Kurvvy T Hojd volym T Anteckning Meny

Pappersinmatning Séankt Dawes Redman- Instéllningar
volym analys

5.3.1 Inspelning/Utskrift

Se avsnitt 9 - Utskrift for mer information.

E m Peka for att skriva ut eller registrera.”

I'EJ E Anger att utskrivningsprocessen eller registreringen ar aktiv. Peka for att avbryta
utskrivningsprocessen eller registreringen. All data som skrivs ut spelas aven in.
Inspelad data kan granskas vid behov.

Anteckningsikonen visas pa kontrollfaltet nar utskrivningsprocessen eller registreringen
ar aktiv. (Se anteckning - nedan).

* | eCTG-modeller utan skrivare.
5.3.2 Pappersinmatning

Tryck med fingret och hall kvar pa for att mata pappret genom skrivaren*

* Om alternativet(n) har installerats.
5.3.3 Numerisk/Kurvmeny

Tryck pa for att véxla mellan att visa data i numeriskt eller kurvformat.

5.3.4 Hoj/sdank volym

ﬂ Tryck pa for att sénka eller héja volymen

5.3.5 Dawes-Reman-analys/Trend-funktion

Davios Symbolerna visas endast om graviditetslangd har stéllts in och om Team3 kérs med
Redman Sonicaid Trend eller Dawes-Redman-analys.*

* Om alternativet(n) har installerats.
5.3.6 Annotation - EasiNotes

Anteckningsikonen visas pa kontrollfaltet nar utskrivningsprocessen eller registreringen
ar aktiv. Den har funktionen gor det mojligt for operatdren att 1agga till en forinstalld
anteckning till en utskrift eller inspelad fil. Tryck pa for att komma till anteckningsmenyn.
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Anteckningsmeny

Vilj antecknings-kategori x

Tryck pa varje anteckningskategori for att komma till undermenyn med tillgéngliga alternativ.

Obs!
* Delsystemet Easinote ar mycket flexibelt och tillater konfigurering av upp till 12 grupper fran 12
anteckningar for Team3.

¢ Knappen "Marke” gor att anvandare kan skriva]ut ett tomt anteckningsfalt pa kurvan for att lagga
till en handskriven anteckning.

e Se avsnitt 15.5 och 15.6 for information om hur man far tillgang till
instéllningshanteringsfunktionen, for att anpassa och 6versatta anteckningar.

* " Egen”-knappen tillater anvdndaren att skriva egna anteckningar med hjélp av ett tangentbord
pa skdrmen - klicka pa ”Skicka”-knappen for att mata ut meddelandet.

Undermeny foér anteckningar
Tryck pa nagot av alternativen for att 1agga till en anteckning till inspelningen/utskriften.
Anteckningen visas pa utskriften/inspelningen.

5.3.7 Menyinstallningar

Peka pa ﬂ pa kontrollbalken for att se installningsmenyn. Denna meny gor det mdjligt for anvandaren att
konfigurera Team3-instéllningarna sa att de ar specifika for patienten. Installningarna galler tills monitorn stéangs
av savida de inte sparas som standard.

For att spara de nya instéllningarna som standard, gér de énskade andringarna, navigera sedan till
installningshanteringen och valj spara lokalinstallningar.

Féljande diagram visar hur du navigerar till alla tillgdngliga menyalternativ som ar tillgéngliga i
installningsmenyn. Peka pa valfri knapp for att visa tillgdngliga undermenyalternativ. Varje undermeny beskrivs
pa de foljande sidorna.

Bilderna visar standardinstallningar for varje alternativ.

Installinger Kliniska handelser TOCO/IUP

Inspelsningsgrianser
Fargschema
Datum & tid

Skrivare belysning

Centralt inspelningssystem
(CRS)

23

Bruksanvisning



MECG/MPR (MEKG/MPF)

Alarm Volym

Analys instéllninger

Sakra installninger

(passcode 12345)

NIB
Inspelningshanterare

Arkivhanterare

Vilj sprak

Demonstration
Versionsinformation
Regionala instillninger
Kliniska instéllninger

Patientdata

der d for sakra instéllninger

-
[y
(7]
o

Kod for upplastning av
monitor
Kod for tjanst

Kod for patientdata

Hantering installninger Spara nya standardvarden
Exportera lokala instéllningar

Exportera Easinotes

installningar
Peka g eller for att ga tillbaka till foregaende sida. accepterar data eller gor det

inte. atervander till huvudskarmen.

Bruksanvisning



Pa alla menyer och undermenyer, tryck pa symbolerna enligt foljande:

|:| Val inte mojligt |Z| Majligt val
Inget val gjort ® Valt alternativ
A Utokar urvalet v Minskar urvalet

Huvudmeny for instéllningar

Instéllningar X

Kliniska handelser [E1

System Analys instillningar

Kurv-kompensation Sékra installningar

Tryck

pa varje kategori for att komma till undermenyn med tiligéngliga val.

Obs!

Undermenyn Kurvforskjutningar ar endast tillgéanglig om tva eller flera US-sensorer &r anslutna
och monitorn inte skriver ut eller spelar in.

Team3 aterstalls till alla forinstéllda instéllningar nar den ar avstangd. Forinstallda instéllningar
kan anpassas - Se avsnitt 15.5.

Om spanningsforsorjningen avbryts i mer dn 30 sekunder utan reservbatteri kommer Team3 att
aterga till standardinstallningar.

Undermenyer for instéllningar

Kliniska handelser € Kliniska handelser X

ToCconuP

Bruksanvisning
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Undermeny for kliniska instéllningar

TOCONUP

N

TOCO/IUP installningar

TOCO Noll niva 0% 10% @

TOCO Automatisk noll

Intrauterint tryck(IUP) ekala mmHg (®

v X

20%

Obs! Installningar for
datum och tid och
inspelningsgranser ar inte
tillgangliga vid utskrift /
inspelning.

*

System
Ljud Datum & tid

Inspelningsgranser Skrivare belysning

Fargschema CRS

X

Undermeny for systeminstaliningar

Obs! Stéller inte in larmvolym eller
hjartljudsvolym.

Obs! Alternativknapparna for
"Kliniska ljud” gor det méjligt att
lyssna pa bara en ljudkanal eller flera
ljud

N

Ljud

Tangenttryck volym v l:l A
Kb v 10 A

Klinigka ljud Enda (®

Manga

Datum & tid

Datum & tid

=
VI s
| T

7 e
V<A

17/05/2021 12:41

v

X

Bruksanvisning



Inspelningsgranser

Om det ar aktiverat, Utskrift/inspelning stoppas
efter att denna tid har passerat.

Inspelningsgranser

Non-Stress test-tid

==/ =

v X

Skrivare belysning

Skrivare belysning

Skrivare belysning pa

v X

| det har fonstret kan operatéren &ndra
bakgrundsfargen pa skarmen for att anpassa till
eget dnskemal eller omkringvarande ljus.

Fargschema

Daglége (vit)

Nattiage (svart) (®

Pa den har skarmen kan anvandaren valja
alternativ for kommunikationsprotokoll. Se
avsnitt 12.

&

Kommunikationsprotokoll HP50 (® Huntleigh
Interface RS232(®

Bruksanvisning
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Kurv-kompensation e

Vid évervakning av tvillingar eller trillingar
forskjuter detta alternativ varje kurva med 20
slag per minut for att géra visningen tydligare.

Obs! SAlternativet Kurvforskjutningar ar
endast tillgangligt nér tva eller flera US-
sensorer ar anslutna.

Obs! Skriv ut tvilling-gradnat inte

Kurv-kompensation

FHR2 + 20 bpm Kompensation
FHR3 - 20 bpm kompensation

Skriv ut villing-gradnat

Anvind bara tvillingdiagram | antepartum-kontext

O 0O 0O

tillgangligt vid utskrift eller inspelning.

e & Larm X
= =1
—=
=
VARNING

Kontrollera att LARMGRANSERNA ér instillda pa realistiska virden. Anvindning av extrema

véarden kan géra LARMSYSTEM virdelost.

Larminstéllningar Undermeny
Tryck i respektive ruta for att aktivera/inaktivera varje larm.

Vid val av \/ kommer den att visas i rutan.

Tryck pa A \V4 for att stélla in nivan pa respektive utldsare.

. S

FHR Larminstallningar

Utléses om ovan v A

C VEEA

Utidses om under v A

- VE=A
Slgn:llorlusll:mn?'vr:: v A

v X

M

™M

™
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TOCO

Varning om TPA — TOCO-persistens

TOCO larminstallningar v X

1

TOCO varaktigt larm Utiéses |:|
om éver 60 % for

Obs! Endast tillgéngligt om MSpO, har
installerats.

SpO2 larminstillningar v X

N

Larm fér hég blodoxygenniva
s 7 AT

Lag saturation larm. Nedre gréns VA D

Obs! Endast tillgangliga i Team3l
modeller eller om MSpO2 optionen ar
monterad i Team3A.

& Larminstaliningar for MEKG/IMPH +/ X

Utigses om ovan v 100 bpm A

EeeA

Utises om under v 60 bpm A

. VA D

Obs!
Endast tillgangligt om NIBP har
installerats.

& NIBP larminstallningar v X

Hogt systoliskt tryck larm. Ovre
i N/ [(10omens | A [
Lagt systoliskt tryck larm. Nedre
% v EmA O
Hagt diastoliskt tryck larm. Ovre
&= v Em A O
Légt diastoliskt tryck larm. Nedre D
Rl

Bruksanvisning
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Alarm Volym

Obs!

Detta stéller in for larmljudsvolymens
niva. Detta ar oberoende av
anvandarens instéllda volymnivaer for
normala ljud. Larmvolymen kan inte
stéllas in pa noll.

6 Alarm Volym

Alarm Volym:

VL= A

Analys instillningar

Obs!

Alternativen pa den har skarmen beror
pa licensierade funktioner. Intrapartum-
enheter startar med Trend, och
Antepatum startar med Dawes Redman.
Standard-instéllningarna kan andras i
omradet for sédkra instéllningar.

v X

&« Analys instillningar

Automatisk Analys:

Av
Dawes-Redman (®

TREND

Underhall Login

Operatéren maste sla in en 5-siffrig kod
(standard 1 2 3 4 5) for att fa tillgang till det
sakra omradet.

Obs!
Se avsnitt 15.5 samt servicehandboken

6 Sakra installningar x

5.3.8 Meny Visa

Tryck pa E symbolen for att komma till
Visa menyn.

Tryck pa varje kategori for att komma till
undermenyn med tillgangliga val.

Granska session
MEKG

FEKG

Bruksanvisning




Observera
FEKG och MECG undermenyknappar visas bara pa Intrapartal-modeller och endast om sonderna ar
inkopplade.

6 Vilj session

Granska session
2024-04-17 09:29 Sharon / 26338

Ett I6senord kravs for att se patientuppgifter.
Standardlésenordet ar 98765.

X
=

S6k via datum

S6k vianamn eller ID (®

Denna skarm later operatoren valja en tidigare
CTG-kurva att granska.

Anvandaren kan vélja att soka efter CTG-kurvan enligt antingen datum eller patientnamn/ID.

Valj kalla visas bara om det finns en USB-enhet insatt. Funktionen gor det méjligt fér anvandaren att granska
en tidigare exporterad kurva.

Sa har granskar du en tidigare exporterad kurva:

Satt i USB-enheten pa baksidan av Team3 for att aktivera alternativet att granska patientdata.

Tryck pa Uppdatera for att kontrollera om nagra USB-enheter med arkiv &r anslutna.

Klicka pa alternativknappen Valj kalla for att visa alla kurvor som har sparats pa USB-enheten.

Tryck pa den CTG-kurva som dnskas och tryck pa . Den valda kurvan kommer nu att visas pa
applikationsskarmen. m

Du kan bladdra igenom kurvan genom att trycka pa den med fingret och flytta den gra rullningslisten pa
skarmen. Kurv-vyn uppdateras nar du slapper rullningslisten.

Om en skrivare &r installerad, tryck pa E for att skriva ut kurvan.

Undermeny for granskningsléage

=

Nar bildskarmen ar i granskningslage kommer
en granskningsmeny att visas i kontrollfaltet Granska session
om man trycker pa Meny.

Ny Patient
Ny session

Blodtrycksmatningar

Startar en ny dvervakningssession med en ny patient.
Ny patient

Ny session patienten.

_ Startar en ny dvervakningssession med den valda

Bruksanvisning
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Blodtrycksmétningar

Visar resultatskarmen for blodtryck.

Tryck pa "Skriv ut" om du vill skriva ut
resultaten.

& Resultat blodtryck
Date/ Tid Systoliskt  Diastoliskt Arteriellt MHR
24/08/2020 10:46 130 85 105 51
240812020 10:46 134 82 108 49

2410812020 10:4/1 10/ n 81 £
2410812020 10:48 =y 2o 2= =

X

Kommentar

Pressure Leak|

Nar monitorn har uppréattat en anslutning och

hittat fostrets hjartfrekvens visas MEKG/FEKG-
skarmkurvan.

MECG/FEKG-skarmarna visar en kurva fran
den EKG-sond (embryots eller moderns) som
ar inkopplad.

Visa
Tryck pa om du vill frysa
skarmen for att se kurvan.

Tryck pa
kurvan.

for att starta om

Skarmen visar ett exempel pa en FEKG-
skdrmkurva som visas nar monitorn soker
efter fostrets hjartfrekvens och d@nnu inte
har upprattat en anslutning.

"M ﬁ"‘\\\g,. V‘u“., _‘l\“t ‘\‘,‘,‘.. W\
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5.4 Overvakningsparametrar

Du kan stélla in skdrmen sa att den far en vit eller svart bakgrund. (Se "Installningar").

12102018
[} 061102018
fh %31 12:08 -

FECG (2)bpm

120 20 110

4
140/80

78 60 '@ 96 60
v 102

5 B B+t » =ElcEE « ¢

Applikationsskarmen kan visas antingen i numeriskt eller kurvformat.

Tryck pa eller for att vaxla mellan att visa data i numeriskt eller kurv-format.

2410812023
I < 1D
ULT (2) bpm

110

10CO %

MECG NIBP mmHg

97 60 ,
S B & + ¢ ElEIEIESCIE T

Numeriskt format Kurv-format
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FHR Overvakningsin-
tervall

5.4.1 Numeriskt format

Den numeriska informationsskérmen gor storleken stérre pa den numeriska datan och tar bort kurvorna. Detta
ar praktiskt nér operatorerna inte sitter precis vid skarmen eftersom siffrorna kan ses pa avstand.

Displayen ar uppdelad i regioner, dér konfigurationen ar beroende av vilka sensorer/sonder som ar i bruk.

ULT (2) bpm

120 110

<

96 )60

TOCO/IUP Moderns SpO, Moderns HR/ Moderns NIBP
Vardesintervall EKG

Ljud

Ljud kan konfigureras for en enda kanal eller flera samtidiga kanaler - se avsnittet 5.3.7.
Tryck och hall nere pa nagon FHR eller MHR-region pa skarmen for att valja ljud fér denna region. En

hégtalarsymbol ‘ )) visas pa kanalen om ljudet ar aktiverat.
For att stanga av ljudet, tryck pa det omrade som har en hdgtalarsymbol.
Signalsakerhet for fostrets hjartfrekvens

Hjartfrekvensen visas med en blinkande hjartsymbol i det nedre hégra hdrnet av varje region pa skérmen.
Fargen pa detta hjarta betecknar HR-sakerheten, det &r inte en indikator pa signalstyrka.

. Réd - Hég

Orange - Medel

Gul - Lag
Om endast konturerna pa hjartsymbolen visas och ingen FHR visas, kan Team3 inte uppfatta fostrets hjartslag.

Bruksanvisning



5.4.2 FHR-6vervakning

122

Overvakning av ett foster

Vid 6vervakning av ett foster visas FHR med stora siffror i
det 6vre mittomradet. Displayen visar FHR via natbunden
ultraljudssensor med ljud.

120 1

Tvillingévervakning

Vid 6vervakning av tvillingar &r visningsomradet for FHR
delat for att visa de tva fostrens separata hjartslag, bada
med hjalp av natbundna ultraljud. Audio ar endast aktiverat
pa kanal 1

ULT (2)bpm

1

ULT (2) bpm

Overvakning av trillingar
Vid évervakning av trillingar &r visningsomradet for
FHR delat for att visa de tre fostrens separata hjartslag.
. Skérmen visar trillingarnas FHR, kanal 1, 2 och 3

fran natbundet ultraljud. Ljudet &r avstangt i detta
visningsexempel.

54.3 TOCO/IUP

TOCO
TOCO-sektionen visar pagaende TOCO-méatningar.
Tryck och hall kvar pa TOCO-regionen om du vill nollstalla TOCO.

IUP *
TOCO-sektionen visar pagaende IUP-matningar.

Tryck och hall kvar pa TOCO-sektionen for att nollstélla IUP. Se
anvisningar som medféljer IUP-sensorn for korrekt nollstalining.

544 SpO, MPF/MEKG

2

MEKG

96 60

Spo,
SpO, -sektionen visar att sonden &r ansluten och méater syresattning.

MEKG *
MEKG-sektionen visar moderns hjartfrekvens.

96 60

Alternativet

@) Nellcor MSpO,

MSpO2/MPF

Om MEKG-elektroden inte anvands visas MPF matt med MSpO2. Om
enheten ar utrustad med tillvalet Nellcor MSpO2 kan féljande symboler
visas.

- Storning

4 N Inget finger i klamman

- Pulssdkning/ingen puls detekteras

Bruksanvisning
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5.4.5 Moderns NIBP

NIBP-sektionen visar att matning har gjorts.

NIBP mmHg

Tryck med fingret och hall kvar pa NIBP-sektionen for att komma till NIBP-menyn.

Se avsnitt 7.5 om moderns blodtryck fér information om hur man méater moderns
blodtryck.

5.4.6 Kurvformat

Skarmen med den grafiska kurvan lagger tyngdpunkten pa visning av data som ett diagram, med numerisk data
pa hoger sida.

Fostrets/Moderns HR

98

NIBP mmHg

TOCO/SpO,
Anteckningar

Kurvinformation Numerisk data

Endast en av SpO,, NIBP och MEKG/MPF kan expanderas i taget.
Tryck pa ﬂ om du vill expandera en matning.

Anteckningar och kliniska handelser skrivs ut vertikalt p4 TOCO/MSpO, -sektionen av kurv-sidan.

36
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5.5 Stanga av enheten

Tryck med fingret ( | ) och hall intryckt om du vill stdnga av enheten. Ett bekréaftelsefonster 6ppnas.

& Starta X

Tryck pa Power Off om du vill stinga av Team3 eller tryck pa om du vill ga tillbaka till den senaste sidan.

Du kan ocksa fortsatta att halla in off-knappen i cirka 15-20 sekunder sa stangs enheten av direkt.

5.6 Autoomstart
| den osannolika handelsen av att Team3-driften avbryts kommer monitorn automatiskt att starta om.

Efter en omstart kommer alla tidigare konfigurerade installningar och driftldgen bibehallas och
overvakningsfunktionen aterupptas som vanligt.

5.7 Ladda batterierna

5.71 Enheten ar avstiangd

Om féljande samtliga férhallanden &r korrekta,
. Enheten ar avstangd
. Enheten ar ansluten till elnatet
. Batterialternativet ar installerat
. Batteriet ar inte helt laddat

da kommer Av/Pa-knappen lysa gront och blinka, vilket indikerar att batteriet haller pa att laddas. | annat
fall kommer indikatorn vara AV.

5.7.2 Enheten ar paslagen

Batteristatus nar Team3 INTE ar ansluten till elnatet
Batteriet &r fulladdat D [ [ O O | e "

Batteristatus nar Team3 ar ansluten till elnatet och laddas
satoretariescat | [[) [HER [EE Teama adoss

Obs!
¢ Vanlig laddningstid till en kapacitet pa 90 % fran urladdad &r 3 timmar.

«  Overvakning av en enda ultraljudskanal vid en volym pa 25 % och utan utskrift med batterikélla
gor att Team3 kan anvdndas i minst 4 timmar
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6. Overvakning av fosterparametrar

6.1 Preliminar

Kontrollera att givarna och givarbaltena ar rena och fardiga for anvandning. Kontrollera
sarskilt noga att givarna inte har nagra sprickor eller andra tecken pa skador. Se dven avsnitt
15 avseende rengéringsinstruktioner.

Starta Team3.

Kontrollera skrivaren (om sadan ar inkopplad). Kontrollera att det finns tillrackligt med papper i skrivaren.
Kontrollera skrivarinstaliningarna (FHR offset, tvillingdiagram).

Ange patientuppgifter, om sa kravs.

o wDN =

Vid anvandning av Dawes-Redman CTG-analys maste graviditetsldngden anges innan utskrift/inspelning
pabdrjas

6.2 Ultraljudsovervakning

1. Anslut den gréna sonden till det grona uttaget markt FHR1 pa Team3. Pa skarmen aktiveras da ULT1 .
Unders6k buken for att bestdmma fostrets lIage och stéllning.

3. Gor det bekvamt for patienten genom att satta henne i en halvliggande eller sittande stéllning. Placera
baltet runt buken och sakra éver dverféringsknappen.

=@ =

LS

Sensor och béltesfaste

4. Applicera rikligt med Aquasonic gel pa sondens framsida. Placera sonden pa buken over fostret. Flytta den
langsamt tills det karakteristiska s.k. hovljudet hors fran fostrets hjarta.

5. Nar godkandsignal hors visas FHR pa Team3. Kontrollera att fostrets pulslampa blinkar i takt med varje
hjartslag, och att FHR skiljer sig fran moderns puls vilken tas pa moderns handled (eller pa annat satt).
Anteckna moderns puls pa diagrampapperet.

6. Anslut markoren for fosterhandelser till uttaget pa baksidan. Férklara fér mamman hur och nar man
anvander den. Observera att ett avbrott mellan trycken férhindrar markérens kontinuitet.

7. Justera ljudnivan med volymkontrollerna pa pekskarmen.
8. For att pabdrja utskrift/inspelning, tryck pa skrivarens/inspelarens av/pa-knapp pa pekskarmen.

Obs!

Den utskrivna kurvan och kurvan som sparats i patientdatabasen kommer endast att visa kurvdata
fran tidpunkten da skrivaren startades. Eventuella kurvdata pa skiarmen innan denna tidpunkt
kommer att kasseras.
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Tips vid dévervakning

AN ) TOCO
: N Sensor

Ultraljud
Sensor

Sensorplacering for ultraljudsévervakning

. Kontrollera att sonden &r optimalt placerad. Undvik stéllningar med starka moderkaksljud (swishing) eller
att fostrets pulskabel har samma hastighet som fostrets hjarta.

. Om fostret ligger med huvudet nedat och mamman ligger ner, finner man oftast de tydligaste hjartljuden
pa mitten under naveln.

. Det ar inte mgjligt att dvervaka fostrets hjartfrekvens om inte hjartljud kan héras. Det ar viktigt att skilja
fostrets puls fran moderns puls. For att gora detta, mat moderns puls vid undersékningen, eller évervaka
moderns HR med MECG eller MSpO,,.

6.3 Felaktig inspelning av FHR

ﬁ Vid 6vervakning av fostrets hjartfrekvens med hjalp av en extern ultraljudsgivare kan fostrets
hjartfrekvens ibland rapporteras felaktigt. Detta ar karakteristiskt for ultraljudsévervakning
och kan ha ett antal orsaker, inklusive:
* Oavsiktlig 6vervakning av moderns hjartfrekvens, varvid omvandlaren fangar
upp starkare signaler fran pulsslagen fran moderns karl, sarskilt i det andra stadiet av
forlossningen (nér fostrets huvud och hjarta ar lagre i fodelsekanalen).

*  Signalartefakt, sdsom dubbelrdkning eller halvrakning, varvid den registrerade
hjartfrekvensen av fostret plotsligt verkar misstiankt hogre eller missténkt lagre dn
ljudsignalen som kommer fran monitorns hogtalare.

Obs! Om du har anledning att tvivla pa tillférlitligheten av fostrets hjartfrekvens och/eller
moderns hjartfrekvens, bekrafta alltid pa oberoende sitt.

Instruktion for att minimera risken for fordubblade, halverade varden, eller paverkan av andra manskliga
faktorer

1. Mat moderns puls under en minut och spela samtidigt in det pa utskriften. Kontrollera att moderns frekvens
skiljer sig fran den fosterfrekvens som visas.

2. Spela in en signal for moderns MECG/MSpO, vilket hjalper till att identifiera eventuella felaktiga samband
mellan moderns och fostrets hjartfrekvenser.

Bruksanvisning

39



40

Lyssna pa ljudsignalen vid anvandning av ultraljud. Dopplerljudet aterger alltid den verkliga frekvensen av
den identifierade signalen och kan inte paverkas avférdubblade eller halverade varden. Fostrets hjartljud
ska lata som en galopperande hést, inte ett svischande ljud som frdn moderns blodadror.

Upprepa nagon av punkterna 1-3 vid misstanke om halverade eller férdubblade varden eller om misstanke
finns avseende annan mansklig paverkan.

Ompositionering av ultraljudstransduktorn fér att sakerstélla att tydliga hjartklaffsljud hérs kommer att
garantera bast prestanda.

Obs! Koppla bort alla oanvédnda ultraljudssensorer eftersom stérningar kan resultera i ett
konstgjort spar nar givaren inte appliceras pa patienten.

6.4 Ultraljud av tvillingar/trillingar

Anvand samma metod som for Gvervakning av ett foster, men anvand fler sensorer.

1.

Anslut de grona sensorerna till de gréna uttagen markta FHR1/FHR2/FHR3 pa Team3. Pa skarmen
aktiveras da ULT1/2/3.

Undersok buken och faststall stallning for varje foster.

Placera ultraljudssensorerna pa optimala platser pa patientens buk. Anvand ULT1-sensoren till att 6vervaka
det forsta fostret. Sékra sensorerna med balten.

For att hora ljudsignaler for varje varje foster, tryck pa det aktuella omradet pa skarmen. Ljudsymbolen visar
den aktiva ljudkanalen.

Kontrollera att de tva/tre hjartfrekvenserna skiljer sig fran varandra.
Om hjartfrekvenserna verkar likna varandra, kontrollera positionen pa sensorerna.

Anslut markéren for fosterhandelser till uttaget pa baksidan. Foérklara for mamman hur och nar man
anvander den.

Se installningsmenyn - utskriftsinstallningar om skrivaren behdver justeras*.

*Observera:Nar du har valt skrivarinstéllningar kvarstar dessa tills anvandaren andrar tillbaka dessa
eller enheten sténgs av.

ﬁ Vid tolkning av en kurva dar kompensation om +20bpm eller -20bpm har tillampats, maste
dessa forskjutningar dras ifran eller laggas till (20 bpm) fran den visade utgangshastigheten
sa att den korrekta utgangshastigheten kan bestimmas — underlatenhet att gora detta kan
resultera i felaktig tolkning av kurvan & olamplig klinisk behandling. Flaggor med ULT2 +20/
ULT3 -20 skrivs ut med jamna mellanrum som paminnelse.

6.4.1 Skriv ut tvillingrutnat

Genom att aktivera installningen for utskrift

sonicald

oS VTGS Wm0 oouoz Ty av tvillingrutnat kan dubbla FHR:er skrivas ut
o ponc [l = m[‘"\. samtidigt i separata rutnat pa samma sida av
Pre ow o ﬁ utskriften. (Instéllningar >Spara offsets>Skriv

] L [0 | WA
VT R e - M
i e ut tvillingrutnat).
— iy,

f :’”‘“’Wﬁw"%{\‘w&ﬂi& WJ! | Skriv ut dubbla rutnat rekommenderas endast

for anvandning fore férlossningen.

7 Gk TOGO%

2. grmeney (T, 4
#
#

FFaz7o Frara
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6.5 Foster-EKG (Endast pa Team3l-modeller- som anvander en EKG
elektroden for foster)

Anslutning

En FEKG-sensor kan anslutas via de grona uttagen pa bildskdrmens framsida (FHR1, FHR2, FHR3).

Observera: Endast en FEKG-sensor kan anslutas at gangen. Om mer @n en FEKG-sensor &r ansluten
kommer foljande skarmbild att visas:

Ogiltig givarkonfiguration

Vanligen avlagsna ogiltig givare

Det ar mojligt att dvervaka ett fosters FEKG oberoende av ultraljudsévervakning. FEKG-kanalen kan anvéndas
samtidigt med de tva ultraljudskanalerna for tredubbel 6vervakning.

C *  Kontrollera alltid elektroder och deras férpackning fére anvandning.

Anvand endast FEKG-elektroder som medféljer Team3, eller som anges i broschyren for
tillbehor & forbrukningsartiklar.

Overvakning med Safelinc™/Qwik Connect™-elektroder

& Folj bruksanvisningen som medféljer EKG elektroden for foster.

Fast FEKG-ledaren vid moderns ben, genom att anvanda den sjalvhaftande elektrodkudden.
Fast FEKG-elektroden néra fostrets del som ar ndrmast moderns vagina.
Anslut FEKG-elektroden till FEKG-kabeln.

Det tar nagra minuter for signalen att stabiliseras och for att se en tydlig hjartfrekvens. Indikatorn ska visa ett
rétt hjarta.

5. Justera volymen vid behov.

Powbd =
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7.

71

Overvakning av moderns parametrar

Sammandragningar (vid anvdandning av TOCO-sensor)

Anvind endast TOCO-givare som medfoljer Team3, eller som anges i broschyren om
tillbehor.

7.2

Kontrollera att TOCO-sensorn och baltet &r rena och fardiga for anvandning. Kontrollera sarskilt
noga att sensorn inte har nagra sprickor eller andra tecken pa skador. Se dven avsnitt 15 avseende
rengdringsinstruktioner.

Anslut TOCO-sensorn till det rosa uttaget pa Team3.

Placera baltet runt buken, och sékra den dver sensorn sa att den halls kvar pa mittlinjen éver livmoderns
fundus.

ANVAND INTE COUPLING-GEL. Torka av eventuell gel fran buken runt detta omrade.

Sammandragningarnas aktivitet méats som en % av fullt utslag. Tryck &
hall pa TOCO-sektionen pa skarmen for att nollstalla s
ammandragningarna till den instéllda %-nivan (0, 10, 20 % - se
installningar). Om aktiverad, kommer en automatisk nollstéllning att ske
om kurvan varit rak i mer an tre minuter.

Kontrollera baslinjen med jamna mellanrum och nolistéll TOCO om det ar
nodvandigt.

Sammandragningar (vid anvandning av IUP-sensor)

C ¢ Anvénd endast IUP-givare som medféljer Team3, eller som anges i broschyren om

tillbehor.

* Kontrollera alltid sensorerna och deras férpackning fore anvandning for att sakerstalla
att det inte finns skador och att steriliteten aterstar.

*  Folj tillverkarens anvisningar for korrekt anvdndning.
¢ Anslut inte IUP-sensorer till Team3 Antepartum eftersom de inte dr kompatibla.

7.3

Anslut I[UP-kabeln till det rosa uttaget pa Team3.

Kolla IUP'ns mattenhet (mmHg eller kPa). Andra denna enhet, om s erfordras. (Se avsnitt 5.3 -
menyinstallningar).

Saétt in katetern enligt instruktionerna.

Nollstall sensorn enligt medfdljande beskrivningar. Tryck och hall kvar pa
IUP-sektionen pa skarmen for att nollstalla IUP.

For att bekréfta sensorns placering och funktion, be patienten att hosta.
En topp ska da kunna ses pa matningen av sammandragningarna.

Markor for fosterrorelser

Vid 6vervakning av tvillingar kommer denna funktion att ange rorelse av endera tvilling — det
ar inte mojligt att associera en rorelsehidndelse med ett specifikt foster.

Fosterrorelser kan registreras pa tva satt, automatiskt och manuellt.
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7.31 Automatisk markor for fosterrorelser

& Automatisk registrering av fosterrorelse ska inte anviandas under férlossning.

Fosterrorelserna registreras automatiskt nar detta lage ar valt, och en Idmplig registeringsniva ar instélld. Se
avsnitt 15.5 - Sakra instéllningar - Undermenyn Kliniska installningar for att aktivera alternativet Automatisk
fosterrorelse.

En triangel trycks automatiskt langst upp pa det rutménstrade pappret som visar fostrets hjartfrekvens.
n - Markor for automatisk registrering av fosterrérelse
Var medveten om att automatiska fetala rorelsemarkorer i franvaro av fosterliv kan vara ett resultat av:

. Forflyttning av det avlidna fostret under eller efter moderns rorelse.
. Forflyttning av det avlidna fostret under eller efter moderns bukundersokning.

. Rorelse av ultraljudssensorn.
. Ultraljudssensorn upptécker en rérelse hos modern, som att mamman hostar eller grater.
7.3.2 Markor for manuell registrering av fosterrorelse

Markéren for registrering av fosterrérelse ar en tryckkontakt med kabel och kontakt, som levereras som standard.
Den &r ansluten till uttaget pa baksidan av enheten. Omkopplaren mojliggor registrering av maternellt avkanda
fostrets rorelser.

ﬁ ¢ Anvand endast tryckknappsmarkoren for fosterrorelser som medféljer Team3, eller
som anges i broschyren om tillbehor. Anslut inte nagon annan utrustning till uttaget for
fosterrorelseregistrering.

« Kontrollera att tryckkontakten och kabeln for registrering av fosterrorelser ar rena och
oskadade fore anvdndning. Se avsnitt 15 for rengoringsrutiner.

¢ Markaren for registrering av fosterrorelse maste hallas torr. Den far inte doppas ned i
eller anvéandas i nérheten av vatskor.

°
1. Anslut handelsemarkdéren till uttaget pa baksidan av Team3 ( M ).

2. Ge handelsemarkéren (tryckkontakten) till modern. Be henne att trycka pa knappen varje gang hon kénner
en fosterrorelse.

Ett handelsemarke i form av en triangel skrivs hdgst upp pa TOCO diagram.

ﬂ - Manuell markér for registrering av fosterrérelse

NIBP mmHg
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Obs! Team3 kan spela in bade manuell och automatisk registrering av fostrets rérelser samtidigt.

7.4 Moderns EKG (MECG)

Overvakning av MECG innebdr att en kontroll gérs att det &r fostrets hjértfrekvens som registreras och inte
moderns.

MECG tillhandahalls inte som en diagnostisk EKG-funktion och ar darfor inte utformad for att uppfylla kraven i
IEC 60601-2-27.

MECG-6vervakning

1. Anvand sjalvhaftande engangselektroder. Placering
av elektroderna ar inte av storsta vikt, aven om det
ar bra att ha den nedre elektroden placerad vid
sidan av diafragman, eftersom musklerna har ar
mycket aktiva vid sammandragningarna.

En rekommendation &r att gora féljande:

Anslut MECG-kabeln (vit) till MECG-uttaget pa sidan av Team3.

3. Klam fast de tre I6sa kablarna fran MECG-kabeln till elektroderna. De ar fargkodade vit, svart och rott (W -
white, B - black och R - red, i diagrammet ovan).

4. Det tar nagra minuter for signalen att stabiliseras och for att visa en tydlig hjartfrekvens fran modern.

Kontrollera signalen visuellt genom att visa MECGs vagform (Tryck E > m ).
7.41 Fostrets korskanal

Monitorns teknologi for detektering av fostrets korskanal kan hjélpa till genom att kontinuerligt dvervaka
moderns puls och fostrets hjartfrekvens genom att detektera nar samma hjartfrekvens registreras.

Antingen MEKG- eller SPO2-fingersensor kan anvandas for att harleda moderns puls.

Om moderns och / eller fostrets hjartfrekvens later ungefar lika, ljuder ett larm och "FETAL CROSS CHANNEL”
skrivs ut.
Om du har anledning att tvivla pa tillforlitigheten av fostrets hjartfrekvens, bekrafta alltid pa oberoende satt.

C * En dalig MEKG/SPO2-signal kommer att forhindra att FHR korskanalen fungerar. Om
en bra MEKG/SPO2-signal inte kan erhallas maste andra metoder anvandas for att
forsakra integriteten av FHR for att forhindra att MEKG/MPF av misstag tyds som FHR.

¢ Kontrollera MEKG/SPO2-signalens kvalitet regelbundet for att tillse att ingen férsamring
har skett.

« Team3l MECG funktion &r inte avsedd for diagnostiskt bruk - vid hjartévervakning av
modern maste lamplig diagnostisk patientovervakningsutrustning anvandas.

*  Sékerstill att inga I6sa ledande delar av elektroder och associerade kopplingar for

tillampade delar, inklusive neutralelektroden, kommer i kontakt med nagra andra ledande
delar, inklusive jord.
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7.5 Moderns blodtryck

Team3 kan méata moderns systoliska och diastoliska blodtryck, artartryck (medelvarde), och den genomsnittliga
pulsen under matningen. Matningar kan goras manuellt eller automatiskt (med ett intervall som bestams av
anvandaren).

Ett larm utléses om moderns blodtryck 6verstiger eller understiger vissa granser. Larmet kan stangas av om sa
onskas.

& I lander dar det genomsnittliga arteriella trycket inte anvands, kan vardet inaktiveras pa
Team3-utskriften och display.

Att fasta manschetten
Korrekt val, & placering av manschetter ar av stérsta vikt for att sakerstélla palitlig blodtrycksmatning.
Manschettstorlek

Det ar viktigt att se till att manschettstorleken 6verensstdmmer med omkretsen pa patientens arm. Tva
manschettstorlekar levereras som standard med Team3:

. Medium manschett - tdcker en arm med omkrets mellan 24-32cm
. Stor manschett - tdcker en omkrets mellan 32-42cm

Ovan namnda manschettstorlekar omfattar de flesta patienter, men det finns dven andra manschettstorlekar
tillgangliga som tillval.

Anvandning av manschett med fel storlek kan resultera i att blodtrycksmétningen blir

felaktig.

Manschettplacering

For att sékerstalla exakt matning maste manschetten placeras korrekt. Den placeras pa éverarmen och kan
placeras 6ver tunna klader. Tatt atsittande, tjocka eller stickade klader ska tas av.

Manschetten maste placeras sa att slangen kommer ut langst ner pa manschetten, inte hdgst upp, och bor vara
i niva med hjartat.

Vid montering av manschetten, notera positionen for "Artery marker" som ar tryckt pa
manschetten. Det ar inte tillforlitligt att anvanda slangens lage som artdrens positions-

markor.

Ovrigt att beakta
Det finns manga andra faktorer som kan paverkar blodtrycksmatning.

Viktiga punkter som paverkar blodtrycksméatningarnas exakthet:
. Patienten ska vara avslappnad & utvilad — minst 5 minuter fére matning
. Patienten ska inte roka, trana eller dricka kaffe 30 minuter fore test

. Patienten bor sitta upp & bekvamt med armen pa ett armstdéd pa samma niva som hjértat — den ska
inte hallas i det laget av patienten sjalv

. Patienten bor inte réra sig eller prata under testet

. Manschetten maste vara av ratt storlek & ratt fastsatt enligt ovan — anvand inte slangen som markér for
artaren

En konventionell blodtrycksmétare anvander en helt annan blodtrycksmatningsmetod, baserad pa auskultation.

Denna ar allmant erkdnd som normen for icke-invasiv blodtrycksmatning och det rekommenderas att lokala
regelverk finns pa plats fér anvandning av denna metod vid diagnos/bekraftelse av hypertoni.
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Matningsbegrénsningar

NIBP-avlasningar kan paverkas av patientens kroppsstalining, fysiologiska tillstand, méatplatsen och fysisk
aktivitet. Darfér maste en kliniker avgora den kliniska betydelsen av NBP-informationen.

Matningen kan vara felaktig eller oméjlig att utféra:
. pa grund av 6verdrivna och kontinuerliga rorelser hos patienten, sasom skakningar eller kramper
. om det ar svart att kdnna puls pa vanligt satt pa en artar vid t.ex. hjartarytmi
. vid snabba blodtrycksférandringar
. vid svar chock eller hypotermi som minskar blodflodet till perifera karl
. vid fetma, da ett tjockt lager av fett kring en extremitet ddmpar oscilleringarna i artaren
. pa en extremitet med 6dem.

Patienter med missténkt hypertoni
Gor sa har vid matning for diagnos av hogt blodtryck:
1 Se till att patienten sitter bekvamt, med benen okorsade, fotterna platt pa golvet och med stéd for rygg och

arm.
2  Be patienten att slappna av och inte prata fére och under méatningen.
3 Vanta om mgjligt 5 minuter innan du goér den forsta matningen

7.51 Matning av blodtryck

NIBP mmHg Fast ratt storlek av manschett pa modern.

Tryck med fingret och hall kvar pa NIBP-sektionen for att komma till NIBP-menyn.

Du kan vélja antingen manuellt Iage eller automatiskt lage:

Starta Auto
cykel
Starta NIBP
protokoll v
Blodtrycksmétningar

Manuell NIBP

Tryck B far att starta en manuell NIBP-matning.
Nar den ar fardig, kommer avldsningen att visas i NIBP-sektionen.

Automatisk NIBP

For att stélla in en automatisk matning, tryck A V for att stalla in intervallet mellan matningarna.

Tick for att starta matningen. Nar den ar fardig, kommer avlasningen att visas. En klocksymbol
kommer att visas i NIBP-sektionen. En NIBP-avlasning tas automatiskt vid den bestdamda intervallen.
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Pa den har skdrmen visas en nedrakningstimer som Bloodl Pt e Measiement ¢
indikerar nar nasta blodtrycksmatning sker

For att avbryta automatisk NIPB-avlasning, tryck och hall
kvar pa NIBP-sektionen for att komma till NIBP-menyn -

Start
Measurement

4 Minutes and

och tWCk . 17 Seconds to

Next Measurement

Blood Pressure
Readings

NIBP-protokoll

Valj for att starta det sekventiella NIBP-protokollet enligt féljande:

1. BT var 5:e minut multiplicerat med 12 matningar och sedan

2. BT var 15:e minut multiplicerat med 4 matningar och sedan

3. BT var 30:e minut multiplicerat med 4 méatningar och sedan

4. BT varje timme tills matningen sténgs av.

Under protokollet kommer en klocksymbol att visas i NIBP-sektionen. En NIBP-avlasning kommer att ske

vid varje punkt i protokollet och blodtrycket kommer att visas.
For att avbryta NIPB-protokollet trycker du pa och haller kvar NIBP-sektionen for att komma till NIBP-menyn och

protokoll

Obs!

* De senaste matningsresultaten visas kontinuerligt tills en upprepad matning gors, eller under
den period som stéllts in i systeminstéllningarna av anvdndaren. Se avsnitt 15.5.

* Standardprotokollet ovan kan anpassas. Se avsnitt 15.5.

/N

For att avsluta mitningen, tryck och hall pa NIBP-sektionen. Tryck for att
avsluta matningen.

For att undvika att skada patienten, maste en medicinsk bedémning goras for att avgora

om obevakad blodtrycksmatning &r lamplig, speciellt inom intervallet 1 till 5 minuter.

Misslyckade métningar (manuella och automatiska)

Om en NIBP-matning misslyckas:

NIBP-displayen visar --- / -.

/N

Kontrollera appliceringsstillet regelbundet for att sdkerstélla hudkvaliteten

och kontrollera att den manschettférsedda extremiteten har normal farg, varme och
kanslighet. Om hudkvaliteten fordndras eller om cirkulationen i extremiteten paverkas,
flytta manschetten till den andra armen eller stoppa blodtrycksmatningarna omedelbart.
Kontrollera oftare nar automatiska matningar utfors.

Blodtrycksmanschetten maste vara korrekt placerad for att sakerstalla
blodtrycksvardenas noggrannhet och patientens sikerhet. Om manschetten sitter for
16st (sa att korrekt uppblasning hindras) kan det leda till felaktiga NIBP-méatvarden.
Anvand alltid ratt storlek pa manschett. Anvand inte nagra andra manschetter dn de som
har licensierats for anviandning med Team3.

Endast for anvandning pa médrar; anvands inte pa nyfédda.

Sakerhetsmekanismer ar inbyggda for att forhindra 6veruppblasning eller forlangd
uppblasning. Dock bor patienter tillkalla hjalp om obehag uppstar vid anvéandning av

NIBP-funktionen, och dess anvandning ska da avbrytas.
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C ¢ Observera att som med alla automatiska blodtrycksmatningssystem kan resultaten variera
mellan olika tillverkare och mellan métningar som baserar sig pa anvandningen av en
manuell blodtrycksmétare. Avlasningar ar ocksa foremal for den vélkénda "white coat
effect” (vita rocken-effekten) & patienter bor vila minst 5 minuter fére matning utfors. Det
rekommenderas att blodtrycksavlasningar bekréaftas med hjalp av en manuell
blodtrycksmétare innan diagnos stillts avseende medicinskt hyper-/hypo- toni-tillstind som
kraver behandling.

¢ Undvik att géra matningar under sammandragningar da detta kan paverka avlasningen.
¢  Frekventa matningar kan orsaka blodflodesinterferens och skada patienten.
¢ Placera inte manschetten pa nagot sar for att forhindra vidare skada.

¢ Placera inte blodtrycksmanschetten pa en extremitet under intravenoés
infusion, intravends behandling eller arteriovends shunt, annars kan den tillfalliga
blodflédesinterferensen skada patienten.

¢ Placera inte manschetten pa armen pa samma sida som en mastektomi utforts eller
lymfkortel tagits bort.
¢ NIBP-matvarden kan vara felaktiga for patienter med mattlig till svar arytmi.

* Det stigande manschettrycket kan orsaka tillfalligt funktionsfel pa annan
overvakningsutrustning som anviands pa samma extremitet.

* Risk for patientskada. Om blodtrycksslangen eller manschetten trycks ihop externt kan
det orsaka patientskador, systemfel eller felaktiga matningar.

¢ Risk for patientskada. Installera aldrig Luerlock-anslutningar pa
blodtrycksmanschettslangen till Team3. Om sadana anslutningar anvénds pa en
blodtrycksmanschettslang medfér det en risk att slangen av misstag ansluts till en
patients intravendsa ledning och leder in luft i patientens cirkulationssystem.

¢ Sidkerstall att uppblasningsslangen som ansluter blodtrycksmanschetten till monitorn
inte ar blockerad eller intrasslad.

¢ Extrem temperatur, luftfuktighet och hojd 6ver havet utanfor grénserna som specificeras
for Team3 kan paverka resultaten.

Granskning av blodtrycksresultat
Tryck med fingret och hall kvar pa NIBP-sektionen for att komma till NIBP-menyn.
Tryck for att visa blodtrycksresultatet pa skarmen.

NIBP-resultaten kommer da att visas.

& Resultat blodtryck X

Date / Tid Systoliskt  Diastoliskt  Arteriellt MHR Kommentar
241082020 10:46 130 85 105 51
24/08/2020 10:46 134 82 108 49
24/08/2020 10:47 107 T 81 a5
24/08/2020 10:48 — — — -

Pressure Leak

Tryck A LV for att bladdra igenom resultaten.

Observera: Blodtrycksresultat kan skrivas ut i granskningsldge - se avsnitt 5.3.8
48
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7.6 Moderns Oximetri

Team3 kan méata moderns syremattnad i blodet och pulsfrekvens. Ett larm ljuder (om aktiverat), om moderns
syremattnad sjunker under installd niva, eller om hennes puls &verstiger eller understiger vissa granser.

Foljande rutiner reckommenderas:

* Koppla fran SpO2-sensorer nar de inte anvands. Om SpO2-sensorer lamnas anslutna kan
det paverka funktionen hos Team3.

¢ Fast inte SpO2-sensorn pa nagot annat an modern.

7.6.1 Tillvdgagangssatt

Obs!

Om du anvéander Freedom SF1 maste du se pa versionsskarmen (se 15.5 Sakra instéllningar)
for att bestimma om du kan anvdnda SpO2 och tradlésa omvandlare samtidigt pa din Team3.
Moderkortsversioner lagre dn 5 kan inte stédja samtidig anvdandning av Freedom och Sp0O2.

1. Anslut moderns oximetri-sensor till moderns oximetri-kabel.

2. Anslut oximetri-kabeln till Team3-kontakten. Kontrollera att kontakten pa oximetern-kabeln ar korrekt i i linje
med MSpO,-uttagets kilspar p&4 Team3-kontakten. Tryck in kontakten rakt in tills den lases. Vrid den inte.

3. Fast sensorn pa modern. Se instruktioner som medféljer sensorn.
4. Nar den hittar en signal, kommer resultaten att visas i MSpO, MHR bpm-sektionen p& skarmen.

Obs!
Om o6vervakning gors av MECG, asidosétter MECG hjartfrekvensen pulsfrekvensen fran oximetern.

5. Justera larmgranserna och larmvolymen, om det behdvs. Se kapitel 8.
Att koppla bort oximetri-sensorn

For att koppla bort oximetri-sensorn, greppa den yttre delen av kontakten och dra for att frigéra lashakarna.

C * Forsok inte att koppla bort oximetri-modulen genom att dra i kabeln. Detta kommer inte

att fungera, och kontakten kan skadas.

¢ Anvand inte nagra andra oximetrisensorer for médrar @n de som ar godkanda
for anvandning tillsammans med Team3. Anvdndning av inkompatibla sensorer eller
anslutningskablar kan resultera i skada pa patienten.

* Anvénd endast Sonicaid anslutningskablar.

¢ Ta bort nagellack och I6snaglar fore anvandning eftersom de sannolikt kommer att
paverka avlasningarna. Nagellackborttagningsmedel innehaller aceton. Kontakt med
aceton skadar moderns oximetri-sensor.

¢  Omplacera sensorerna periodvis (atminstone var fjarde timme) och kontrollera att huden
ar oskadd. Om modern upplever obehag pa grund av oximetri-sensorn
ska anviandningen av den omedelbart avslutas.

* Endalig MSpO,-signal kan forhindra att FHR-kontrollen fungerar. Om en bra MEKG/MPF-
signal ej kan erhallas, maste andra metoder anvandas for att forhindra felaktig tolkning
av MEKG/MPF som FHR.

* Kontrollera MSpO,-sensorn fér skador fére anvéndning.
*  Kontrollera kvaliteten pa MSpO, regelbundet for att se till att ingen forsdmring har skett.
* Anvind inte MSpO, -sensorn pa samma arm som NIBP-manschetten.
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C «  BCI (runt/ fyrkantigt uttag) - En funktionstestenhet kan inte anvidndas for att utvardera
noggrannheten for en pulsoximeterprob eller pulsoximetermonitor. En valfri oximeter/
EKG-patientsimulator &r tillganglig som ett tillbehor (Smiths Medical PM, Inc.
katalognummer 1606) for att kontrollera enhetens funktion. Simulatorn ansluts
till oximetern i stéllet for sensorn eller patientkabeln. Den ger en kdand %Sp02- och
pulsfrekvenssignal till oximetern vilket gor att oximeterns prestanda kan kontrolleras.

* Nellcor (fyrkantigt uttag) - Vissa modeller av kommersiellt tillgangliga
funktionstestenheter och patientsimulatorer kan anvandas for att bekréafta lamplig
funktion av Covidien Nellcor™-6vervakningssystem, sensorer och kablar. Se den
individuella testenhetens anvandarhandbok for forfaranden specifika for modellen av
testenheten som anvénds. Aven om sadana enheter kan vara anvindbara fér att bekréfta
att sensorn, kablage och 6vervakningssystem ar funktionella, kan de inte ge data som
kravs for att korrekt utvérdera noggrannheten av ett systems SpO2-métningar.

Ytterligare upplysningar
Féljande information och varningar levereras i enlighet med kraven i ISO 9919:2005, punkt 6.8.2 (aa):

1. Team3 MSpO, -systemet &r kalibrerat for att visa funktionell syremattnad.

2. Utbudet av toppvaglangder och maximala optiska effektutgangar fér den godkénda puls-oximeterns sonder
ar enligt féljande:

Sondtyp Hogsta vaglangder Optisk uteffekt
BCl 3444 660+3nm & 905+10nm 1,8 & 2,0 mW typ.
Nellcor DS100A 660 & 890nm nom. <15mwW

Unimed Soft Tip U4105-06 660+3nm & 905+10nm <18mwW

3. Funktionen eller precisionen av MSpO, -systemet kan paverkas av foljande:
. Felaktig placering av sensor.
. Narhet av en arteriell kateter, blodtrycksmanschett eller intravaskular linje pa samma lem (arm/ben).
. Rumsbelysning.
. Overdrivna rérelser hos patienten.

. Intravaskuldra fargmedel eller externt applicerad fargning sdsom nagellack, krdm med farg eller
pigment. Konstgjorda naglar.
Uppvisade intervaller: MSpO2 och pulsintervaller &r som visas i avsnitt 17
Uppdateringstid for data: 1 sekund
Genomsnitt av hjartfrekvens: 8 slag
Reaktionstid for larm: <1 sekund
6. Begransningar av larm: Se avsnitt 17 - Specifikationer.
7. Kompatibla sondtyper: BCI (Smiths Medical) Adult Comfort Clip 3444

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

8. Rekommenderad maximal appliceringstid: 4 timmar
9. Sondtemperaturer> 41 ° C - Sarskilda anvisningar: Inte tillampligt
10. Sondtemperaturer> 41 ° C - operatorsatgarder: Inte tillampligt
11. Sondtemperaturer> 41 ° C - Maximal temperatur: Inte tillampligt
12. Sondtemperaturer> 41 ° C - Aldersgréns: Inte tillampligt
13. Biokompatibilitet For fullstandig information refereras till sondtillverkaren.
14. Sterilitet: Inte tillampligt. Sonder levereras inte steriliserade.
15. Varning: Se ovan for varningar avseende anvandningen av kompatibla sensorer och
anslutningskablar.
16. Patientgrupp: Endast for anvéandning pa modrar.
Kroppsdel som anvands: For finger med god blodtillférsel som kénns bekvam i sensorn. Pekfingret ar

att féredra.
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Anvandning: For tillfallig anvandning pa modrar pa en stationar sjukvardsinrattning.

Obs!
For ytterligare klinisk information/studier/rapporter hanvisas till bilaga 5 - MSpO2 Ytterligare klinisk
information.

Rapport om klinisk utvardering av BCI:

Denna studie var en beskrivande tvarundersokning av friska ménniskor som jamférde fyra modell 31400
pulsoximetermoduler (kort 31402B2)-bestdmda syremattnadsvarden (SpO2) under rorelse (testvillkor) med CO-
oximeter-bestdmda funktionella syreméattnadsvarden (Sa02) (referensuvillkor).

Tva ytterligare modell 31400 pulsoximetermoduler (kort 31402B2) som inte utsattes for rérelse anvandes som
kontroll och for att bestdmma stabila platavarden i syreméattnadsaviasningar.

Tva modell 31400 pulsoximetermoduler (kort 31402B2) med anvandning av Nellcor™ DS-100A-sensorer som
inte heller utsattes for rorelse (en gammal — gré koppling och en ny — bla koppling) testades.

Studien utférdes vid syrekoncentrationer med en jamn férdelning éver SaO2-intervallet pa 70 % till 100 %
Sa02.

Tio vuxna frivilliga personer deltog i denna prévning. Aldern varierade fran 20 till 39 (medelvérde 25,9) ar. Tva
svarta eller afroamerikaner och sju vita

deltagare och en deltagare som inte angav etnicitet rekryterades. Atta deltagare beskrev sig sjélva etniskt som
icke-spanskamerikaner eller icke-latinamerikaner och tvad som spanskamerikaner eller latinamerikaner. Det
fanns fem kvinnor och fem man i denna prévning.

Utvarderingsrapport for Unimed Soft Tip:

Féljande beskrivande sammanfattning togs av ett tvarsnitt av forsdkspersoner for att analysera Unimed Soft
Tip sensor. (Anges i tabell A-3): 12 férsdkspersoner analyserades for studien. 7 man och 5 kvinnor som
rekryterades till studien. Medelaldern for studiedeltagarna var 28, med ett intervall pa 21 till 46 ar. Tre deltagare
hade mérk pigmentering fran ljus till mork. Vikten varierade fran 52 kg till 86 kg, och langden varierade fran 153
cm till 180 cm.

Rapportsammanfattning av Nellcor klinisk utvardering:

Féljande sammanfattning beskriver demografin for deltagarna rekryterade till studien for alla andra sensorer
(anges i tabell A-1): Totalt 11 deltagare analyserades. Det var 4 (36,4 %) méan och 7 (63,6 %) kvinnor som
rekryterades till studien. Medelaldern fér studiedeltagarna var 30,36

+ 7,85 ar med ett intervall pa 22 till 46 ar. Tre deltagare hade mérk pigmentering (mork olivfargad till extremt
mork). Viktintervallet var 58,4 kg till

114,4 kg och langdintervallet var 159 cm till 187 cm.

Aqys (noggrannhetens kvadratiska medelvéarde) anvands for att beskriva noggrannheten av pulsoximetri vilkken
paverkas av bade systematiskt fel och precision. Bade SpO2 och pulsfrekvens uppfyller acceptanskriterierna fér
D100A-sensorn under villkor som inte galler rérelse.

(< 3,0 % med 411 datapunkter, 6ver 70-100 % mattnad, och < 3,0 % med 444 datapunkter for BMP.)
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8. Larm

8.1 Vad menas med ett larm

Det finns tva typer av larm pa Team3; tekniska larm och kliniska larm. Tekniska larm visas med en bla klockikon
I & och kliniska larm visas med en gul klockikon‘ ‘t':l‘ . Larmen har olika ljud. Tekniska larm skrivs inte ut.
Larmen i Team3 ar avsedda for att varna anvandare om 6évervakningsdata som faller utanfér anvandarens
instéllda nivaer/tidpunkter for varje typ av larm.

De &r inte avsedda for att varna anvandare om kliniska férhallanden eller patologi. De ar inte palitliga for det
vilket &r anvandarens ansvar.

Dessa alarm bor man inte forlita sig pa for att upptécka patologiska hjarfrekvensmonster.

ﬁ * Team3 maste vara i utskriftsfas/inspelning for att larm ska vara aktiva.
¢ Alla larm har medelprioritet.

8.2 Vad som syns och hors

Nar Team3 avger ett alarm, hérs en larmsignal, | Q visas hogst upp pa skarmen och de larmande
sektionerna blinkar.

En larmindikation skrivs pa skarmen och visar darmed tiden for larmet E En larmrapport skrivs ut paA TOCO-
sektionen pa skarmen.

Larmet fortsatter att ljuda tills operatéren bekraftat larmet.

Tryck pa | Q for att bekrafta larmet och sténg av de hdrbara och visuella indikatorerna.

En larmindikation skrivs pa skarmkurvan och visar déarmed tiden for larmet . En larmrapport skrivs ut pa
TOCO-sektionen pa skarmen. -

24/08/2023
13:49

. 120

60

NIBP mmHg W

Utskrivna indikatorer

* Larm fran fostret
* Larm fran modern

FEKG, ULT1, ULT2 och ULT3 hog hjartfrekvens hos fostret
FEKG, ULT1, ULT2 och ULT3 Iag hjartfrekvens hos fostret
FEKG, ULT1, ULT2 och ULT3 Signalbortfall fran fostret
Hog hjartfrekvens hos modern

Lag puls hos modern

Larm l&g O,-méttnad hos modern

Larm hég O,-méttnad hos modern

Larm hog systoli hos modern
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Larm lag systoli hos modern
Larm hég diastoli hos modern
Larm lag diastoli hos modern
Larm bekréftade

Varning Toco-persistens

8.3 Svara pa larm
Typ av larm Rekommenderad anvandaratgard
Signal utanfor omradet Bekréafta larm
Ansvarig lakare avgor vilken atgard som ska tas
Signalborfall Bekréafta larm, om mojligt
For FHR: placera sensorn
For 6vriga parametar: kontrollera sensorfasten och -anslutningar
Fetal Cross Channel Omplacera sensorer vid behov.
8.4 Larmkontroll

Det finns fyra sétt att kontrollera larm:

. Bekréafta (dvs. tysta) nar det intréffar. Se avsnitt 8.3.

. Stang av det, sa att det aldrig utloses.

. Andra reaktionsnivéer sa att det utldser oftare eller mindre ofta.
. Andra volymen pa ljudlarmet.

Stang av larm, dndra reaktionsnivaer eller volym

Se avsnitt 5.3.7 - Installningar - Larminstallningar.

8.5 Tekniska larm Nellcor SpO2 (endast Nellcor SpO2-alternativ)

Foljande tekniska larm kan visas:

MSpO2 forlangda uppdateringar

Anger att matning av moderns hjartfrekvens har varit statisk i 25+ sekunder. Visad MEKG/MPF &r ogiltig om
detta larm utldses. Positionera om sensorn (anvand ett annat finger).

MSpO2 puls-timeout
Anger att pulssignalen har forlorats. Positionera om sensorn (anvand ett annat finger).
Sensorfel

Anger att sensorn inte fungerar — kontrollera kabelanslutningar eller anvand en annan sensor och/eller
sensorgranssnittskabel.

Sp0O2-fel
Anger att en intern SPO2-modul inte fungerar — servicereparation kravs.

Obs!

For att testa larmen ar det nodvandigt att simulera larmférhallanden med hjélp extern inmatning.
For FHR-larm kan detta goéras enkelt och snabbt enbart genom att stryka ytan pa en ansluten
ultraljudssensor med handen och variera hastigheten for att utlosa larmet for hog- och lagfrekvens.
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0. Utskrift

9.1 Inledning

Team3 innehaller ett termiskt utskriftssystem fér anvandning med férperforerat termopapper. Det ar tamligen
tyst, vilket innebar en lag stérningsniva vid utskrift.

9.2 Pappersalternativ

Skrivarsystemet har optimerats fér anvandning med vanligt Sonicaid termoskrivarpapper, dven om det
finns alternativa pappersfack som tillbehdr for att underlatta anvandningen av papper fran Philips eller GE/
Corometrics. Observera att utskriftsalternativen for alternativa papperstyper kan begransas pa grund av
skillnaden i storlek jamfért med Sonicaids papper.

Standard termoskrivpapper bleknar efter en tidsperiod - vanligtvis efter upp till 5 &r beroende pa
lagringsforhallanden. Om langre lagringstid kravs for pappersutskrifterna, rekommenderas Architrace papper.
Dessa har en uppmatt livslangd pa 25 ar. Som alternativ kan det évervéagas att anvéanda Central Monitoring
Software, som Sonicaid Centrale, Fetalcare eller Obstetric Archive, vilka méjliggér kurvor att lagras och
arkiveras elektroniskt.

9.3 Pappersvard och hantering

For att bevara livslangden for papper, bade fore och efter utskrift, bor det férvaras vid en temperatur av 18-25°C
och med en relativ fuktighet om 40-60 %.

Utsatt inte pappren for UV-ljuskallor sasom direkt solljus eller fluorescerande ljus.

Se till att papperet inte kommer i kontakt med féljande:
. Blanketter med eller utan kol
. Diazo kopieringspapper av vat-typ
. Diagrampapper eller lim som innehaller tributylfosfat
. Dibutylfosfat eller andra organiska I6sningar
. Kuvert eller mappar som bestar av eller innehaller plast

. Loésningsmedel eller produkter som innehaller I6sningsmedel inkluderande alkoholer, ketoner, estrar,
eter eller derivat fran denna kemiska grupp

. Petroleumlésningsmedel sdsom gasolin, toluen eller bensen
. Oljiga @mnen sasom lanolin (t.ex. handkram), fett, smorolja eller vegetabilisk olja
. Véarmekallor

9.4 Utskriftshastighet och langd

Utskriftshastigheten kan valjas till 1, 2 eller 3 cm / minut i enlighet med vad anvéndaren féredrar eller praxis for
avdelningen. Total utskriftstid med ett vanligt 45 m-pack Sonicaid papper &r féljande:

Hastighet for utskrift
1cm / minut 75 timmar
2cm / minut 37.5 timmar
3cm / minut 25 timmar
Observera: Utskriftshastigheten kan endast dndras via Maintenance menu

(underhallsmenyn)
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9.5 Pappersbyte

Papperspacken har vanligtvis en fortryckt fargad markor for att varna anvandaren att papperet haller pa att ta
slut. Med Sonicaid-papperet borjar detta ungefar 1 meter fore slutet pa papperspacken och ger 30-100 minuters
férvarning att papperet tar slut. Anvand denna tid att packa upp och férbereda en ny férpackning klar fér utskrift.

Da slutet pa papperet nas stannar skrivaren. Skrivarsymbolen i kontrollfaltet andras till .
Utskriftsinformationen lagras i minnet i upp till 100 timmar sa att det finns tid att byta papper. Folj anvisningarna
nedan for att byta papperspaket.

Nar en ny ft')rEackning med papper har installerats och pappersfacket skjutits in, kommer utskriftssymbolen

tillbaka till och lagrad data kommer att skrivas ut i snabb takt tills bufferten ar tom. Darefter atergar den
till att skriva ut realtidsdata.

Kontrollera att det alltid finns minst en ny férpackning papper tillgangligt for att underlatta pappersbytet.

ﬁ *  Skrivarbufferten toms om enheten sténgs av eller i hdndelse av ett elavbrott.
¢ Forinte in hdnderna i skrivarens 6ppning da det finns vassa kanter i skrivaren.

9.6 Fylla pa utskriftspapper

Nar skrivarluckan ar 6ppen, visas en hjalpskarm med foljande diagram. Skarmen kan
stéangas a\/éwnom att stdnga pappersfacket eller hoppas 6ver med hjalp av den bakre

knappen

Instruktioner for pappersinlamning

Observera: Kontrollera att pappret ligger centrerat nar du stanger ladan.

Skarmen atergar till normal drift automatiskt nér pappersmagasinet ar stangt men det ar inte
en indikator pa att pappersmagasinet ar HELT stangt. Sakerstall alltid att det ar helt stangt
genom att kontrollera att framsidan av pappersmagasinet ar i linje med framsidan av det
omgivande holjet.

55

Bruksanvisning



56

9.7 Anvéandning av annat papper dn Sonicaid

Vi rekommenderar anvandning av standardpapper fran Huntleigh. Det finns manga foérdelar med vart vanliga
papper sasom:

. Kurvan registreras med 100 % nogrannhet

. Ingen risk for att pappret séatts in med fel sida upp (detta kan leda till feltolkning och sédmre resultat)

. Forpackningsstorlek ar tre ganger langden jamfért med GE/Philips férpackningar - mindre risk att fa
slut pa papper under en férlossning och kraver mindre frekvent pappersbyte

. Kopiering av hog kvalitet for genomgang av fall, remittering, utbildning och legala fragor (fortryckt rutat
papper kan ge samre kopieringskvalitet)

. Hogkvalitativt papper. Observera att det finns manga leverantorer av billigt papper - dessa kan
resultera i att bilden flyter ut, minskad lagringstid, 6kat slitage pa skrivhuvud samt att det lattare fastnar
smuts pa skrivhuvudet.

VIKTIGT: Da papperet matas igenom skrivaren kommer det att réra sig fran sida till sida pa grund av variationer
i pappers- och skrivarens instaliningar. Detta ar ett gemensamt forfarande for samtliga skrivare pa marknaden
som anvands for fosterévervakning. Med vanligt papper dar rutmonstret trycks samtidigt som datakurvan
elimineras alla avvikelser vilket garanterar en 100 % utskriftsprecision. Med fortryckt papper kan dessa
avvikelser inte elimineras vilket resulterar i fel mellan kurvan och rutnatet.

Det ar emellertid konstaterat att vissa anvandare foredrar fortryckt papper. Detta avsnitt redogér i detalj for

hur sadant fortryckt papper ska anvandas. Anvandare maste vara medveten om, och inférstadd med dessa
begransningar som anvandning av sadant fortryckt papper innebar.

Foéljande atgarder ar nddvandiga for att anvanda Team3 med annat papper an Sonicaids:

. Byt ut pappersfacket och folj bruksanvisningen for facket
. Andra pappersinstallningarna fér Team3 (Se avsnitt 15.5).

Obs! Anvidndning av fortryckt rutat papper inaktiverar méjligheten att skriva ut kurvor for tvillingar
bredvid varandra

Det finns foljande alternativa pappersfack som tillaggsutrustning:

. Philips pappersfack
. GE Corometrics pappersfack

9.8 Provfack (Sonicaid-papper)

Bilden nedan &r fran ett faktiskt CTG-diagram.

Team 3 Version 15 A |240—]08:20 03/05/2020 ULT4~, FECG2+, MSpO2-R I : : c
Name: - E i
Patient ID: 210 :
Gestation Age: 2
Hospital: . 3
Printed: 0819 03/05/2020| «é‘ 180 I ————
A Sidhuvud § 150- ~ At NS WAA\‘\;/\_\ /‘/«.W‘Tu’? i
B. Forklaring ?’ 120- B d : :
w - : : ; :
C. Slut pa kurvmarkor ‘55; s — L H ; ﬁ
D. FHR-kurva fran 2 R e A e s
Ultraljudskanal 1 - Leo—= - : :
(O] H
E. MHR-kurvafrdan MSpO,. & - :
F.  Kurva éver moderns & & minn (GEOAHIEpOSs
= =
syreméttnad fran MSpO,. 2'100%— : . —
G. Tocokurva S :
I
H. Moderns blodtryck 8 ! ]
ry 8 H
g g | \
: Qe
E 4
N R £ Wi Lo
S i > @
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9.9 Stanger av skrivaren

9.9.1 Normal inspelning

Tryck pa den gréna skrivarknappen E . Knappen kommer att blinka medan skrivarbufferterna téms och
ga over till gratt nar utskriften ar fardig.

’
Tryck pa den gréna skrivarknappen inte tillganglig . Om pappret ar slut kommer féljande skarm visas.

Skrivare status x
Tryck pa for att stoppa

inspelningen eller fér att avbryta. Om du
avbryter, fyll pa pappret for att fortsatta.

Byt papper - om utskriften ar stoppad kommer
utskriven spar vara ofullstindig

Anviand 'Review' -laget for att visa och skriva ut fullstandigt spar

Avbryt utskrift

9.9.2 Stoppa skrivaren medan Dawes-Redman-analysen kors

Om man stoppar skrivaren nar Dawes-Redman CTG-analysen inte har métt kriteriet an, kommer analysen att
vara ogiltig.

Tryck pa den gréna skrivarknappen E . Foljande skarm visas.

Skrivare status x

VARNING: Dawes-Redman Analys pagar

Analysen ar ogiltig om utskriften ar stoppad

Avbryt utskrift

»
Om pappret ar slut, tryck pa den grona skrivarknappen inte tillgénglig g‘ . Féljande skarm visas.
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Skrivare status x
Tryck pa for att stoppa

VARNING: Dawes-Redman Analys pagar analysen eller for att avbryta.

Analysen ar ogiltig om utskriften ar stoppad
Byt papper - om utskriften dr stoppad kommer
utskriven spar vara ofullstindig

Anviand 'Review' -léget for att visa och skriva ut fullstandigt spar

Ladda papper for att fortsétta

Avbryt utskrift

9.9.3 Stoppa skrivaren medan utskriftstimern ar igang

Om utskriftstimern ar tillganglig visas den som ett 6verlagg pa utskriftsknappen

Da skrivaren ar aktiv visas detta enligt féljande

Om du forsoker stoppa skrivaren innan utskriftstimern gar ut visas féljande skarm.

Skrivare status x
Peka pa for att stoppa

utskrivningen eller for att avbryta.

VARNING: Tidsutskrift pagar

Utskriften stoppas ki 10:35:33

Avbryt utskrift
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10. Sonicaid Trend

10.1 Inledning

Sonicaid Trend ar en programvara som tillval till alla monitorer i Team3-serien. Den méater fostrets
hjartfrekvensparametrar med jamna mellanrum, och beskriver kurvan pa ett kvantitativt satt, inte kvalitativt.
Trend ar inte avsedd som en ersattning for visuell granskning av kurvan, men den hjalper till vid bedémning
av langsiktiga forandringar i fostrets hjartfrekvensménster.

Observera: Sonicaid Trend &r aktiverad som standard pa Intrapartum-monitorer (Team3l).

C ¢ Varning: Trend far endast anvandas under den forsta delen av férlossningen.

Den kurvdata som erhalls fran Sonicaid Trend ar endast avsedd att hjélpa, inte att
ersatta, lakarens visuella granskning av en kurva.

Det finns inga riktlinjer for granskning eller normala begransningar, men lakaren kan anvénda de numeriska
vardena for att identifiera och kvantifiera de relativa férandringarna i fostrets hjartfrekvensparametrar under en
tidsperiod.

Numerisk beskrivning av kurvan mojliggor direkt jamforelse mellan kurvor. Den bidrar ocksa till utbildningsstod
for kurvgranskning, och latt-tillgangliga data for medicinska forskningsprojekt.

VIKTIGT

Trend presenterar endast en numerisk och objektiv trendinformation om FHR-kurvans viktiga parametrar. Den
ger inte nagon form av férklaring eller tolkning av kurvor. Ansvaret for tolkning och diagnos av inspelningen
ligger pa ansvarig medicinsk personal.

10.2 Sonicaid Trend

Trendmatningar utfors efter 15 minuter, och darefter var femtonde minut. De utgdér en baslinje som rymmer de
senaste 60 minuternas matningar av hjartljud fran fostret, och beraknar dérefter féljande parametrar:

. Baslinje for hjartfrekvens (slag per minut) under de senaste 60 minuterna
. Baslinje hjartfrekvens (slag per minut) under de sista 15 minuterna

. Reduktion (slag) under de senaste 60 minuterna

. Reduktion (slag) under de senaste 15 minuterna

. Kortvariga variationer (ms) under de senaste 60 minuterna

Tillforlitlighetsindikator

Trend har en tillforlitlighetsindikator som visar tillforlitigheten i baslinjen, och darmed fostrets
frekvenssparametrar. Tillforlitlighetsfaktorn visas som hég, medel eller Iag (H, M eller L).

Om tillforlitigheten ar medel eller hég, visar resultaten ett tillforlitligt monster av fostrets hjartfrekvens. Om
tillforlitigheten ar 1ag, bor resultaten granskas och tolkas i férhallande till kurvans utseende. De bor bara
anvandas om det anses vara en likvardig aterspegling av det visuella monstret.

10.3 Resultat av Sonicaid Trend

Utskrivet resultat

Parametervardena och tillforlitighetsindikatorn finns utskrivna pa
sektionen for grafen.

60-minutersvarden ar tillgangliga efter den forsta timmen. Fram
till dess visar resultaten "NA".
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Signalbortfall

Om signalbortfallet visar >50 %, visas resultatet ‘SL".

10.4 Visning av Sonicaid Trend-data

Vid utskrift, inspelnin eller Granskning av CTG

Om Trend-resultat ar tiligangliga i nagot av dessa driftldgen, kommer Trend-knappen i kontrollmenyn vara grén.
Tryck pa den gréna Trend-knappen for att visa ett Trend-resultat nar det blir tillgangligt.

TREND-data kan ses, antingen i numeriska tabeller eller i diagram.

Diagrammen ar speciellt effektiva nar det géller att varna lakare om langvariga trender som annars latt missas,
samt att markera betydande kliniska problem - en appliceringsanmaérkning som forklarar detta vidare finns

tillganglig via leverantoren.

BTl >

Data

Baseline HR

Decelerations

S

TREND: Data

X

FHR1 @

Time BHR(15) Dec.{16)  BHR(60) Dec.(60) STV Confidence
13:24 144 35 Low
13:39 148 31 Medium
13:64 144 27 High
14:00 144 32 144 134 53  High
14:24 146 3 145 136 58  High
14:39 144 31 144 136 58  High
14:64 143 34 144 133 65  High
15:09 147 31 145 142 58  High
15:24 143 16 144 103 64  High
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TREND: Baseline FHR
FHR1 ® D

100

80
€0

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

TREND: Decelerations
FHR1(® [>

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

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

1.1 Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av Dawes-Redman analys ar att analysera kliniskt indikerade CTGs fére
foérlossning vid graviditeter fran 26 veckors graviditet och framat. Den kan anvandas pa kvinnor som upplever
Braxton-Hicks sammandragningar men ar inte avsedd for anvandning i latent eller faststélld férlossning
eftersom fostret da utsatts for ytterligare faktorer sdsom foérlossningssammandragningar, farmakologiska medel
och epiduralanestesi.

Analysen fran Dawes-Redman &r avsedd att hjélpa, inte att ersatta lakarens visuella
beddémning av en kurva.

Som sadan ar Dawes-Redman-analys inte en diagnos, utan ett stéd for medicinsk behandling. Diagnosen kvarstar
som lakarens fulla ansvar. | sjélva verket bor bade lékarens visuella beddmning av kurvan och analysen fran
Dawes-Redman 6vervagas inom ramen for en fullstdndig medicinsk bedémning innan beslut fattas om behandling.
En sadan medicinsk bedémning kan omfatta ytterligare tester sdsom navelstréngens blodfléde, vagformer eller
biofysisk profilanalys.

1.2 Oversikt

Dawes-Redman-analys ér en tillvald programvara till alla monitorer i Team3-serien. Programvaran jamfor
fostrets hjartfrekvensparametrar mot de kriterier som definierar normala sadana. Avvikelser markeras.

Analysen som integreras i Team3 ar en komplett implementering av den senaste och mest kraftfulla, version av
den varldsberdomda Dawes-Redman CTG-analysen.

VIKTIGT

Kvalificerad medicinsk personal bar ansvaret for tolkning och diagnos av CTG-inspelningen.

A Dawes-Redman-analysen &r inte giltig under latent eller faststélld forlossning.

11.3 Kriterier for Dawes-Redman

Dawes-Redman-kriterierna har utvecklats av Dawes, Redman et al vid universitetet i Oxford under manga ar baserat
pa en vaxande databas — den stdrsta av sin typ i varlden. Det ar ett unikt bevisbaserat tillvagagangssatt for CTG-
tolkning utformat for att ersatta den traditionella visuella tolkningen baserat pa hogst subjektiv asikt vilken ar foremal
for hog variation mellan och inom observatorer. Studier har visat att denna subjektiva process ar associerad med
daliga utfall.

Dawes-Redman CTG-analysen ersétter den med objektiv matning av ett brett urval av kurvegenskaper som sedan
kontrolleras mot en kraftfull algoritm fran den stora Oxford-databasen. Analysrapporten anger om kriterierna har
uppfyllts eller inte uppfylits. Kontakta din leverantér for vidare information om analysens kliniska tillampning.

1.4 Dawes-Redman-analys

Obs
*  Se till att den manuella hdndelsemarkoren for fosterrérelser ar ansluten och fungerar (endast vid
ett foster).

+ Dawes-Redman analys kan inte mita automatiserade fosterrorelser.

¢ Funktionen Automatisk fosterrorelse maste inaktiveras nar Dawes-Redman-analysen kors.
* Dawes-Redman analys ar aktiverat som standard pa Antepartum-monitorer (Team3A).

« Funktionen Automatisk fosterrérelse maste inaktiveras nar Dawes-Redman-analysen kors.
* Dawes-Redman-analysen stoder inte trillingar.
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Det forsta analysresultatet rapporteras efter 10 minuter av CTG-data med bra kvalitet. Analysen uppdateras
sedan varannan minut upp till maximalt 60 minuter. Analysen bildar baslinjen till datan fran fostrets hjartfrekvens
som samlats in hittills, och darefter mats 6kningar och minskningar. Kortvariga variationer beréknas och avsnitt
med hdg och lag variation eftersoks.

Analysen kan avslutas nar kriterierna har uppfyllts. Team3 producerar en rapport 6ver analysresultaten vid slutet
av kurvan. Avvikelser markeras. Om analysen inte avslutas, kan resultatet andras till "CRITERIANOT MET"
(kriterierna ej uppfyllda). Allt eftersom mer data tas emot, kan en efterféljande analys &ndra baslinjen sa att, till
exempel, ett avsnitt med hdg variation inte langre ar éver den férsta percentilen.

Systemet jamfor sedan det berdknade resultatet med kriterierna for Dawes-Redman.
. Om analysen avslutas inom 10 minuter, kan man inte erhalla nagot analys-resultat.

. Om analysen avslutas mellan 10 och 60 minuter och kriterierna ar uppfyllda, skriver systemet ut och visar
meddelandet "Dawes-Redman Criteria met" (kriterierna for Dawes-Redman har uppfyllts) tillsammans
med alla parametrar for matningen.

. Om analysen avslutas mellan 10 och 60 minuter och kriterierna annu inte &ar uppfyllda, skriver systemet
ut och visar meddelandet "Dawes-Redman analysis invalid because Analysis stopped prematurely”
(Dawes-Redman-analysen ar ogiltig eftersom analysen stoppades for tidigt). Parametrarna for
maétningen &r ocksa tillgangliga.

. Om analysen fortsatter under 60 minuter och kriterierna fortfarande inte ar uppfyllda, skriver systemet ut
och visar meddelandet "Dawes-Redman Criteria Not Met" (kriterierna for Dawes-Redman har inte uppfyllts)
tillsammans med orsaken att kriterierna inte har uppnatts. Parametrarna fér matningen ar ocksa tillgangliga.

. Analysen fortsatter inte efter 60 minuter.

1.5 Anvéandning av Dawes-Redman-analys
Starta Dawes-Redman-analys

Dawes Redman maste vara aktiverat i Analysinstéllningar for att analysknappen Dawes-Redman ska visas.

EIEECCIEraE
R B »

Dawes-Redman (@

TREND

E @ Dawes
Redman

Obs

*  Sékerstall att endast 1 x ultraljudsomvandlare &r ansluten, savida inte 6vervakningen ar avsedd
for tvillingar. Om en andra ultraljudsomvandlare lamnas ansluten men inte anvands paverkar det
analysen.

* Kontrollera att graviditetens alder ar inlagd i patientuppgifterna.

For att Dawes-Redman-analysen ska kunna inledas maste en rad villkor vara uppfyllda. Om nagot av dessa
villkor inte ar uppfyllt ar knappen for Dawes-Redman-analys inte tillganglig.

Dawes
ElIEIEIKRC =

Nar du trycker pa knappen visas en skarm som anger vilka korrigeringar som krévs. Nedan visas en fullstandig
lista 6ver alla mojliga orsaker till varféor Dawes-Redman-analysen inte kan startas och motsvarande skarm.

Bruksanvisning

63



64

Dane R aAman o matan X *  Fostrets alder &r inte faststalld.

¢ Ingen FHR-sond éar ansluten.
¢ Inspelningstimern ar aktiverad.
¢ Ogiltiga sonder anslutna.

. . ¢ Analysen stoder inte trillingar.
Analys kan ej genomféras

pa grund av: ¢ Analysen ér inte indicerad for anviandning med
- Graviditetslangd ar ej angiven. FEKG.

- Ingen ultraljudssensor &r inkopplad.

Starta skrivaren eller inspelningen for att pabérja analys. CTG visar da meddelandet "Dawes-Redman Started"
(Dawes-Redman har startats) och Dawes-Redman-tangenten andrar férg till Ljuslila.

ENEIECEE AT i

- Dawes-Redman-analysen har inte aktiverats i analysinstallningarna.

Iawa Dawes-Redman-analysen kan inte startas pa grund av en av flera orsaker.
Dawes-Redman-analysen kan pabdrjas.

Fore 10 minuter ar Dawes-Redman-knappen ljuslila.

Mellan 10 och 60 minuter, sa lange kriterierna inte har uppfyllts, kommer Dawes-
Redman Redman-knappen att vara morklila.

Efter 60 minuter, om kriterierna inte ar uppfyllda, blir Dawes-Redman-knappen Cyan
Redman (ljust blagron).

Mellan 10 och 60 minuter, om kriterierna ar uppfyllda, ar Dawes-Redman-knappen grén.

Dawes-Redman Analys resultat X

Dawes-Redman 10038

Resultat for FHR1

Startades: 08:09

Resultat vid 08:21 (12 min)

Dawes-Redman-analys ] uppfylld — fortsatt spara

Signalbortfall 0.0%

Fosterrorelser per imme 00

Basal hjartfrekvens (bpm) 131

Accelerationer 0

Decelerationer > 20 forlorade slag 0

Hoga episoder {Min} 0 =

Laga episoder (Min) 12

Langvarig variation (ms) 95

Korivarig variation (ms) 1.6 (inte Kiiniskt validerad forran 60
minuter forflutit) **

Dawes-Redman-analysen ar inte giltig under V

Avsluta Dawes-Redman-analys

Avsluta inspelning eller utskrift for att avsluta analys. CTG kommer att innehalla meddelanden "Dawes-Redman
Criteria Met" (kriterierna fér Dawes-Redman har uppfylits), "Dawes-Redman CTG analysis invalid" (Dawes-
Redman CTG-analysen ogiltig) eller "Dawes-Redman Criteria Not Met" (kriterierna fér Dawes-Redman har inte
uppfyllts).
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11.6 Rapport 6ver Dawes-Redman-analys

Nar analysen ar avslutad, producerar skrivaren en rapport éver analysresultaten vid slutet av kurvan. Rapporten
visar:

. Varden for de berédknade parametrarna.

. Nar Dawes-Redman kriterier férst uppfylldes.

. Huruvida Dawes-Redman kriterier var uppfyllda vid analysens avslut
. Avvikelser.

[Namn: Demonstration “ Team3 visar de senaste beraknade
d: Demonstration | vardena for
e T e
|Gestationsalder 30 veckor O dagar | . Signalbortfall.
\Dawes-Redman 10038 | .
|Resultat for FHR1 | *  Fosterrorelser per timme.
|Startades: 0809 |« Basal hjartfrekvens.
Resultat vid: 0821 (12 min) | i
Dawes-Redman-analys ej uppfylld — fortsatt spara * Accelerationer.

¢ Retardationer.
Signalbortfall 0.0% " .
Fosterrérelser per timme 00 ° Hoga episoder.
Basal hjartfrekvens (bpm) 131 ¢ Laga episoder.
Accelerationer 0 . g
Decelerationer > 20 férlorade slag O *  Korttidsvariation.
Hoga episoder (Min) o *
Laga episoder (Min) 12
Langvarig variation (ms) 95
Kortvarig variation (ms) 16 (nte Kliniskt validerad forran 30

minuter forflutit) **

Dawes-Redman-analysen &r inte giltig under férossningen. |
Detta ar INTE EN DIAGNOS. ]

Anledningar till att kriterierna ej uppfylls

Om kriterierna inte uppfylldes anges anledningarna pa skarmen och pa utskriften. Mojliga orsaker:

Vilopuls utanfér normalt matintervall

Stora minskningar

Inga avsnitt med hdg variation

Inga rorelser och farre an 3 dkningar
Baslinjens anpassning ar osaker

Den kortvariga variationen ar mindre &n 3ms
Eventuellt fel vid slutet av inspelningen
Minskning i slutet av inspelningen
Hogfrekvent sinusrytm

Misstankt sinusoidrytm

Langvarig variation i héga avsnitt under godkand niva

Inga 6kningar
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Avvikelser

Dubbla asterisker visar att kriterierna inte har uppfylits pa grund av en eller flera av foljande orsaker:

. Fostrets hjartfrekvens < 116 slag per minut eller > 160 bpm pa en inspelning som ar kortare an 30
minuter

. Minskningar > 100 slag (> 20 slag pa en inspelning som ar kortare &n 30 minuter)
. Inga rorelser och farre an 3 ékningar

. Inga avsnitt med hog variation

. Kortvarig variation <3ms

. Inga 6kningar och
antingen < 21 rorelser per timme
eller langvarig variation i avsnitt med hdg variation under den tionde percentilen

. Langvarig variation i avsnitt med hog variation under den forsta percentilen

En enda asterisk indikerar en av féljande orsaker:

. Kortvarig variation < 4ms, men 2 3 ms
. Vilopuls <116 slag per minut eller> 160 bpm pa en inspelning = 30 minuter
. Minskningar finns, men uppfyller inte kriterierna for Iangden pa inspelningen

En asterisk betyder inte nédvandigtvis att inspelningen inte kan uppfylla kriterierna. Om alla andra parametrar ar
normala vid 30 minuters punkten, kan abnormiteten vara inom acceptabla granser for att uppfylla kriterierna for
analys.
Basala hjartfrekvensvarningar
En basal puls pa 115 slag per minut eller lagre utléser en tryckt varning:

VARNING: LAG BASAL FHR

KONTROLLERAATT FHR INTE FORTSATTER ATT FALLA

FINNS DET FOSTERRORELSER?SINUS-RYTM?
Definition av baslinje
Baslinjen for fostrets hjartfrekvens ar den genomsnittliga fosterhjartfrekvensen (FHF) avrundad till steg om 5
slag per minut under ett 10-minuters segment, exklusive periodiska eller episodiska férandringar, perioder med
markant variation eller baslinjesegment som skiljer sig med mer an 25 slag per minut.
Definition av basal hjartfrekvens
Den basala hjartfrekvensen eller vilohjartfrekvensen definieras som hjartfrekvensen nar en person ar vaken, i en

neutralt tempererad milj6, och inte nyligen utsatts fér nagon anstrangning eller stimulering, sdsom stress eller
Overraskning
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12. Bruk av Team3 med ett CRS-system

Team3 kan anslutas till féljande PC-baserade centrala granskningssystem:
. Sonicaid FetalCare (Fostervard)
. Sonicaid Centrale

C Team3 har validerats for anvandning med det listade programvarusystemet fran
Huntleigh. Andra tillverkares system som anvander branschstandard HP50/Philips
kommunikationsprotokoll bér ocksa fungera, men har kanske inte validerats - kontakta
Huntleigh for mer information.

121 Anslut Team3 till Sonicaid FetalCare och Sonicaid Centrale

1. Anslut anslutningskabeln Sonicaid FetalCare till RS232-kontakten pa baksidan av Team3.
Se anslutningsinstruktionerna som medfdljer ditt Huntleigh- eller annat OEM CRS-system.
3. Valj relevant kommunikationsprotokoll pa den centrala 6vervakningsskarmen.

Fld—>__— = = = ce

Kommunikationsprotokoll HP50 ® Huntieigh

Interface RS232 @
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13. Felsokning

Detta avsnitt beskriver nagra av de vanligaste problemen som férekommit vid anvandning, tillsammans med
méjliga orsaker. Om problemet inte kan lokaliseras efter att ha sett efter i tabellen i det har avsnittet, ska Team3
stangas av, kopplas bort fran elnatet och en behdérig tekniker kallas in.

Innan felsdkning, kontrollera att strémkabeln &r korrekt ansluten till bAde Team3 och elnatet.

131 FHR
Ingen FHR signal syns Kontrollera att Team3 &r paslagen.
Kontrollera att FHR-sensoren ar ansluten.
Hog % signalbortfall Kontrollera sensorens placering.
Kontrollera att sensorn inte ar skadad.
Overvag att byta fran ultraljud till FEKG.
Ingen FHR-kurva utskriven Kontrollera att utskriftsknappen ar intryckt.
Kontrollera att det finns papper i pappersfacket.
Kontrollera att pappersfacket ar helt intryckt.
Endast en kurva (tvillingar) ELLER Kontrollera "Printer offsets" i uppséattningen av skrivaren. Se
overlappande kurvor (tvillingar) avsnitt 5.3.7
Ingen signal nar knappen trycks in. Kontrollera ljudinstallningen. Se avsnitt 5.3.7.
Larmet fungerar inte Larmet kan vara avsténgt. Se avsnitt 5.3.7
Team3 skriver inte ut/spelar inte in.

13.2 Oximetri

SYMTOM MOJLIG ORSAK/LOSNING

Ingen signal visas nar oximetrisensorn ar Kontrollera att kontakten sitter i ordentligt.

ansluten ELLER Kontrollera anslutningarna mellan anslutningskabeln och
Signalen forsvinner efter en viss tid av sensorn.

Overvakning

Kontrollera att fingret sitter i ordentligt.

Nagellack kan stéra avlasningarna - prova med ditt eget
finger.

13.3 Markor for fosterrorelser

SYMTOM MOJLIG ORSAK/LOSNING

Ingen markering visas pa kurvan nar Kontrollera att handelsemarkéren ar ansluten

mamman trycker p& handelsemarkaren. Kontrollera att tillrackligt med tid har forflutit sedan knappen

senast trycktes in.

Team3 piper inte ndr mamman trycker pa Kontrollera att hdndelsemarkéren ar ansluten
héandelsemarkoéren

Kontrollera ljudinstéliningen. Se avsnitt 5.3.7.
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13.4 Moderns blodtryck

SYMTOM MOJLIG ORSAK/LOSNING
Ingen méatning rapporteras. Kontrollera manschett och slang och prova sedan en annan
matning.

13.5 Utskrift

SYMTOM MOJLIG ORSAK/LOSNING

Papperet tar slut En fargad rand syns da papperet borjar ta slut (Sonicaid-papper). Nar

papperet har tagit slut andras skrivarikonen i kontrolifaltet till .
Utskriftsinformationen lagras i minnet i upp till 100 timmar sa att det finns tid
att byta papper.

Dalig utskriftskvalitet 1 Se till att ratt papper satts in i skrivaren.

2 Se till att papperet har fyllts pa korrekt.

3 Se till att pappersfacket ar helt intryckt.

4 Forsok att skriva ut igen.

5 Om det inte syns nagon forbattring, rengdr skrivhuvudet. Se avsnitt 16.

Skrivaren slutar fungera Kontrollera papperstillférseln och inmatningen. Byt ut enheten om det inte
lyckas. Sparningsdata lagras i minnet.

13.6 Allman
SYMTOM MOJLIG ORSAK/LOSNING
Enheter stangs, svarar inte Bibehalla kontakt pa knappen for avkanning pa/av tills enheten stangs av —
eller kan inte sténgas av det kan ta 15-20 sekunder.

| den osannolika handelsen av att Team3-driften avbryts kommer monitorn automatiskt att starta om.

Efter en omstart kommer alla tidigare konfigurerade installningar och driftldgen bibehallas och
overvakningsfunktionen aterupptas som vanligt.

Om flera omstarter sker kommer monitorn att utfora en fullstdndig aterstéllning. | sa fall blir skdrmen tom, tatt foljt
av en startskdrm medan monitorn startas om.

Detta kan ta upp till 40 sekunder varefter évervakningsfunktionen aterupptas som normailt.
Om detta anses vara obekvamt, kontakta din leverantor
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14. Skotsel och rengoring
14.1 Allméan skotsel

Alla Huntleighs produkter ar konstruerade for att tala normal klinisk anvandning, men de kan innehalla kansliga
komponenter, till exempel ultraljudssensorn, som ska hanteras och behandlas med stérsta omsorg.

Periodvis och nar man ar tveksam till systemets integritet ska man genomféra en kontroll av alla funktioner
sasom beskrivs i den relevanta delen av IFU. Om det finns nagra fel pa magasineringen ska du kontakta
Huntleigh eller din distributor for reparation eller for att bestélla en ersattning.

C «  Se till att du kontrollerar med din anldaggnings lokala riktlinjer for infektionskontroll och
procedurer for rengoring av medicinsk utrustning.

« laktta varningar och rad som finns rengoéringsvatskornas etiketter géllande anviandning av
personlig skyddsutrustning (PPE - personal protective equipment).

* Koppla alltid fran produkter och stéang av stromtillférseln fére rengéring och desinfi
cering.

* Anvand inte slipande dukar eller rengéringsmedel.

* Anvand inte automatiska diskmaskiner eller autoklaver.

¢ Fenolbaserade rengoringsmedel och desinfektionsmedel, I6sningar innehallande
katjoniska tensider, ammoniakbaserade foreningar eller parfymer och antiseptiska
I6sningar sasom Steriscol eller Hibiscrub ska aldrig anvandas.

e Om tvattmedel eller desinficerande vatservetter anvands, se till att 6verflodig 16sning
kramas ur duken innan den anvands.

e Latingen vatska komma in i produkterna och sénk inte ner dem i nagon I6sning.
¢ Torka alltid av desinficeringsmedel med en duk fuktad med rent vatten.

14.2.  Allméan rengoring och desinficering
Hall alltid alla externa ytor rena och fria fran smuts och vatskor med en ren och torr trasa.
Torka av alla vatskor fran ytan av produkten med hjalp av en ren och torr trasa.

Torka med en trasa fuktad med 70 % isopropylalkohol.
Torka helt torrt med en ren och luddfri trasa.

L

Om produkten har férorenats anvand de metoder som beskrivs for delar som ar i kontakt med patienten.

14.3. Rengoéring och desinficering av delar som kommer i kontakt med
patienten

Rengdr de delar som kommer i kontakt med patienten med en rengéringsmetod med |ag risk innan patienten
undersoks.

Nar undersokningen av patienten ar klar, rengdr och/eller desinficera de delar som kommit i kontakt med
patienten med 1amplig metod med tanke pa korskontamineringsrisken, enligt nedan:

Definitioner Forfarande

Normalt bruk eller laga risksituationer 1. Ta bort smuts, torka av med ett milt
ar t.ex. patienter som har intakt hud och rengdringsmedel och torka sedan med en trasa

inga kanda infektioner och sonder som fuktad med vatten.

inte har kommit i kontakt med blod. 2. Torka helt torrt med en ren luddfri trasa.
Patienten har en kand infektion, huden 1. Folj lagriskforfarandet och torka sedan med en
ar inte oskadad, delen ar mycket trasa fuktad med natriumhypoklorit (1 000ppm).
nedsmutsad. 2. Efter tva minuter, torka av med en trasa fuktad i

vatten och torka sedan med en ren luddfri trasa.
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Denna procedur bor endast anvandas nar | 1. Folj Iagriskférfarandet och torka sedan med

delen har férorenats av blod. en trasa fuktad med natriumhypoklorit (10
000ppm).

2. Efter tva minuter, torka av med en trasa fuktad i
vatten och torka sedan med en ren luddfri trasa.

Varning: Upprepad och onddig anvdndning av koncentrerade 16sningar kommer att skada
produkten. Lat inte natriumhypokloritldsningar komma i kontakt med metalldelar.

Vid anvandning av andra desinficeringsmaterial an de som star 1 fortleckningen ar anvandaren ansvarig for a
dessa ar effektiva och kompatibla med enheten.

Godkinda produkter ANVAND INTE
LINGET ANIOS f SURFA'SAVE x
WIP'ANIOS Excel Surfanios Premium

Clinell Alcohol Wipes (R6d)
Clinell Alcohol Wipes Plus+ (R6d)

Clinell Universal Wipes (Gron)

Clinell Universal Spray (Gron)

Clinell Detergent Range (Gul)

Efter anvdndning av kemikalier ska du ALLTID skoélja/ta bort kemikalien med absorberande
material som fuktats i rent vatten och darefter torka med en ren trasa.

14.4 NIBP-manschett & Moderns Oximetrisensor

For rengdring och desinficering refereras till anvisningarna som tillverkaren har tillhandahallit.

14.5 Sensor-balten

Ateranvandbara bélten kan handtvéttas i max. 40° C i tvattmedel eller milt rengéringsmedel enligt
diskmedelstillverkarens vagledning. Skolj med rent vatten och torka utan att anvanda varme.

Engangsbalten ar utformade for bruk pa endast en patient och ska inte tvattas. Dessa skiljer sig fran
ateranvandbara balten genom farg (vit) och innehaller orange SONICAID-méarkning.

7
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15. Underhall

C Varning: Det &r mycket viktigt att alla anvisningar i avsnittet for underhall féljs noggrannt.

151 Underhall av anvandaren

Kontrollerna nedan kan utféras av alla anvandare av utrustningen.

Mekanisk inspektion

Var tredje manad:

o s~ wbd

Kontrollera AC-kabel, sensorer, och alla andra komponenter och kontakter for I6sa eller trasiga delar, eller
annan skada.

Var sarskilt uppméarksam pa stromkontakten.
So6k noga efter sprickor som gor att vatten eller gel kan tréanga in.
Byt ut trasiga eller skadade sensorer eller kablar.

Om den huvudsakliga Team3-enheten ar skadad, kontakta din lokala representant for Huntleigh Healthcare
Ltd.

Rengoring av skrivhuvudet pa skrivaren

4.

Dra ut pappersfacket sa langt det gar.
Ta bort papperspacken.

Anvand en luddfri trasa och ren alkohol och torka langs hela bredden av skrivhuvudet, som &r under
plastkanten pa pappersfacket.

Satt tillbaka pappersfacket och papperspacken.

Kontrollera NIBP-manschetter och slang

En gang i manaden:

1.
2.

Kontrollera NIBP-slangen. Réata ut eventuella veck och vridningar.
Kontrollera om det finns slitage eller skador pa manschetten(erna).

Kontrollera oximetrisensorn

En gang i manaden:

Kontrollera om det finns tecken pa slitage eller skador pa oximetrisensorn.

Om skada identifieras ska du inte anvanda enheten. Kontakta tillverkaren for mer information.

15.2 Tekniskt underhall

Kontakta serviceavdelningen for information om tekniskt underhall och support.

15.3 Avhjédlpande underhall

All felavhjalpning maste utféras av kvalificerade ingenjorer som godkénts av Huntleigh Healthcare Ltd.

Servicemanualen till Sonicaid Team3 (artikelnummer 777490) &r avsedd som ett stdd for tekniker vid underhall
och service av delar som kan repareras.

Bruksanvisning



15.4 Regelbundet och planerat underhall

Denna service bor endast utféras av Huntleigh Healthcare Ltd eller deras utsedda servicerepresentant. Om du

har svart att fa service till Team3, kontakta Huntleigh Healthcare Ltd.

& Service kan inte utforas nar enheten anvands.

15.5 Sakra installningar

é Endast auktoriserad personal bor ha tillgang till menyn for sédkra instéllningar.

Tryck pa m for att komma till instéllningsmenyn.

Sékra installningar

Operatéren maste sla in en 5-siffrig kod
pa pekskadrmen (standardkod 12 3 4
5) for att komma till menyn for sdkra

instéllningar. T
Vilj sprak

Demonstration

Sakra installningar

Versionsinformation
Regionala installningar

Kliniska instéllningar

Kurvinstiliningar

Laskoder

Hantering installningar

ll'l X

NIBP-protokoll

Undermenytjanster

Alternativa undermenytjanster ar endast
avsedda for utbildad biomedicinsk
personal.

Operatdren maste sla in en 5-siffrig kod pa
pekskdrmen (standardkod 55 5 5 5) for att
komma till menyn for Service.

4‘ lElH 4‘

Licensiering

NIBP-kalibrering

Inspelningshanterare

Service

Manometer

Kontakt

Arkivhanterare
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Licensiering

Endast for serviceanvandning. Mojliggor att
ytterligare funktioner aktiveras med en giltig
licensnyckel.

€

Kaappa incenskod

NIBP-kalibrering

Endast for serviceanvandning. Gor det mojligt
for utbildade biomedicinska ingenjorer att
kalibrera fosterdvervakningens NIBP-system.

Voltage Test

Offset Test

Start Calibration

Gains Test

Pressure Test

| eak Test

Inspelningshanterare

Dessa knappar ar bara tillgangliga nar
kurvor har valts. Markera alla kurvor som ska
arkiveras/exporteras

“ - Med knappen Arkiv kan

kurvor flyttas fran live-databasen till den
interna arkivdatabasen.

Exportera

- Med knappen Export kan
kurvor flyttas fran intern lagring pa Teama3 till
en USB-enhet och behallas for framtida
visning om det behévs. Om du exporterar
kurvor fran Team3 till en USB-enhet raderas
de markerade kurvorna fran Team3. USB-
enheten maste ha minst 8 GB utrymme och
de rekommenderade leverantérerna ar
Transcend och SanDisk.

e Inspelningshanterare x

Sok via datum

2024-04-17 09:29 Sharon / 25338

S6k via namn eller D (@

|
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Arkivhanterare

Knappen Exportera ar bara tillgangliga

om kurvor har arkiverats fran skdrmen
Inspelningshanteraren. Markera alla kurvor
som ska exporteras.

m - Knappen Export — se

Inspelningshanteraren.

Arkivhanterare

&

2024-04-17 09:28

Sok via datum

2024-03-26 15:11 S8k via namn elleriD | ®

u] =
[alf=]ole ol [elfe fo e o1l
BEEEE]GIEE EREE]

2024-03-26 13:41

Vilj: [\

X

Manometer

Endast for serviceanvandning. Gor det mojligt
for utbildade biomediciningenjorer att utféra
tester relaterade till NIBP-matningar.

Manometer

&

Kontakt

1 | 5 [ craasHN

2 ‘ Huntleigh Healthcare Ltd.

Jo

3 ‘ Portmanmoor Road Industrial Estate, |7 | tel: 029 2048 5885

4 [ Carait

]

Vilj sprak

Ett meddelande visas om att enheten maste
stangas av nar spraket har andrats och du har
tryckt pa

Sprak

frangais, langue francaise
italiano

Nederlands, Viaams
Norsk

jezyk polski, polszczyzna
Portugués

Pycckmit

svenska
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e Sjukhusets namn

v X

Sjukhusete namn ‘

Tillater att systemet anvands i
uppvisningslage. Spelar en tidigare inspelad
CTG i en kontinuerlig slinga tills dialogen

stratio

Dem

Startaidemolége [/]

p1 +U2 + U3 + T + MSPO2 34mins Triplets (33w5d)

. . . . Antepartum U1+ U2 + T 53 mins Twins
stanger av den. Kraver att strommen stangs
Antepartum U1+ U2 + U3 + T + MSPO2 34mins Triplets (33w5d)
av och pa.
i - . Antepartum U1+T 26mins CARE Met (33w6d)
KIICka pé en av demoﬁpéren - detta mojllggor Antepartum U1+T 60 mins CARF Not Met (38w6d)
ett antepartum demolage. Stang av/pa
enheten for att aktivera.
Alternativt kan du valja ett intrapartum
demolage genom att markera rutan.
For att inaktivera demolaget kopplar du
enheten av/pa.
& Versionsinformation X
System Version 20
Language Version 18
Serial Number 1234567
CARE 1008
TREND -
Session d5df6898-d11b-4908-a5a9-8a8677960ea2
IP Address 1722160176
Physical Address
Total On Time 1d 16m 30s [Started: 20/03/2024 15:18:52]
System Codes PWUP_37 | WDRE_11 | PWDW_11 | LNRM_30
System Codes CTG2_2C | UNHE_16 | PWDO_6 | TO6S_6
System Codes TOE6_S | PWDC_1A
uP 5.312.8852.20943 built 27/03/2024 11:38:06
Peripheral Driver 42
PP: Printer 00646 N
CP: ClinicalDsp 00.00.00.00 (SIM)
CP: ClinicalCPLD 1234 (8IM) v
Regionala instillningar 6 Regionala installningar \/ x

Andring av tidszon tillater att dagtidsbesparing
kan implementeras. Enheten kommer att
beiéra att strdmmen bryts nar man trycker pa

Datumformat:

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

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

(UTC-01:00) Azores

(UTC-01:00) Cabo Verde s

(UTC+00:00) - UNSPECIFIED

Mijukt tangentbord

]
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* Natfrekvensinstallning

Tryck pa A v for att valja 6nskad frekvens

Tryck pa for att bekrafta.

Standardinstéallningen for natfrekvensen pa denna produkt &r 50Hz.

Natfrekvens

A

| 50 Hz

5

Kliniska instéllningar

Pa skarmen for kliniska installningar kan
behdriga anvandaren andra féljande
(fabriksinstallningarna visas):

. Vilken typ av larmikon som visas pa
skarmen

. Om larm ska spelas in endast vid
inspelning/utskrift

. Om NIBP ska matas under inflation
eller deflation

. Hur lange féregaende
blodtrycksmatning ska visas

. Timeout-perioden fér MSpO2-larmet
. Om oximetri ska tillatas i tradlést 1age

%.

Kliniska installningar

v X

Larmikoner Ringklocka (® Standard
Larminstalini Vid i i . Alitid
NIBP-miitning Deflation (® Inflation

Visa medelartartryck IZJ

Visningsperiod for
blodtryck
A

$pO2 larm upphér

Automatisk fosterrérelse D

Automatisk troskel for

. Om genomsnittligt arteriellt tryck (MAP) ska inkluderas pa blodtrycksdisplayen

. Staller in kanslighetstroskeln for funktionen Automatisk fosterrorelse och aktiverar eller inaktiverar
funktionen. Anvand X eller X for att stalla in troskelvardet efter behov. Lampligt tréskelvarde kan
bero pa om kurvan visar en hog forekomst av artefakt. Troskeln bor stallas in pa mellan 40 och 60

Patientdata

Féljande funktioner kan aktiveras/inaktiveras.

. Patientdata: Patientidentifieringsdata
kan anges pa monitorn.
Patientens ID visas hdgst upp
pa 6vervakningsskarmen och pa
pappersutskrifterna och lagrade
inspelningar (om inspelningar ocksa
ar aktiverat).

monitorn fér granskning eller arkivering.

& Patientdata

v X

Tillat

Patientdata |ZJ

Easinotes m

Inspelningar |Z]

. Easinotes: Anvandaren kan lagga till anteckningar till kurvan nar fostermonitorn skriver ut/spelar in,
med hjalp av ikonen Anteckningar som visar alternativen fér EASINotes.

. Inspelningar: Fostermonitorn spelar in patientens kurvor medan de skrivs ut. Inspelade kurvor kan
arkiveras eller visas senare om sé énskas.

Obs! Om ”Inspelningar” inte dr markerat kan kurvorna fortfarande skrivas ut, men de lagras inte i
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Kurvinstiliningar

Den har knappen &r inte tillgénglig under
utskriftsprocessen.

6 Kurvinstallningar x

Skrivar-papper

Undermeny for kurv- och skrivarinstélining

Horisontell skala (cm/min) 1@ 2(0, 3(C
Vertikalt storre gradnét (bpm) 20® 30(C
Vertikalt mindre gradnat (bpm) 5 0@
UA Gradniit Stort (® Litet (O

Skrivar-papper

For annat papper an Sonicaid maste
man montera en icke-standardmassig
pappersbricka.

Sonicaid
HP [ Philips | Spacelabs

GE Corometrics

Laskoderna kan andras till andra varden an
fabriksinstallningarna:

. Kod for sékra instéllningar: 12345
. Upplasningskod: 00123
. Servicekod: 55555
. Patientdatakod: 98765
Obs! Det ar sjukhusets ansvar att
halla reda pa eventuella dndringar av

laskoderna. Glomda eller forlorade koder
kan inte aterstallas.

é Laskoder x

Kod for sikra
installningar

Kod for upplasning av

Kod for tjanst

Kod for patientdata

3
g
B
g
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Laskoder undermeny

Kod fér sdkra
installningar

Kod for sakra installningar &/ X

Kod fér upplasning av
monitor

v X

Autivera skarmiaset [/]

Kod for tjanst

Kod for tjanst v X

E BE
[l &

1|5 BB

Kod for patientdata

Kod fér patientdata v X

EENE
 [E [
=l [E 5
ElE

i3] s =

Bruksanvisning
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Spara nya standardvarden = Faststéll alla
aktuella installningar som standard.

Aterstall fabriksinstallningar = skriv éver alla
aktuella installningar med de lagrade standard-
installningarna.

Import och export tillater éverforing till och fran
Team3 med USB-minne*.

Hantering installningar

Averstanm
St s
Exportera lokala Exportera globala
installningar installningar
Exportera EasiNotes RIS B oRaE
installningar
fobals Importera EasiNotes
ningar

desamma.

Obs! Overfor INTE instillningsfiler fran en monitor till en annan om mjukvaruversionerna inte ar

avsnitt 15.6.

Obs! Knapparna for import/export visas endast nar en USB Flash-enhet ar installerad.
*Ett mjukvaruverktyg finns tillgéngligt fran din leverantor for att stodja Easinote-funktionen. Se

NIBP-protokoll

Gor det mojligt att NIBP-protokolldetaljer
anpassas.

&

steg1
Steg2
Steg 3

Steg 4

NIBP-protokoll

v X

Period (minuter)

I P2

Upprepa

v EmE A
VL= 1A
7| [T 25
[ A

VL« JA M
VL ]aAH
VL -1 H

15.6 Anpassa Easinote

f Endast auktoriserad personal bor ha tillgang till menyn for sékra instéllningar.

Delsystemet Easinote ar mycket flexibelt och tillater konfigurering av upp till 12 grupper frdn 12 anteckningar for

Team3.

Se avsnitt 15.5 for information om hur man andrar sprak och far tillgang till installningshanteringsfunktionen.

Exportera Easinote

1.  Med Team3 paslagen, plugga in ett USB-minne i ett av Team3-uttagen.

2. Stallin Team3 att fungera pa det sprak du vill ha. Detta sakrar att det Easinote som ska exporteras sparas
med de andra filerna for det spraket. Det ar viktigt att komma ihag att varje sprak har sin egen Easinote- fil,
sa Easinote kommer att andras med sprakvalet.

3. Gatill skarmen for installningshantering.

Tryck pa -knappen for att kopiera aktuellt Easinote-sprak till USB-minnet.

5. Ga ur menyn och ta ur USB-minnet.

Bruksanvisning



Anpassa Easinote

N

7.

Kontakta Huntleigh Service och fa en lank for att ladda ner Easinote redigeringsverktyg.

Installera och kor verktyget. (Se bild nedan) .
Oppna Easinote.hcf-filen p4 USB-minnet,

som exporterades fran din Team3. File
Pa verktygets vanstra sida visas varje Categories Notes
kategori (se avsnitt 5.3.6.). Drugs Pessary Insetted
. Position Oytocin
Knapparna nedan tillater att nya {;ﬂembdmnes gwgum} [Pserted
: : rocedures idural | opup
kategorier at andrg kategp_rler ra_qeras Othes Gy
och att deras relativa positioner andras Artenatal Anti-hypertensive
pé listan. Reason Pethidine
Maove Up | Add New | Move Up | Add New |
Move Down | Delete | Move Down | Delete |
IDn.lgs IPessary Ingerted

Pa verktygets hdgra sida visas var och en av anteckningarna for den valda kategorin. Knapparna nedan
tillater att nya anteckningar skapas, att andra anteckningar raderas och att deras relativa positioner &ndras
pa listan.

Langst ner i verktyget tillater de tva textrutorna att den valda kategorin eller anteckningen redigeras. Dessa
textrutor tillater anvandning av text pa alla Windows-sprak, sa att t.ex. en hel bunt franska anteckningar kan
sattas ihop.

Nar redigeringen har gjorts, spara ditt arbete vilket skriver dver originalfilen.

Importera Easinote

Med Team3 paslagen, plugga in ett USB-minne innehallande dina Easinote.hcf-filer, i ett av Team3 USB-
uttagen.

Team3 maste redan vara instéllt for att kunna fungera pa det sprak du vill ha. Detta sékrar att det Easinote
som ska importeras sparas med de andra filerna for det spraket.

Ga till skarmen for instéllningshantering.

Tryck pa -knappen for att kopiera Easinote-filen till USB-minnet.

Ga ur menyn och ta ur USB-minnet.

Om mojligt, skicka Easinotes.hcf-filen som du anvander nu till Huntleigh, sa att den kan inkluderas i senare
mjukvaruversioner

Bruksanvisning
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16. Specifikationer

16.1 Utrustningsklassificering

<
X
(7]
z
>
n

Skydd mot elektrisk stot Klass 1

Tillampade delar

Typ CF - Ultraljudsonder/TOCO/FEKG/ MECG E
Typ B - Moders-NIBP/SpO,/ * fosterhandelsemarkor

Driftlage Fortgaende

(el =T VA S R RS E G TSR TE R F B Huvudenhet : IP30 nar fixerad eller stationar.

av partiklar och/eller vatten IP32 med anvant skyddshdlje vid forflyttning av produkt
Ultraljud och Toco: IPX7

Andra-sensor: oskyddat

Ar lamplig att anvandas i en syrerik WIICYENTEI)
miljo.

16.2 Allmént

Matningsspanning 100-230V AC
Typ av sékring 2 x T3.15AH 250 V
Ineffekt 50-60 Hz 8-133 VA

Batteri 526320 14.4V litiumjonbatteri paket

Realtidsklockbatteri Panasonic CR2032/BN 3V litium

Storlek Bredd 318 mm, H6jd 230 mm, Djup 237 mm

Vikt 5,7 Kg (med skrivare)

Tjansteliv 7ar

16.3  Miljduppgifter

Forvaring

+10 °C till +40°C Temperaturintervall -10°C till +40°C
10 % till 90 % Relativ fuktighet Max 93 %
(icke-kondenserande)

86 kPa till 106 kPa Tryck 86 kPa till 106 kPa

82
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16.4 Sensorer

Ultraljud
Intervall
Precision

Larmsignal trycknivaer vi
1m

Lage

Frekvens

Ispta

Upplosning
Sakerhet

Skydd mot ingress

Normer

FEKG
Intervall

Precision

Larm

Ingangsimpedans
Ingangsintervall

DC-forskjutning

Normalt lagesintervall
Brus

Sékerhet

30-240 bpm

+ 1 bpm over intervallet 100-180 bpm
+ 2 bpm utanfér intervallet

Minsta: 53db(A)
Standard: 75db (A)
Maximalt: 92 db (A)

Direktionell pulsad Doppler
Repetitionshastighet 3,0 kHz

1,0 MHz (grén)

<30 kPa

<1 mW/cm2

<3 mW/cm2

12-bitars

Typ CF-skydd

IPX7

IEC60601-2-37 :2007 (Termiska index (TI) och mekaniska index (MI) ar <
1,0 for alla enhetens instéllningar)

30-240 bpm

+ 1 bpm 6ver intervallet 100-180 bpm
+ 2 bpm utanfor intervallet

Som ultraljud
Larm for avledningslos.

10 M Ohm

30 pV till 500 pV topp-till-topp

+ 2 V normalt lage
+ 300 mV differential

+ 20 V @ natfrekvensen

<10 pV topp-till-topp jamfort med ingang

Typ CF-skydd

Livmodersaktivitet (extern TOCO)

Intervall

Kanslighet

Offsetintervall

Automatisk nollstéllning

Sékerhet

Skydd mot ingress

Bruksanvisning

0-100 relativa enheter

80 % (5 %) vagavlasning motsvarande 100 g

+100g

Manuell och automatisk nollstaliningsfunktion

Typ CF-skydd

IPX7
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Moderslivsaktivitet (intern IUP)

Sensorer

Tryckintervall

Kanslighet
Precision

Sékerhet

Moderns hjartfrekvens och MECG

Intervall

Precision

Larm- Hog och Lag hastighet
Signalbortfall

Ingangsintervall
Sakerhet

Maximal uppdaterings-hastighet
for visad hjartfrekvens

Berakning av hjartfrekvens

Normer

Moderns oximetri
Modul
Sensortyper

U4105-06

Intran Plus 400 / Koala® IPC5000C
Eller enligt beskrivning i den aktuella Team3 broschyren for Tillbehor
& Forbrukningsmaterial

0-100 mmHg/0-13,3 kPa (kan valjas av anvéndaren)

5 puV/V/ mmHg
5%
Typ CF-skydd

30-240 bpm

+ 1 bpm

Hog: 60-160 bpm
Lag: 30-90 bpm
Larm for avledningslos.

500 pV till 5 mV topp till topp

Typ CF-skydd

80-120 slag per minut: 2 s
80-40 slag per minut: 4 s

Beraknad fran medelvardet av ett intervall pa hogst 4 slag.
Visningsuppdateringshastigheten ar 4 Hz.

MECG tillhandahalls inte som en diagnostisk EKG-funktion och ar
darfor inte utformad for att uppfylla kraven i IEC 60601-2-27.
Overvakning av MECG innebdr att en kontroll gérs att det &r fostrets
hjartfrekvens som registreras och inte moderns.

BCI (runt / fyrkantigt uttag)

BCI (Smiths Industries) 3444 /| NELLCOR
DS100A Fingersensor / Unimed Soft Tip

Eller enligt beskrivning i den aktuella
Team3 broschyren for Tillbehor &
Foérbrukningsmaterial

NELLCOR (fyrkantigt uttag)

NELLCOR DS100A

Eller enligt beskrivning i den aktuella
Team3 broschyren for Tillbehor &
Foérbrukningsmaterial

Mattnadsintervall

0-99% MSp0O2

1-100% MSpO2

Mat-noggrannhet

+ 1SD av normalférdelning, inom intervall:
70-100% +/-4% matférmaga
70-99% +/- 2 siffror visas

+ 1SD av normalférdelning, inom
intervall: 70-100%
+/- 2 siffror visas

0-69%  ospecificerad 0-69%  ospecificerad
NS EHETEREN 30-240 bpm 20-250 bpm
Pulsnoggrannhet + 2 slag per minut eller + 2 %, beroende pa | +/- 3 siffror

vilket som ar storst

Spela in/visa

Display pa skarmen och tryckt register dver:

Moderns % SpO,
Hjartfrekvens

Sakerhet

Typ B-skydd

Larm

Lag méattnad: 85-99 % SpO,
Signalbortfall: Puls eller EKG

Normer

1IS09919 : 2005

Bruksanvisning



Larmegenskaper

Larmsignal trycknivaer vi 1 m

Larmton

Moderns blodtryck
Metod
Tryckintervall

Matintervall

Precision

Noggrannheten hos
trycksensor

Medelvarde av
maéatnoggrannhetens
avvikelse

Standardavvikelse i
maéatnoggrannheten

Lagen

Spela in/visa

Sékerhet

Normer

Bruksanvisning

Minsta: 53db(A)
Standard: 75db (A)
Maximalt: 92 db (A)

3 pulser

Pulsfrekvens = 311 Hz

Pulslangd = 170 ms

Stigningstid = 17 ms

Falltid = 28 ms

Mellanrum mellan pulser = 160 ms
Pulsamplituder inom 10 % fran varandra
Intervall mellan pulsskurar mellan 2,5 s och 30 s

Oscillometrisk

0-300 mmHg

Systoliskt 25-280 mm Hg
Diastoliskt 10-220 mm Hg
Puls 30-220 bpm

Maétning under Maétning under Kravs enligt internationell

deflation inflation, IMT standard

+ 1 mmHg + 1 mmHg max. £ 3 mmHg
<1,7 mmHg <1,19 mmHg max. £ 5 mmHg
<5,6 mmHg <3,48 mmHg max. 8 mmHg

Manuell eller automatisk
Valfria intervall i autolage:
1, 2,3, 5,10, 15, 20, 30, 45, 60, 90 eller 120 minuter

Display pa skarmen och tryckt register dver:

° Systoliskt blodtryck
. Diastoliskt blodtryck
. Pulsfrekvens

. Medelartartryck

Systoliskt Hogt: 100-180 mmHg
Systoliskt Lagt: 50-150 mmHg

Diastoliskt Hogt: 70-130 mmHg
Diastoliskt Lagt: 40-120 mmHg

Typ B-skydd

Hardvaru- och mjukvarukontroller att begransa:
° Inflation (max. 300 mmHg)

° Mattid (max. 75 s)

EN 1060-3

EN 1060-4

EN 80601-2-30

ANSI/AAMI SP-10

Blodtrycksmataren har undersokts kliniskt i enlighet med kraven i ISO
81060-2: 2013.
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16.5 Skrivare

Skrivhuvud 128 mm tjock film

Uppl6sning 8 punkter per mm

Skrivarhastigheter 1, 2, eller 3 cm per minut (kan véljas av anvandaren)
10 cm per minut snabbspolning framat

Papper Vanligt termopapper, z-vikt, 45 m langd

FHR-skalor 30-240 bpm eller 50-210 bpm (kan véljas av anvandaren)

Anteckningar e Sjukhusnamn, tid, datum, pappershastighet, évervakning lagen,
signalbortfall
e Moderns namn och ID-nummer (tillval)

16.6 Anslutningar *

Frontpanel

1,0 MHz ultraljudssensor/fostrets EKG-anslutning

1,0 MHz ultraljudssensor/fostrets EKG-anslutning

1,0 MHz ultraljudssensor/fostrets EKG-anslutning

Tocogivare/IlUP-anslutning **

Sidopanel

Moderns pulsoximetri

Moderns icke-invasiva blodtryck

MECG med anvandning av EKG-elektroder

Bakre panelen

IEC-320 C14 chassikontakt Elférsorjning

Uttag avseende Ya tums elkontakt
fosterhdndelser

Potentialjordpunkt Ger gemensam jordningspunkt for ansluten utrustning

RS232 Centrala granskningssystem (CRS)

Extra Tradlost telemetrisystem

DVI-kontakt Extern bildskarm (800 x 600)

USB-portar Externt tangentbord, streckkodslasare, pekskarm, Uppgraderarbart USB-

minne

Ethernet-port Framtida CRS

Bruksanvisning



Granssnitt

Telemetri Sonicaid tradids telemetri

System Sonicaid Centrale
Sonicaid FetalCare (Fostervard)

16.7 Skarm

* Beroende pa modell
** Endast Intrapartum-modellen

Teknik TFTLCD

Storlek 8,4" diagonal

Upploésning SVGA, 800 x 600

Synvinkel 170°

Visning av data

ULT1, ULT2, ULT3 Fostrets hjartfrekvens (30-240 bpm)
Puls och trygghetsindikator

FEKG Fostrets hjartfrekvens (30-240 bpm)
Pulsfrekvens

MECG Moderns hjartfrekvens (30-240 bpm)
Pulsfrekvens

TOCO 0-100 (relativa enheter)

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

MSpO, Syrgasmattning
Pulsfrekvens

NIBP Systoliskt och diastoliskt tryck
Pulsfrekvens
KARTA

16.8 Standardinstéllning

Larm

Signalbortfall 50%

Fostrets hjartfrekvens Hég - 160 bpm fdr 3 minuter PA
Lag - 110 bpm fér 3 minuter PA

Varning Toco-persistens 50 % for 5 minuter AV

Moderns hjartfrekvens Hég - 100 bpm for 3 minuter AV
Lag - 60 bpm for 3 minuter AV

Moderns systoliska tryck Hog -140 mmHg AV
Lag - 90 mmHg AV

Moderns diastoliska tryck Hég - 90 mmHg AV
Lag - 60 mmHg AV

Modern lag blodméttnad 94% AV

Bruksanvisning
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Automatisk analys

Dawes-Redman

TREND
Ljud

FHR
Beroring
Larm
Fosterrorelse

Kommunikationsprotokoll

Automatisk rorelsedetektion

NIBP

Aktivera automatiskt

Repetera intervall

Skrivare

Vertikal skala

Mindre vertikal skala
Hastighet

Tvillingar utskrivet diagram
FHR2 Offset

FHR3 Offset

Papperstyp

Tidtagare

AV - en licensnyckel kan kopas for att aktivera detta

AV - en licensnyckel kan kopas for att aktivera detta

6 (av 20)

6 (av 20)

10 (av 20)

10 (av 20)

HP50 6ver RS232

40 % AV

AV

5 minuter

20 bpm/cm

10 bpm

1 cm/min

AV

AV

AV

Sonicaid

Icke-stresstest tidtagarperiod 10 minuter AV

Vy

Startskarm

Bakgrundsfarg

Numerisk

Svart

Bruksanvisning




Livmodersaktivitet

Toco-nollniva 10 %

<
X
n
z
g
n

Toco-auto-noll PA

IUP enheter mmHg

Blandad

Skarmlasningskod 00123

Skirmlas aktiverat PA

Elnatsfrekvens 50 Hz

Larmikoner Klocka

Datumformat dd/mm/aaaa

SpO02 Larm-timeout 1 minut

NIBP Giltig period 10 minuter

Visa medelartirtryck PA

Kod for sakra instéllningar 12345

Tangentbord PA

Sprak en-GB

16.9 Allmanna standarder

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. Tillbehor

Anvand endast rekommenderade tillbehér som anges i den har handboken eller i katalogen
med tillbehor och férbrukningsartiklar.

Se katalogen for tillbehor & férbrukningsartiklar som medféljer monitorn for ytterligare information om produkter for
bruk med Team3. Det senaste numret av denna katalog finns tillgéngligt pa begaran fran lokala representanter for

Huntleighs. Tillgangliga tillbehdr, forbrukningsmaterial och reservdelar inkluderar:

Tillbehor

Artikel Katalognummer

Team3 PAPPERSFACK - Phillips ACC-0OBS-077
Team3 PAPPERSFACK - Corometrics (GE) ACC-0OBS-078
Team3 PAPPERSFACK - Huntleigh ACC-OBS-079
Vagn ACC-0OBS-072
Fasten for vaggmontering ACC-0OBS-076
FEKG anslutningsledningar* -

MECG anslutningskabel ACC-0BS-070

Anslutningskabel till IUP-kateter *

NIBP-manschett (olika storlekar) *

Handelsemarkor for patient

SP 7775-6901

Ultraljud, TOCO och SpO, sensorer *

Servicemanual

777490

Skyddsholje for Team3

ACC-OBS-088

Forbrukningsvaror

Artikel Katalognummer

Aquasonic Gel (olika storlekar) *

Sonicaid papperspack * (standard - box 20) ACC-321414
Sensorbilten * -
Foster-EKG-elektroder och benplattor* -
EKG-elektroder for moder (300st) ACC-0BS-027

IUP Katetersensor for engangsbruk *

* Se Katalog med tillbehér och foérbrukningsartiklar for ett komplett utbud.
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18. Garanti & service
Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standard-bestdmmelser och -villkor géller all forsaljning.
En kopia sands pa begéaran. De innehaller fullstdndiga detaljer gallande garantivillkor och begrénsar inte

konsumentens lagstadgade rattigheter.

Atersindning for service

Om Team3 av nagon anledning maste skickas tillbaka, vanligen:

. Rengdr produkten enligt anvisningarna i denna handbok.
. Forpacka den i lamplig férpackning.
. Fast ett dekontamineringsintyg (eller annat intyg pa att produkten har rengjorts) pa

utsidan av forpackningen.
. Mark paketet "Service Department".
Huntleigh Healthcare Ltd forbehaller sig ratten att atersdnda en produkt som inte har ett dekontamineringsintyg.

Service Department.

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

Cardiff. CF24 5HN

Storbritannien.

Tel: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

E-post: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Bruksanvisning
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Bilaga1 Elektromagnetisk kompatibilitet

Kontrollera att den miljoé dar Team3 ar installerad inte utsatts for starka elektromagnetiska stérningskallor (t.ex.
radiosandare, mobiltelefoner).

Denna utrustning genererar och anvander radiofrekvensenergi. Om enheten inte installeras och anvands pa ratt
satt enligt tillverkarens anvisningar kan den orsaka eller utséttas for stérningar. Typ-testad i ett helkonfigurerat
system, i enlighet med EN60601-1-2, som ar standarden som avses ge ett rimligt skydd mot sadana stérningar.
Genom att satta pa och stdnga av utrustningen kan man testa om den orsakar stérningar. Om den orsakar eller
utsétts for storningar kan en eller flera av foljande atgarder avhjalpa stérningarna:

. Andra riktning pé& utrustningen

. Flytta utrustningen till annan plats i férhallande till stérningskallan

. Flytta bort utrustningen fran den enhet som orsakar stérningen

. Anslut utrustningen till ett annat uttag sa att enheterna gar pa olika kretsar
VARNING:

¢ Anvéandningen av andra tillbehor, sensorer och kablar dn de som anges, med undantag
av sensorer och kablar som siljs av tillverkaren av Team3 som reservdelar for interna
komponenter, kan leda till 6kade emissioner eller forsamrad immunitet hos Team3.

* Team3 ska inte anvandas i narheten av eller staplas pa annan utrustning och om en sadan
placering ar nédvandig, ska Team3 observeras for att verifiera normal
drift i den konfiguration som den kommer att anvandas.

¢ Barbar radiokommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sasom antennkablar
och externa antenner) bor inte anvdndas narmare én 30 cm (12 tum) till nagon del av
Team3 inklusive kablar som anges av tillverkaren. Annars kan resultatet bli forsamring av
utrustningens prestanda.

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Team3 ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljéo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av
Team3 ska sakerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljé - riktlinjer

Team3 utnyttjar endast RF-energi for sin interna
RF-stralning Grupp 1 funktion. Darfor &r dess RF-emissioner mycket laga
CISPR 11 och orsakar sannolikt ingen stérning pa narliggande
elektronisk utrustning.
RF-stralning
CISPR 11 Klass A
Harmonisk stralning Team3 kan anvandas pa de flesta anlaggningar,
Klass A med undantag av bostader och sadana som &r direkt
IEC 61000-3-2 ) . o -
anslutna till det allmanna lagspanningsnatet som
Spanningsvariationer/ forsorjer byggnader som anvands for bostadsandamal.
flickeremissioner Overensstammer
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Team3 ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av
Team3 ska sékerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

Testniva enligt
IEC 60601

Overens-
stammel-
seniva

Elektromagnetisk miljo - riktlinjer

Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bor inte anvandas narmare nagon del av Team3,
inklusive kablar, &an det rekommenderade
separationsavstand som beraknas enligt
tillamplig ekvation for sandarfrekvensen.

3 Vrms
150 kHz till 80 MHz

Ledd utanfér ISM-banden?
radiofrekvens 3V d=12\{pP
IEC 61000-4-6 6 Vrms
150 kHz till 80 MHz i ISM
och amatdrradiobanden
Stralni di- =
e ningsradi 3V/m d=12Vp 80 MHz till 800 MHz
ofrekvens . 3V/m
80 kHz till 2,5 GHz d=23VP
IEC 61000-4-3 =< 800 MHz till 2,5 GHz

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

ar det rekommenderade separationsavstandet i
meter (m). ®

Faltstyrka fran fasta RF-sandare, som faststallts
av en elektromagnetisk undersokning pa plats,
¢ ska vara mindre an éverensstammelsenivan i
varje frekvensintervall <.

Storningar kan uppsta i narheten av utrustning

(@

markerad med foljande symbol:

OBS. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.
OBS. 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

2 ISM (industriella, vetenskapliga och medicinska) band mellan 150 kHz och 80 MHz ar 6,765 MHz, till 6,795
MHz; 13,553 MHz till 13,567 MHz; 26,957 MHz till 27,283 MHz; och 40,66 MHz till 40,70 MHz.

® Overenstdmmelsenivaerna i ISM frekvensband mellan 150 kHz och 80 MHz och i frekvensintervallet 80 MHz
till 2,5 GHz ar avsedda att minska sannolikheten att mobil/portabel kommunikationsutrustning kan orsaka
stoérning om den oavsiktligt tas in i patientutrymmen. Av denna anledning, anvands en ytterligare faktor pa
10/3 for att berdkna rekommenderat separationsavstand for sandare i dessa frekvensintervall.

¢ Faltstyrkor fran fasta sdndare som t.ex. basstationer for mobiltelefoner eller sladdidsa telefoner och
mobilradioapparater, amatérradio, AM- och FM-radiosandringar samt TV-sandningar kan inte teoretiskt
berdknas med noggrannhet. For att beddma den elektromagnetiska miljon med avseende pa fasta RF-
sandare bor en elektromagnetisk undersokning utféras pa plats. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats
dar Team3 anvands Overstiger den tillampliga RF-nivan, bor Team3 observeras for att verifiera normal drift.
Om onormal funktion observeras, kan ytterligare atgarder vara nddvandiga, sasom omorientering eller
omplacering av Team3.
9 Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara svagare &n 3 V/m.

Bruksanvisning
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Team3 ska endast anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av

Team3 ska séakerstalla att den anvands i en sadan milj6.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD -

Testniva enligt IEC
60601

+ 6 kV kontakt

Overensstimmel-

seniva

+ 6 kV kontakt

Elektromagnetisk miljo -
riktlinjer

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

electrostatic discharge) | * 8 kV luft + 8 kV luft tackt med syntetiskt material bor
den relativa fuktigheten vara minst
IEC 61000-4-2 30 %.
EFTB + 2 kV for + 2 kV for Elkvaliteten i ledningen bor vara
strémledningar strémledningar avsedd for typiskt kommersiellt
IEC 61000-4-4 bruk eller sjukhusbruk.

+ 1 kV for ingangs-/
utgangsledningar

+ 1 kV for ingangs-/

utgangsledningar

Korttidséverbelastning

IEC 61000-4-5

+ 1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

+ 1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)

+ 2 kV ledning(ar)
till jord

Elkvaliteten i ledningen bor vara
avsedd for typiskt kommersiellt
bruk eller sjukhusbruk.

Spanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
pa ingangs-elledningar

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95 % falli U,)
i 0,5 cykler

40 % U,
(60 % falli U,)
i 5 cykler

70% U,
(30 % falli U))
i 25 cykler

<5% U,
(>95 % fall i U))
i5s

<5% U,
(>95 % falli U))
i 0,5 cykler

40 % U,
(60 % falli U,)
i 5 cykler

70 % U,
(30 % falli U,)
i 25 cykler

<5%U,
(>95 % fall i U))
i5s

Elkvaliteten i ledningen bor vara
avsedd for typiskt kommersiellt
bruk eller sjukhusbruk. Om det
kravs av anvandaren att Team3
maste fungera aven under
strémavbrott, rekommenderas det
att Team3 drivs fran en avbrottsfri
stromférsorjning eller batteri, och
att batterimodellen specificeras vid
koptillfallet.

Spanningsfrekvens
(50/60 Hz) magnetfalt

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Magnetfalt fran
spanningsfrekvenser bor ligga pa
nivaer som &r normala for en viss
placering i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

OBS U, &r a.c.-ledningens spéanning innan testnivan tillampas.
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Rekommenderade avstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och Team 3

Team3 ar avsedd for bruk i en elektromagnetisk miljé dar utstralade RF-stérningar kan kontrolleras.
Kunden eller anvandaren av Team3 kan bidra till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att
halla ett minimiavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och Team3 enligt
rekommendation nedan, enligt den maximala uteffekten fér kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt sédndarfrekvens
Séandarens maximala m

T2 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
. d=12VpP d=12VP d=23VpP
0,01 0,12 012 023
0.1 0,38 0,38 0.73
1 12 12 2.3
10 38 38 73
100 12 12 23

For sdndare med annan maximal utgangseffekt an de i listan ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter beraknas med hjalp av den ekvation som géller for sdndarens frekvens, dar P
ar sandarens maximala utgangseffekt i watt enligt tillverkaren.

OBS. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hdgre frekvensomradet.

OBS. 2: Dessa riktlinjer kan eventuellt inte tillampas i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av
absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

Bilaga2 Kassering nar produkten ar forbrukad

Denna symbol betyder att denna produkt, inklusive dess tillbehdr och férbrukningsartiklar ar foremal for WEEEs
(Waste Electrical and Electronic Equipment) regler och ska kasseras enligt lokala rutiner.

Bruksanvisning
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Bilaga 3

Specifikation av tillverkarens prestandakriterier

Nedan finns omfattande definitionstabeller 6ver vasentlig prestanda som ska inkluderas i bruksanvisningen for
fostermonitor Team 3. Definitionerna galler for intrapartum-modeller utrustade med alla tillgangliga alternativ,
vilket ocksa tacker funktioner fore férlossning. Relevanta, enskilda standarder tillhandahaller kallmaterialet till

kraven i dessa tabeller.

Enskilda standarder

Féljande enskilda standarder anvands som referenser:

Standard Beskrivning

IEC 60601-2-37 Ultraljud

IEC 60601-2-30 NIBP

IEC 80601-2-61 SpO,

IEC 60601-2-27* MEKG

IEC 60601-2-49 Multiparameter

* tilldmpas inte fullt ut eftersom kanalen endast anvénds for att erhadlla moderns hjértfrekvens, vilken anvénds fér

att validera fostrets berdknade hjértfrekvens utifran ultraljudet

IEC 60601-2-37 Ultraljud

Felaktigt visat varde

Del i stycke

Fri fran fel vid visning av ett numeriskt varde som inte kan tillskrivas en
fysiologisk effekt och som kan &ndra diagnosen.

Fri fran visning av felaktiga numeriska varden i samband med
diagnosen som ska sattas.

Ultraljudsdata

Fri fran produktion av oavsiktliga eller orimliga ultraljudsutdata.

Sensortemperatur

Fri fran produktion av oavsiktlig eller orimlig yttertemperatur pa
SENSORKOMPONENTEN.

IEC 60601-2-30 NIBP
EP-krav

Felets storlek

Reproducerbarhet

Strémavbrott

Matning utanfoér angivet intervall

Larm for hogt/lagt tryck

Del i stycke

Fel vid fullstandiga driftsmiljéférhallanden ar + 3 mmHg eller 2 % av
avlasningsmaximum.

Reproducerbarhet ska vara mindre an 3 mmHg (0,4 kPa).
Natstrommen slas pa/av - fortsatt antingen som tidigare eller stanna
med Tekniskt larm. Manschettomning till < 15 mm Hg ska slutféras pa
mindre @n 30 sek och inget resultat ska visas.

Om matresultat ar utanfor angivet intervall — Tekniskt larm genereras.

Larm med medelprioritet for hdgt och lagt systoliskt, diastoliskt eller
medelartartryck inkluderas.
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IEC 80601-2-61 SpO,

Syremattnad

Pulsfrekvens

Stréommen foérsvinner

Uppdateringstid for data
Indikation pa oftillrackligt signal

Detektering av prob- och
forlangningssladdsfel

Del i stycke

SpO,-noggrannheten &r inom 4 % RMS 6ver intervallet fran
70 % till 100 %.

Medelprioritetslarm for lag mattnadsniva och hog eller lag
hjartfrekvens inkluderas.

Noggrannheten for pulsfrekvens ar inom 5 bpm (eller + 2 %).

Prestandan paverkas inte forutsatt att enheten inte har
stangts av.

Mindre @n 30 sek (vanligtvis 1 sek).

Om hjartfrekvensen &r statisk i mer &n 25 sekunder eller om
signalen forsvinner.

Skarmen visar --/--- om det finns nagot kabelfel.

IEC 60601-2-27 MECG

Hjartfrekvensomrade och noggrannhet

Del i stycke
Omradet ar minst 30 till 200 bpm.

Noggrannhet ar inom 10 % eller 5 bpm beroende pa vilket
som ar storst.

Larm avseende moderns hjartfrekvens

Hjartfrekvenslarm ska aktiveras inom angiven férdrojningstid.

IEC 60601-2-49 Multiparameter

Visning av alla évervakade fysiologiska
parametrar och visuella larmsignaler

Del i stycke

Maste fortsatta for att prestera inom specifikationen.

Larmtillstand och prioritet

Larmfunktioner enligt definitionen i avsnitt 8 i IFU. Alla larm
har medelprioritet.

Indikation pa méatningarnas giltighet

SpO,-tekniska larm for statisk frekvens eller férlorad signal.

Bruksanvisning
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Bilaga4 Sakerhetovervaganden i samband med
ultraljud

Allmént

Diagnostiskt ultraljud har anvéants i ver 35 ar utan nagra pavisade negativa effekter pa patienter eller personal
vid de nivaer som &r vanliga vid diagnostikinstrumenten. Informationen &r dock inte entydig, och méjligheten
finns att biologiska effekter kan identifieras i framtiden.

Eftersom fostervavnad kan vara mer kanslig mot biologiska effekter pa grund av snabb celldelning, ar det
speciellt viktigt att gravida patienter utsatts for ultraljud i sa liten utstrackning som majligt.

Medicinska och vetenskapliga auktoriteter rekommenderar darfér att ultraljudsbehandling utférs i enlighet med
principen "ALARA", vilket innebér att den energi som levereras till patienten alltid bér hallas sa lag niva som
mojligt (As Low As Reasonably Achievable).

Den éverforda akustiska kraften hos fostermonitorn Sonicaid Team3 ér faststalld och kan inte stéllas in

av operatoren. Darfor ar det bast om anvandaren féljer ALARA-principen genom att kontrollera att varje
undersokning ar medicinskt indikerad och genom att begrénsa tiden fér undersokningen till den 1ampliga langd
som ar nédvandig for att uppna de kliniska malen.

Akustisk utdata fér sensorerna som ska anvandas tillsammans med Sonicaid Team3 fostermonitorer
sammanfattas i foljande tabeller. De varden som anges bygger pa matningar i vatten dér man anvant en
kalibrerad hydrofon och anges som uppskattade korrigerade intensiteter. Den korrigerade intensiteten utgér
den mest biologiskt tillgéngliga relevanta parametern da verkliga méatningar av den faktiskt absorberade dosen
i vavnad skulle kréva invasiva méatningstekniker. Den korrigerade intensitetet beraknas darfér matematiskt med
hjalp av en korrigeringsfaktor bestaende av en konstant (den antagna dadmpningskoefficient) och med férbehall
for sensor-frekvensen och avstandet fran sensorytan till matningshydrofonen.

De beraknade korrigerade intensitetsvardena for Sonicaid Team3 fostermonitorer star sig mycket val i
jamforelse med tidigare rapporterade akustisk sékerhetsdata for Doppler ultraljudsinstrument och ar Iampliga for
alla kliniska applikationer som rekommenderas i denna handbok.

For narvarande ar enigheten stor att férdelarna for patienter vid aterhallsam anvandning av diagnostiskt ultraljud
uppvager de risker som kan férekomma. Se:

a) Report nr 24, National Council on Radiation and Protection: biological effects of ultrasound, clinical
effects and observations.

b) Ziskin M.C., i 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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Akustisk utgang

Den ultraljudssensor som anvands tillsammans med Sonicaid Team3 fostermonitorer har ett enda driftiage, med
fasta akustiska utdataparametrar som inte kan justeras av anvandaren.

<
X
n
z
g
n

Tabell for rapportering av akustisk utsignal for spar 1 — Icke-automatiskt skanningslége
Sonicaid Team3
Funktionslage: PWD

Anvandningsomrade(n): Fosterévervakning

Akustisk utgang 1 1

SPTA.3 SPPA.3

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

Globalt maxvarde* 1,2 (OBS. 1) 5,8 (OBS. 1)
Anknutna akustiska Pr.3 (MPa) 0,013
parametrar
Wo totalt (mW) 2,5mwW 2,5mwW
fc (MHz) 1,0 1,0 1,0
Z,, (cm) 2,4 24 2,4
Signaldimensioner X4 (cm) 0,066 0,066
Y. (cm) 0,067 0,067
PD (uS) 70 70
PRF (Hz) 3000 3000
Totalt EBD (cm2) 7,95
(alla atta kristallerna)

Terminologidefinitioner

1 Den korrigerade genomsnittliga spatiala hdjdpunkten i tidsintensiteten

Den korrigerade spatiala genomsnittliga intensiteten for toppulser

'SPTA.3
SPPA.3

sata Genomsnittlig rumsintensitet genomshnittlig tidsintensitet

Mi Mekaniskt index

Pr.3 Den korrigerade héjdpunkten vid undertryck

Wo Ultraljudseffekten

fc Den akustiska mittfrekvensen

Z, Det axiella avstandet vid vilket den rapporterade parametern mats

Bade XY niva (azimut) och ur niva (forhéjning) -6dB dimensionser i x-y planet dar Zsp hittas
PD Pulsvaraktighet

PRF Pulsrepetitionsfrekvens

EBD Ingangsstraledimensioner for bade azimut och det férhéjda planet

Ytterligare information

Parametrar Osakerhet

lsara @ sensoryta 0,30 mW/cm2 OBS. 1 24 %

OBS. 1:  ‘In-situ’ korrigering av 0,3dB/cm/MHz har tillampats i syfte att harleda korrigeringsvarden.

Osiakerheter

De rapporterade osékerheterna bygger pa normala osakerheter multiplicerat med en tackningsfaktor k = 2 vilket ger en
tillforlitlighetsniva pa cirka 95 %.

Akustisk parameter Osakerhet

Elstréom +28 % Intensitet +20 %

Tryck +10 % Frekvenscentrum +10 %

Vérme- och mekaniska indextal &r under 1 i alla forhallanden.

Métningar gjordes av National Physical Laboratory, Teddington, Middlesex, Storbritannien i enlighet med NEMA UD-2 (2004).
99

Bruksanvisning



100

Bilaga 5 Ytterligare Nellcor klinisk information for
Moderns Sp0O2

Nellcor funktionsteori
Oversikt

Detta kapitel forklarar teorin bakom av Nellcor™:s barbara SpO2 patientévervakningssystems funktioner.

Teoretiska principer

Overvakningssystemet anvénder sig av pulsoximetri for att mata funktionell syremattnad i blodet. Pulsoximetri
fungerar genom att applicera en Nellcor™-sensor pa en pulserande arteriolar karlbadd sasom ett finger eller en
ta. Sensorn innehaller en dubbel ljuskalla och en fotodetektor.

Ben, vavnad, pigmentering och vendsa karl absorberar vanligtvis en konstant mangd ljus éver tid. Karlbadden
pulserar vanligtvis och absorberar varierande mangd ljus under pulseringarna. Kvoten av ljus som absorberats
Oversatts till ett matt pa funktionell syreméttnad (SpO2). Omgivande férhallanden, sensorapplikationen och
patientens tillstand kan paverka 6vervakningssystemets férmaga att korrekt mata SpO2.

Pulsoximetri baserar sig pa tva principer: oxyhemoglobin och deoxyhemoglobin skiljer sig i sin formaga att
absorberar rott och infrarétt ljus (matt med anvandning av spektrofotometri) och mangden arteriellt blod i
vavnaden (och darmed blodets ljusabsorption) forandras under pulsen (registrerat med pletysmografi).

Ett 6vervakningssystem bestdmmer SpO2 genom att lata rétt och infrarétt ljus passera en

karlbadd och méta forandringarna i ljusabsorptionen under den pulserande cykeln. Réda och infraréda
lagspannings lysdioder (LED) i sensorn fungerar som ljuskallor; en fotodiod fungerar som fotodetektor.

Eftersom oxyhemoglobin och deoxyhemoglobin skiljer sig i sin férmaga att absorbera ljus star mangden rétt och
infrar6tt ljus som blodet absorberat i férhallande till hemoglobinets syremattnad.

Overvakningssystemet anvander sig av det arteriells flodets pulserande férmaga for att identifiera det arteriella
hemoglobinets syremattnad. Under systole férs en ny puls av arteriellt blod in i kdrlbadden och blodméangd och
ljusabsorption ékar. Under diastole nar blodmangd och ljusabsorption sin lagsta punkt. Overvakningssystemet

baserar sin SpO2-matning pa skillnaden mellan den hoégsta och den lagsta absorptionen (méatningar vid systole
och diastole). Genom att gora sa, fokuserar det pa ljusabsorption av pulserande arteriellt blod vilket eliminerar

effekten av icke-pulserande absorberare sasom vavnad, ben och vendst blod.

Automatisk kalibrering

Eftersom hemoglobinets ljusabsorption ar vaglangdsberoende och medelvaglangden for LED varierar, maste ett
Overvakningssystem kanna till den genomsnittliga vaglangden for sensorns réda LED for att korrekt mata SpO2.
Under 6vervakningen véljer 6vervakningssystemets mjukvara koefficienter som ar 1ampliga for vaglangden for
den enskilda sensorns roda LED; dessa koefficienter anvands sedan for att bestdmma SpO2.

For att kompensera for skillnader i vavnadstjocklek justeras dessutom automatiskt ljusintensiteten hos sensorns
LED.

Obs!

Under vissa automatiska kalibreringsfunktioner kan 6vervakningssystemet kortvarigt visa en plan
linje pa den pletysmogafiska vagformen. Detta ar en normal funktion och kraver inte nagon atgard
fran anvandarens sida.

Funktionstester och patientsimulatorer

Vissa modeller av kommersiellt tiligéngliga funktionstestenheter och patientsimulatorer kan anvandas for att
bekrafta att Covidien Nellcor™-gvervakningssystem, sensorer och kablar fungerar korrekt. Se den individuella
testenhetens anvandarhandbok for férfaranden som ar specifika for den testenhetsmodell som anvénds. Aven
om sadana enheter kan vara anvandbara for att bekrafta att sensorn, kablarna och 6évervakningssystemet ar
funktionella, kan de inte ge de data som kravs for att korrekt utvardera noggrannheten i ett systems SpO2-
matningar. FOr att helt utvardera noggrannheten hos SPO2-métningarna krévs atminstone att sensorns
vaglangdsegenskaper tillgodoses och den komplexa optiska interaktionen mellan sensorn och patientens
vavnad reproduceras.

Dessa funktioner ar inget som omfattas av kdnda testenheter. SpO2-matningarnas noggrannhet kan endast
utvarderas in vivo genom att jamféra 6vervakningssystemavlasningar med varden som sparats till SaO2-
matningar som erhallits fran samtidigt samplat arteriellt blod med hjélp av en CO-oximeter for laboratoriebruk.
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Manga funktionstestenheter och patientsimulatorer har utformats for grénssnitt mot évervakningssystemets
forvantade kalibreringskurvor och kan vara lampliga fér anvandning med &vervakningssystemet och/

eller sensorerna. Alla sadana enheter ar dock inte anpassade for anvandning med OxiMax™ digitala
kalibreringssystem.

Aven om detta inte kommer att paverka anvéndningen av simulatorn fér att verifiera systemfunktionaliteten
kan de visade SpO2-matningsvardena avvika fran testenhetens instaliningar. For ett korrekt fungerande
Overvakningssystem kommer denna skillnad att vara reproducerbar 6ver tid och fran évervakningssystem till
dvervakningssystem inom testenhetens prestandaspecifikationer.

Unika tekniker
Funktionell kontra fraktionerad mattnad

Detta 6vervakningssystem mater funktionell mattnad dar syresatt hemoglobin uttryckts som en procentandel

av det hemoglobin som kan transportera syre. Det kan inte detektera signifikanta mangder dysfunktionellt
hemoglobin sasom karboxyhemoglobin eller methemoglobin. Daremot rapporterar hemoximetrar som 1L482
fraktionerad mattnad dar syresatt hemoglobin uttrycks som en procentandel av allt uppmatt hemoglobin,
inklusive uppmatta dysfunktionella hemoglobiner. Fér att jamfora funktionella mattnadsmatningar med matningar
fran ett dvervakningssystem som mater fraktionerad mattnad maste fraktionerade matningar omvandlas med
den angivna ekvationen.

o = (l) x 100 @ funktionell mattnad 1 karboxyhemoglobin
m ¢ fraktionerad mattnad A %methemoglobin

Uppmitt kontra berdknad mattnad

Vid berakning av mattnad fran ett blodgaspartialtryck av syre (PO2) kan det beraknade vardet skilja sig

fran ett dvervakningssystems SpO2-matning. Detta intréffar vanligtvis nar mattnadsberakningarna utesluter
korrigeringar for effekterna av variabler som pH, temperatur, partiellt tryck av koldioxid (PCO2) och 2,3-DPG
som forskjuter forhallandet mellan PO2 och SpO2.

— 100 — . N
_ o % mattnad axel

PO2 (mmHg) axel

Hojt pH, minskad temperatur, PCO2 och
2,3-DPG

Séankt pH, 6kad temperatur, PCO2 och 2,3-
DPG

50 100
L |

2 POX_10125_C

Uppdateringstid for data, medelvardesdata och signalbehandling

Den avancerade signalbehandlingen av OxiMax™-algoritmen férlanger automatiskt mangden data som
behdvs for att méata SpO2 och pulsfrekvens beroende pa matningsforhallanden. OxiMax ™-algoritmen férlanger
automatiskt den dynamiska medelvardestiden som kravs utdver sju (7) sekunder under forsamrade eller svara
matférhallanden orsakade av lag perfusion, lag signalartefakt, omgivande ljus, elektrisk kauterisering, annan
storning eller en kombination av dessa faktorer vilket resulterar i en 6kning av det dynamiska medelvardet. Om
den resulterande dynamiska medelvardestiden éverstiger 20 sekunder for SpO2 visar 6vervakningssystemet
pulssokningsindikatorn medan den fortsatter att uppdatera SpO2 och pulsfrekvensvardena varje sekund.

Om den dynamiska medelvardestiden &verskrider 25 sekunder visas ocksa ett lagprioritets forlangt
uppdateringslarm.

Eftersom sadana métningsférhallanden utékas kan mangden data som krévs fortsatta att 6ka. Om den
dynamiska medelvardestiden éverskrider 40 sekunder och/eller 50 sekunder for pulsfrekvens visar
Overvakningssystemet ett puls-timeout larm och rapporterar en nollméattnad som indikerar ett forlust av puls-
férhallande.
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Systemfunktioner
Nellcor™ sensorteknologi

Anvand Nellcor™-sensorer som ar sarskilt utformade fér anvandning med évervakningssystemet. Identifiera
Nellcor™-sensorerna med hjélp av Nellcor™-logon pa stickkontakten. Alla Nellcor™-sensorer har en
minneskrets som innehaller information om sensorn som dvervakningssystemet behdver for korrekt funktion,
inklusive sensorkalibreringsdata, modelltyp, felsdkningskoder och feldetekteringsdata.

Denna unika oximetriarkitektur méjliggér flera nya funktioner.

Alla dvervakningssystem som har OxiMax-teknik anvander kalibreringsdata som finns i sensorn for att
berakna patientens SpO2. Med sensorkalibrering forbattras noggrannheten i manga sensorer eftersom
kalibreringskoefficienterna kan skraddarsys for varje sensor.

Kontakta Covidien eller en lokal representant for Covidien for ett Nellcor™-syremattnads
noggrannhetsspecifikationsdiagram som visar alla sensorer som anvands med 6vervakningssystemet. Covidien
uppratthaller en digital kopia pa www.covidien.com.

Rapport fran kliniska studier

Denna bilaga innehaller data fran kliniska studier utférda med Nellcor™-sensorer som anvands med Nellcor™:s
barbara SpO2-patientdvervakningssystem.

En (1) prospektiv, kontrollerad klinisk hypoxi-studie genomférdes for att visa noggrannheten hos Nellcor™-
sensorerna da de anvands tillsammans med Nellcor™:s barbara SpO2-patientdvervakningssystem. Studien
utférdes med friska frivilliga vid ett enda kliniskt laboratorium.

Noggrannheten faststélldes genom jamférelse med CO-oximetri.

Metoder

Data fran 11 friska frivilliga inkluderades i analysen. Sensorer alternerade mellan fingrar och panna for att ge
en balanserad studiedesign. SpO2-vardena registrerades kontinuerligt fran varje instrument medan inandat
syre kontrollerades for att astadkomma fem steady state-plataer vid malméattnader pa cirka 98, 90, 80, 70 och
60 %. Sex arteriella prover togs med 20 sekunders mellanrum pa varje plata vilket resulterade i totalt cirka

30 prover per patient. Varje artarprov togs éver tva andningscykler (cirka 10 sekunder) medan SpO2-data
samtidigt insamlades och markerades for direkt jamforelse med CO2. Varje artarprov analyserades med minst
tva av de tre IL CO-oximetrarna och ett genomsnittligt SaO2 beraknades fran varje prov. Utandnings CO2,
andningsfrekvens och andningsménster 6vervakades kontinuerligt under hela studien.

Studiepopulationen

Typ Klass Totalt
Mén 5
Koén
Kvinnor 6
Kaukausik 8
Spansk 2
Etnicitet
Afroamerikan 1
Asiatisk 0
Alder - 19-48
Vikt - 108-250
Mycket ljus 2
Olivfargad 5
Hudpigment
Mérk oliv/imellansvart 3
Ytterst mork/blasvart 1

Tabell A-1. Demografiska uppgifter
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Studieresultat

Noggrannheten beréknades med hjalp av rot-medelkvadratavvikelse (RMSD).

MAX-A MAX-N MAX-FAST

Datapunkter Armar Datapunkter Armar Datapunkter Armar
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

Tabell A-2. Nellcor™ sensorernas Sp0O2 noggrannhet jamfort med CO-oximetrar
Bild A-1. Modifierat Bland-Altman diagram
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Biverkningar eller avvikelser

Studien genomférdes som férvantat utan biverkningar och avvikelser fran protokollet.

Slutsats

De poolade resultaten indikerar att for ett mattnadsintervall pa 60-80 % for SpO2, uppfylldes acceptanskriteriet
for dvervakningssystemet vid testning med MAX-A-, MAX-N- och MAX-FAST-sensorerna. De poolade resultaten

indikerar att for ett mattnadsintervall pa 70-100 % for SpO2 uppfylldes acceptanskriteriet.
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Bilaga 6 Sonicaid tradlos telemetri

Se IFU som medfoljer Sonicaid Freedom for detaljerade instruktioner om anvandning,
skotsel och underhall innan du ansluter och anvénder utrustningen.

Anslutning av Sonicaid Freedom telemetrienhet

1. Om Sonicaid Freedom ar monterad pa Team3-vagnen maste antennen monterad pa Team 3 med hjalp av
SF1 Freedom fastsattningssats fér antenn. Fullstandiga instruktioner medféljer satsen. Kontakta din lokala
forsaljningsrepresentant for mer information.

Om den inte monteras pa Team3-vagnen ska du se till att Sonicaid Freedom placeras sakert pa en lamplig
plan yta och anslut antennen direkt i uttaget pa bakpanelen pa Sonicaid Freedom. Se till att den halls lodrat
vid anvandning.

Anslut strdmkabeln fran ett Iampligt vagguttag till natkontakten pa baksidan.
Anslut anden av datakabeln markt "Freedom" i 15-végs D-uttaget pa baksidan.

2

3

4. Anslut den andra anden av kabeln markt "CTG" i 15-vgs D-uttaget pa baksidan av Team3. |isiemy <€
5. Innan du anvander enheten, se till att sensorerna ar inkopplade och fulladdade (tar tre till fyra timmar).

Anvandning av telemetrienheten

Sla pa telemetrienheten.
Kontrollera att sdndaren &r fulladdad.
Unders6k modern, och faststall den basta positionen fér sensorerna.

> wDn =

Satt fast sensorerna ordentligt paA modern.

Obs!

Nér de tradlosa omvandlarna avdockas fran den mottagande stationen
kommer en symbol att visas pa ULT1/TOCO-kanalen for att ange tradlos
overvakning.

Docka den tradlésa omvandlaren tillbaka i mottagarens laddningsfack for att inaktivera tradlés drift och aterga till
tradansluten omvandlardvervakning.

Du maste se pa versionsskérmen (se 15.5 Sakra installningar) for att bestdmma om du kan anvanda SpO2
och tradlésa omvandlare samtidigt pa din Team3. Moderkortsversioner lagre an 5 kan inte stddja samtidig
anvandning av Freedom och SpO2.

For att forhindra skador pa utrustningen och eventuell personskada, far mottagaren inte
placeras ovanpa Team3. Ett faste finns for att montera telemetrienheten pa vagnen till Team3.
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Bilaga 7
Sonicaid tradlost omvandlarsystem

Se IFU som medfdljer Sonicaid tradlost omvandlarsystem for detaljerade instruktioner om
anvandning, skétsel och underhall innan du ansluter och anvander utrustningen.

Anslutning av Sonicaid tradlést omvandlarsystem

FTS-3 ska placeras pa en plan yta. Alternativt kan den installeras pa en Huntleigh godkand vagn.
Anslut strdmkabeln fran ett Iampligt vagguttag till natkontakten pa baksidan.
Anslut anden av den medfdljande granssnittskabeln i 15-vags D-uttaget pa baksidan.

> wh =

Anslut den andra dnden av den medféljande grénssnittskabeln i 15-vags D-uttaget pa baksidan av Team3.

WIRELESS
e <&

5. Innan du anvander dem, se till att de tradlésa sensorerna ar dockade i dockningséppningen och fulladdade.

Batteriindikator Status

Full laddningsikon: fulladdad.

Okande laddningsikon: laddar

Ingen laddningsikon: sensorn ar inte korrekt placerad i dockningsdppningen.

Om skarmen visar ERROR, indikerar det att sensorn inte &r val ansluten eller att du
E RRO R har placerat en sensor fran ett annat system av misstag.

Anvidndning av Sonicaid tradlést omvandlarsystem

Sla pa Sonicaid tradlést omvandlarsystem.

Kontrollera att tradlésa sensorerna ar fulladdad.

Unders6k modern, och faststall den basta positionen fér sensorerna.

Ta ut sensorn fran dockningsdppningen pa basstationen sa slas den pa automatiskt.

o RN

Den tradlésa anslutningsindikatorn lyser och den indikerar att sensorn ar uttagen.
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6.

Placera sensorerna pa patienten.

OBS:

I'En fullstandig laddning tar ca 3,5 timmar.

Sensorskdrmen visar signalstyrka, batteriniva och arbetskanal.

Efter att den tradl6sa sensorn har anslutits till basstationen kommer den ocksa att visa sensorns
typ. Alla indikatorlampor lyser med grént sken.

Om sensorn inte ansluts, stdngs den av automatiskt.

Om du vill stdnga av sensorn, sitt tillbaka den i docknings6ppningen

Om sensorn ansluter till basstationen ar indikatorlampan for tradlos anslutning, (se 5 ovan), alltid
pa. Satt inte tillbaka den inaktiverade sensorn i dockningsdppningen.

US-T-sensorn som tas upp forst visar US1 pa skarmen, och den som tas upp senare visar US2. Ta
inte tva US-sensorer samtidigt, vanta 2 sekunder for att ta den andra. Starta om sensorerna om
du tar upp tva US-T-sensorer samtidigt av misstag.

Applicera gel pa US-T-sensorn fore anvandning och flytta sensorn for att fa 6nskat fosterhjarta
och féast den pa magen.

Undervattensovervakning kraver mindre gel eller ingen gel. TOCO-T-sensorn och TOCO-E-
sensorn kan appliceras direkt pa magen utan gel.

TOCO-E-sensorn 6vervakar DEKG eller MEKG/MPF endast nar den ar ansluten med DEKG- eller
MEKG-kabeln. Om TOCO-E-sensorn inte &r ansluten till DEKG- eller MEKG-kabeln 6vervakar
den bara livmoderaktiviteten. DEKG-kabeln och MEKG-kabeln kan inte anslutas till TOCO-
E-sensorn samtidigt.

Nar du anvander TOCO-E-sensorn for att 6vervaka DEKG eller MEKG/MPF, rekommenderas att
DEKG- kabeln eller MEKG-kabeln halls rak for att undvika skada pa TOCO-E-sensorns grénssnitt
orsakad av tvinnad kabel.

Docka den tradlésa omvandlaren tillbaka i docknings6ppningen i basstationen for att inaktivera
tradlSs drift och aterga till tradansluten omvandlarévervakning.

Avsluta 6vervakning

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

Bruksanvisning



Bilaga 8 Ytterligare information om Unimed Soft Tip
U4105-06

Tabell A-3. Demografiska data for Unimed Soft Clip U4105-06
Forsokspersoner

Alder Pigmenteringspodng Etnicitet Léangd (cm) Vikt (kg)

1 Man 23 Medel Asiatisk 178 65
2 Man 37 Mérk Afrikansk 180 86
3 Man 46 Ljus Kaukasisk 170 65
4 Man 30 Mork Afrikansk 175 68
5 Man 36 Mork Afrikansk 172 86
6 Man 21 Medel Asiatisk 172 70
7 Kvinna 23 Medel Asiatisk 153 60
8 Kvinna 25 Medel Asiatisk 154 50
9 Man 25 Medel Asiatisk 173 68
10 Kvinna 24 Medel Asiatisk 160 52
1" Kvinna 23 Medel Asiatisk 163 53
12 Kvinna 23 Medel Asiatisk 163 55

Figure A-2. Modified Bland-Altman Plot
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Sonicaid och Huntleigh ar registrerade varuméarken som tillh6r
Huntleigh Technology Ltd. 2016.
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Om en allvarlig incident intraffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar anvéndaren eller
patienten, ska anvandaren eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till tillverkaren av den medicintekniska

produkten eller distributdren.

| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar

de befinner sig.

in the UK by i Ltd on behalf of;

ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LU5 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2016

A Member of the Arjo Family

As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.

HUNTLEIGIH

1001048-4

www.huntleigh-healthcare.us/
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