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Johdanto

1.

1.1

1.2

Johdanto

Kayttoaiheet

Sonicaid™ Freedom ("Freedom™) on langaton sikionvalvontajéarjestelma
sikion sydamen sykkeen ja didin supistusten seurantaa varten raskauden
ja synnytyksen aikana.

Se on valinnainen lisdvaruste, jota voi kayttaa Huntleigh Healthcare
Limitedin Sonicaid FM820- ja FM830 Encore -sikionvalvontalaitteiden
("FM800E-valvontalaitteet™) kanssa vaihtoehtona niiden johdollisille
antureille. Liitettynd FM800E-valvontalaitteeseen jarjestelma valvoo:

¢ Kohdun toimintaa ulkoisen, paineherkdan TOCO-anturin avulla, ja
e  Sikion sydamen sykettd (FHR) syke-Doppler-ultradanella ulkoisen
ultradanianturin avulla.

Freedom on tarkoitettu kadytettiaviksi sairaaloissa ja muissa
hoitolaitoksissa raskaana olevien naisten seurantaan. Anturit ovat
vesitiiviitd, joten raskaana olevia naisia voidaan seurata heidan
liikkkuessaan, ollessaan paikoillaan tai kylvyssa tai suihkussa.

Tama jarjestelma on tarkoitettu vain lisensoidun ladkérin tai muun FHR-

valvontalaitteista koulutusta saaneen hoitohenkiloston kayttoon, tai
téllaisen henkilén valvonnassa.

Vasta-aiheet

Sonicaid™ Freedom ei ole tarkoitettu kaytettavéksi potilailla,
joilla on sydédmentahdistin, eik& defibrillaation, leikkauksen ja

Sonicaid™ Freedom -jarjestelm&a ei pida kayttaa
tehohoitoyksikoissé eika leikkaussaleissa.

A magneettiresonanssikuvauksen aikana.




1.3 Pakkauksen purkaminen / Alkutarkastukset
Siséalto (toimitetaan jokaisen jarjestelmén mukana)

Tuote Tuote Tuote

1 x Sonicaid™ Freedom 1 x kayttdohjeet CD- | 1 x vastaanottoantenni

-vastaanotinyksikkd levy (Gainflex — GF430TNC)

(WMTS: SF1-UNIT-SL tai

ISM: SF1-UNIT)

1 x ultradanianturi (SF1- 1 x liitant&johto 2 x anturikiinnike

us)

1 x TOCO-ultradanianturi 1 x virtajohto 1 x FM800E:n ja

(SF1-TOCO) Sonicaid™ Freedomin
valinen liitantapakkaus

Toimitustarkastus

Huntleigh tekee kaikkensa varmistaakseen, etté tuotteet saapuvat perille
erinomaisessa kunnossa. Kuljetuksen ja varastoinnin aikana voi kuitenkin
syntya tahattomia vaurioita. Tasta syysta suosittelemme tarkastamaan laitteen
silmamaaraisesti heti sen saapuessa. Mikali vaurioita havaitaan tai osia
puuttuu, ilmoita asiasta heti Huntleighille tai jalleenmyyijalle.

Sailytys
Mikali laitetta ei tarvita heti, se on laitettava takaisin alkuperaiseen

pakkaukseensa alkutarkastuksen jalkeen ja sailytettéava suojattuna -10 °C — +50
°C lampétilassa suhteellisen kosteuden, kondensoimaton, ollessa 10-93 %.

Johdanto



Turvallisuus

2.

Turvallisuus

Ennen laitteen kayttamista lue tima opas huolellisesti
I@ ja tutustu vastaanottimeen, antureihin, ilmaisimiin ja
toimintaan. Varmista, etta kaikki kayttajat ymmartavat
turvallisuusseikat ja osaavat kayttaa laitetta, silla laitteen
kayttaminen vaarin voi vahingoittaa potilasta tai tuotetta.

Ultradanivalvontaa tulee kidyttaa voimassa olevien ohjeiden

I@ mukaisesti. ALARA (As Low As Reasonably Achievable)
-ohjeessa (AIUM) suositellaan, etta ultradanelle altistuminen
tulee pitad mahdollisimman vahaisena.

vaara- tai varoitusmerkinnan lisdamista tahan oppaaseen.

é Yleinen varoitus / Jaanndsriskit ovat riskeja, jotka vaativat
Niiden laheisyydessé on viereinen symboli.

Ltd:n ("Huntleigh") Sonicaid™ FMB800E -sikidnvalvontalaitteen
kanssa. FM80OE-valvontalaitevalikoima sisaltaa mallit, joiden
numerot ovat FM820E ja FM830E.

i Tata laitetta saa kayttaa vain yhdessa jonkin Huntleigh Heathcare

Sailyta nama kayttdohjeet tulevaa tarvetta varten.
Katso FM80OE-kayttdohjeista tarkemmat tiedot kdytosta ja kasittelysta.

Katso tamén oppaan kohdasta 3.4 laitteen merkinndissa kaytettyjen
symboleiden maaritelmét.



2.1 VAROITUKSET

Sonicaid™ Freedom -jarjestelm&a saa kayttaa vain henkilésto,
joka tuntee sahkdisen ladketieteellisen laitteen, erityisesti
sikion sydamen sykkeen sahkdiseen seurantaan tarkoitetun
laitteen, toiminnan.

Rajahdysvaaran mahdollisuus, jos laitetta kaytetaan tilassa,
jossa on helposti syttyvia anesteetteja.

Sonicaid™ Freedom -jarjestelm&a ei saa kayttaa alle 10 °C eika
yli 40 °C lampétiloissa.

Ala kiinnita laitetta suoraan potilaan ylapuolelle. Sijoita laite
niin, ettd sen mahdollinen putoaminen ei aiheuta vahinkoa.

Ala kayta verkkovirralla toimivaa laitetta, jos virtajohto on
vaurioitunut.

Ala upota laitteen mitaan osaa veteen tai muuhun nesteeseen.
Anturit ovat vesitiiviita ja niité voi kayttéda vedessa (VAIN IPX8-
ANTURIT).

Jos anturin kotelo on vaurioitunut, ala kayta anturia
veden alla. Toimita anturi Huntleigh Healthcaren péatevalle
huoltohenkilostdlle korjausta varten.

Anturit on suojattu vaurioilta, jos ne paasevat putoamaan.
Ala kayta anturia ilman suojusta. Suojuksen voi poistaa
puhdistusta varten kappaleen 6. Puhdistus ja desinfiointi
mukaisesti.

Jos tama laite kytketaan toiseen sahkolaitteeseen, on tarkeaa,
ettd jarjestelma on taysin standardin EN60601-1 mukainen.

el alalaldldldl:dle

Laite tuottaa radiotaajuussateilya. Se on suunniteltu
kaytettavaksi sairaaloissa ja muissa hoitolaitoksissa,
my0ds suojattujen alueiden ulkopuolella. Kuten muutkin
sahkoiset ladketieteelliset laitteet, kiinteat ja kannettavat
radiotaajuuslaitteet saattavat héirita Sonicaid™ Freedomin
toimintaa.

Turvallisuus



Turvallisuus
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Telemetriajarjestelma on luokan llb laite |&aketieteellisista
laitteista annetun direktiivin 93/42/EEC mukaisesti.
Vastaanotinyksikko liitetdén verkkovirtaan ilman
suojamaadoitusta (luokka 2). Verkkojannite voi olla valilla

100 ja 240 V ja 50—60 Hz. Anturiyksikdt toimivat turvallisilla
virtarajoitetuilla, matalajannitteisilla 3,7 V:n akuilla. Anturit ovat
luokan CF laitteita.

Jos vastaanottimessa tapahtuu sahkdstaattinen purkaus,
vastaanottimen toiminnot saattavat joutua epéakuntoon. Irrota
virtajohto noin 5 sekunniksi.

Irrota virtaldhteesta irrottamalla pistoke. Varmista aina, etta
pistoke on paikassa, jossa siihen on helppo pééasté kasiksi.

Vastaanotinyksikko on liitettdva samaan virransyottopiiriin kuin
muut samalla potilaalla kaytettavat laitteet.

Kayta vain tdssa oppaassa suositeltuja liséavarusteita.

Ala muuntele tata laitetta ilman valmistajan lupaa.




3.

3.1

Tuotetiedot

Yleiskatsaus jarjestelmasta

Freedom koostuu kolmesta osasta: ultradanianturi (SF1-US), TOCO-anturi
(SF1-TOCO) ja vastaanotin (SF1-Unit). Vastaanotinmalleja on kaksi ja ne
toimivat eri radiotaajuuksilla eri markkina-alueilla. "SF1-UNIT" on tarkoitettu
kaytettavaksi alueilla, joilla kaytetdén langatonta ISM-taajuusaluetta; "SF1-
Unit-SL" on tarkoitettu kaytettévaksi alueilla, joilla kytetdan langatonta WMTS-
standardia. Jos TOCO-anturi on kaytdssa, se lahettda signaaleja US-anturille,
joka valittéd kummankin anturin signaalit Freedom-vastaanotinyksikdlle.
Vastaanotin muuntaa signaalit tarvittavaan muotoon, jotta ne voidaan syottaa
litettyyn FM80OE-jarjestelmaan. Jarjestelmé valvoo kahta fysiologista
parametria:

- Sikién sydamen syke
- Kohdun toiminta

Tarkeimmat ominaisuudet:

e Anturit ovat pienid, kevyita ja vesitiiviita.

*  Matalajannitteista langatonta tiedonsiirtoa voi turvallisesti kayttda vedessa.

» Johdottomuuden ansiosta potilas pystyy vapaammin liikkumaan séangyssa
ja muualla.

o Jéarjestelma on helppokayttéinen.

e Anturit toimivat ladattavilla litiumioniakuilla.

e Akut latautuvat automaattisesti niiden ollessa telakoituina vastaanottimeen.

Anturit

Antureissa on radiotaajuuslahettimet (RF). Signaalit |ahetetédan joko ISM- tai
WMTS-taajuudella riippuen sijainnista ja paikallisista kdytannoista. SF1-Unit-
laitteessa (ISM) on 26 kanavaa, ja SF1-Unit-SL-laitteessa (WMTS) on 100
kanavaa. Taajuusalue riippuu paikallisista edellytyksista. Telemetriajarjestelman
tarkka alue voidaan maarittaa vain kenttatestilla. Jos US-anturia kaytetaan
veden alla, alue pienenee verrattuna ilmassa kulkevaan tiedonsiirtoon.

Kéayton aikana paristojen akkujen varausta valvotaan. Vastaanottimessa on
kullekin anturille akun varauksen ilmaisin, jossa on nelja vihreda LED-valoa;
nelja LED-valoa ilmaisee, ettéd anturin akku on téyteen ladattu. Kun akun
varaus loppuu, anturi kytkeytyy automaattisesti pois paalta.

Tuotetiedot
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Vastaanotin

Vastaanottimessa on kaksi telakointialuetta TOCO-ja US-antureille, kolme
merkkivaloa (ladataan, akun varaus ja anturin tila) ja antenni tiedon
vastaanottamiseksi US-anturilta, jos se on kaytdssa. Liséksi takapaneelissa on
vastaanottoantenni, radiotaajuuskanavan valitsin, kayttoliittyma FM800 Encore
-valvontalaitteisiin liittdmista varten ja verkkojannitetulo virransyottéa varten.

Vastaanottimessa ja antureissa ei ole toimintopainikkeita. Kun tunnistetut anturit
poistetaan telakasta, ne kytkeytyvat paalle automaattisesti, ja vastaanotin
iimaisee akkujen ja saapuvan radiotaajuussignaalin tilaa. Kun tunnistamattomat
anturit poistetaan telakasta, ne kytkeytyvat pois paalta.

Valvonta aloitetaan ottamalla anturit pois telakasta ja kiinnittamalla ne
potilaaseen. Suosittelemme, ettd US-anturi kiinnitetd&n potilaaseen ensin.

TOCO-anturi lahettééa signaaleja US-anturille. US-anturi l&hettéda sekd US- etta
TOCO-anturin signaalit vastaanottimeen.

Vastaanotinyksikko

3.2.1 Kaytto

Vastaanottimessa ei ole virtakytkinta. Laite kytketédan paalle littmalla virtajohto
takana olevasta virtatulosta verkkovirtaan. Anna vastaanottimen olla aina
litettynd, jotta anturit latautuvat. Jos haluat kytkea Freedomin pois paalta, aseta
ensin molemmat anturit telakkaan ja odota, kunnes latauksen merkkivalo syttyy,
irrota sitten virtalahteesta ja odota 10 sekuntia. Kaikki laitteet on nyt kytketty
pois paalta. Kaikki laitteet kytkeytyvat paalle, kun vastaanotin liitetdan jalleen
virtalahteeseen.

Kun virta kytketédan ultradénianturin ollessa telakoituna latausasemassa, sen
oletetaan automaattisesti kuuluvan tdhéan vastaanottimeen (ts. "laiteparin
muodostaminen"). Nain varmistetaan, etta kun useita langattomia jarjestelmia
kaytetaan lahekkain, niiden valilla ei ole hairidita. Onnistunut laiteparin
muodostuminen ilmaistaan latauksen LED-merkkivalon syttymisella (ei vilku).

Irrota virtaldhteesta irrottamalla pistoke. Varmista aina, etta
pistoke on paikassa, jossa siihen on helppo paastéa kasiksi.




3.2.2 Etupaneelin ilmaisimet

Antureiden asettaminen telakkaan

A sonlca_!ﬂ-__ reedom II
' 11
| * > P
Toco US |
B
| |
[
' C SF1 ||

A — Telakka-/latausasemat

Varmista, ettd vastaanottimen tai anturin kosketuslevyissa ei ole vetta tai geelia
ladattaessa, silla se saattaa estda hyvan kosketuksen.

Aseta anturit telakkaan kohtaan A, kun niité ei kéyteta. Aseta anturit siten, etta
kultaiset latausrenkaat ovat lataustappeihin péin, ja napsauta paikoilleen.

Antureissa on ladattavat litiumpolymeeriakut. Kun anturi on asetettu telakkaan,
akku latautuu automaattisesti, edellyttéden, etté vastaanotin on liitetty
verkkovirtaan.

Kun anturi on asetettu oikein latausta varten, vihred LED-merkkivalo
vastaavassa pidikkeessa (B) syttyy.

Ei ole valia, kummassa telakan kahdesta kohdasta anturi on. Ultradanianturi
tulisi kuitenkin asettaa pidikkeeseen ensin sen varmistamiseksi, etta anturit
havaitaan viiveetta. Jos TOCO-anturi asetetaan ensin, anturin havaitsemisessa
saattaa olla viive.

Huomautus: Kultaisten kosketusrenkaiden ON OLTAVA puhtaita ja
kuivia ennen kuin anturi asetetaan telakkaan. Jos tata
ei varmisteta, seurauksena saattaa olla syépyminen ja
heikko kosketus, ja takuu saattaa mitatoitya.

Tuotetiedot

1"
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B — Latausaseman LED-merkkivalot

Akun tilaa latauksen aikana ilmaistaan seuraavasti:

- LED ei pala: Anturia ei ole havaittu

- LED palaa: Anturi latautuu. Akun varaustasoa ilmaisee
vastaava akun varauksen merkkivalo (C).

- LED vilkkuu: Anturista ei ole muodostettu laiteparia, mutta se

latautuu. Na&in antureita voi ladata missa tahansa

vastaanotinyksikdssa. Huomaa kuitenkin, etté

akun varauksen merkkivaloa ei nay tassa tilassa.
Jos LED vilkkuu ilmaisten anturia, josta on oikein muodostettu laitepari, ota
anturi pois telakasta ja laita se siihen uudelleen nopealla napsautusliikkeell&.
Epéardinti antureita telakoitaessa saattaa johtaa siihen, ettei anturia tunnisteta.

Huomautus: Vilkkuva LED — Jos ongelma ei havig, anturin kd&dntadminen
sen ollessa telakassa saattaa ratkaista ongelman. LED saattaa

vilkkua myds, jos telakkakosketukset tai anturin kosketusrenkaat ovat

likaantuneet nesteistd, geelistd ym. Katso puhdistusohjeet kosketinten
puhdistamiseksi.

C — Akun varauksen merkkivalot

Kun vastaanotin on tunnistanut anturin, vastaava
akun varauksen merkkivalo (C) ilmaisee akun
varaustasoa kayton aikana ja lataustasoa
latauksen aikana. Kukin LED vastaa noin
neljsosaa varauksesta. Kun akku on tayteen
ladattu, kaikki 4 LED-merkkivaloa palavat
yhtéjaksoisesti. Taydella latauksella laitteen
kayttdaika on noin 16 tuntia.

Koko latausprosessi tyhjasta tayteen kestaa noin
2,5 tuntia.

Jos akku on kokonaan tyhjentynyt, noin 15 minuutin latauksella saadaan yli 1
tunti kayttbaikaa.

LED-merkkivalot: US - Ultradanianturi
TOCO — TOCO-anturi

Suosittelemme jattdmaén anturit vastaanottimen telakkaan, kun niité ei kayteta.



D — Tiedonsiirron ilmaisimet

Tiedonsiirron ilmaisimet ovat vastaanottimen
oikeassa ylakulmassa (D). Nama ilmaisimet
osoittavat TOCO- ja US-antureiden tiedonsiirron
tilaa:

LED vilkkuu keltaisena:

US-anturi on pois paalta tai alueen ulkopuolella.
LED palaa keltaisena:

Anturi on telakoituna tai TOCO-anturi on alueen
ulkopuolella.

LED palaa vihreana:

Anturi on alueella ja signaalin laatu on hyva.
LED vilkkuu vihreanal/keltaisena:

Anturi on lahella alueen rajaa tai toinen
radiotaajuuslahetin hairitsee sen toimintaa.

Jos anturin tiedetaén olevan alueella, katso kappaleesta 8.3 ohjeet
Freedom-laitteen kanavan vaihtamiseksi.

3.2.3 Takapaneelin ohjaimet ja ilmaisimet

Vastaanottoantennin liitin \r

Radiotaajuuskanavan valitsin:
2 ISM: 00-25 (26 kanavaa)
WMTS: 00-99 (100 kanavaa)

Liitanta sikionvalvontalaitteeseen @_' e
4 Verkkovirta 100-240 V, 50-60 Hz, 10 VA.

Tuotetiedot
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3.3

Anturit

limaisin

@ Kunkin anturin ylalaidassa on vihrea LED-merkkivalo.

Kun anturi irrotetaan telakasta, LED-merkkivalo SYTTYY ja vilkkuu ilmaisten

normaalia toimintaa.

Huomaa, etté ne anturit, joista ei ole muodostettu laiteparia, sammuvat, kun ne

irrotetaan telakasta.

Jos laiteparin muodostaneen anturin LED-merkkivalo ei pala, katso

vianmaaéritysohjeet (kappale 8).

Liitannat

Kosketuslevy

Anturin ylapinnassa on kosketuslevy.
Kaksi kosketusrengasta yhdistyvat
vastaanottimen lataustappeihin, kun
anturi asetetaan telakkaan latausta
varten. Kaikki renkaat kytkeytyvat
siséisesti pois paalta kayton aikana.



SF1 TOCO -anturi

Mekaaninen suojaus

TOCO-anturin alapuolella keskella on
sensorialue, joka mittaa kohdun toimintaa.

Valta kohdistamasta liikaa painetta

Anturit on suojattu vaurioita vastaan silikonisuojuksella. Anturia ei saa kayttaa
ilman tatéa suojusta. Sen voi tarvittaessa irrottaa puhdistusta varten. Katso

ohjeet kohdasta 6.2.

Antureiden kaytto

Antureita kdytetdadn mukana
toimitetuilla vyopidikkeilla,
samojen voiden kanssa kuin
FM800Encore-antureita.

Varaosina toimitettavia voita ja
pidikkeita on saatavilla.

Katso kohta 9.7 Suositellut
kulutustarvikkeet ja
lisdvarusteet.

Vyo6pidikkeet tulee kiinnittaa
anturin paallipuolen ylitse,
kultaisen kosketuslevyn paalta,
kuvan mukaisesti.

Tuotetiedot
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3.4 Laitteen merkinnat

&

Huomio, katso ohjeita mukana toimitetuista dokumenteista/
kayttdohjeista.

O

Sonicaid Freedom on luokan Il kaksoiseristetty laite standardin EN
60601-1:2006 maaritelmien mukaan.

Vastaanotinyksikén suojaluokitus nesteiden ja hiukkasten paasya

IP30 vastaan.
Anturin suojaluokitus nesteiden ja hiukkasten paasya vastaan:
IPX8 | Anturit on suunniteltu kaytettavaksi veden alla (1 m:n syvyydessa
16 tuntia).
C € Tama tuote vastaa laéketieteellisista laitteista annetun direktiivin
0088 93/42/EEC ja sen muutoksen 2007/47/EC olennaisia vaatimuksia

Yleinen varoitus tai huomio.

Tama laite lisivarusteineen ja kertakayttdisine osineen on SER
(sahko- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja niiden
havittdmisessa tulee noudattaa paikallisia kaytantoja.

[ ]
' (K:'a:ytettavat 0Sal tyYPPId | ey | vaihtovita (AC)
SN: | Sarjanumero PN: | Tuotenumero / Mallinumero
FMB800E-
l::B_:I Katso kayttdohjeet @—»cm sikibnvalvontalaitteen (CTG)
litAntakohta
\r Antennin litantakohta D Akun varauksen ilmaisin
Anturin ilmaisin .
@ (paalld/pois-symboli) REF | Tuotekood
@
Tiedonsiirron symboli TOCO | Supistusanturi
US | Ultradanianturi “ Valmistaja




4. Asennus

4.1

4.2

VAROITUS: Seuraavat vaatimukset on taytettava, kun
Sonicaid™ Freedom liitetaan muuhun sahkolaitteeseen.

1 Laaketieteellisen laitteen on noudatettava standardia IEC60061-1/
EN60601-1 tai vastaavaa.

2 Konfiguroidun jarjestelm&n on noudatettava standardia IEC60601-
1:2005; lauseketta 16.

Vastaanottimen liitanta

Vastaanotinyksikko on liitettdva samaan virransyottopiiriin kuin
muut samalla potilaalla kaytettavat laitteet. Vastaanottimen ja
antureiden virransyott6é ei saa muunnella millaéan tavoin.

e Liité selkeasti osoitettu litantajohto vastaanotinyksikdn ulostulosta
sikibnvalvontalaitteen tuloliitdéntaan.

e Liité vastaanottoantenni ja valitse radiotaajuuskanava (katso kohta 8.3).

*  Aseta anturit telakkaan vastaanottimen virran ollessa pois paalta.

e Liita virtajohto vastaanottimesta verkkovirtaan. Nain muodostetaan laitepari
vastaanottimen ja anturin vélille.

* Lataa anturien akut.

»  Kytke FM800E-valvontalaitteen virta paalle (katso sen kayttdohjeet).

Jéarjestelma on kayttévalmis.

Perustoimintojen testaus

Alustavan asennuksen jalkeen on suoritettava toimintotesti noudattamalla
seuraavia vaiheita:

1. Irrota TOCO-anturi telakasta, mutta jata US-anturi latautumaan:

e Latausaseman LED- ja akun varauksen LED-merkkivalot sammuvat.
e TOCO-anturin LED-merkkivalo alkaa vilkkua.

e Ei muita toimintoja (ei signaalin valitysta, silla US-anturi ei ole toiminnassa).

Asennus
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. Aseta TOCO-anturi jilleen telakkaan latausta varten:

Latausaseman LED- ja akun varauksen LED-merkkivalot syttyvat.

3. Irrota ultradanianturi (US):

. Latausaseman LED-merkkivalo sammuu.

. US-anturin LED-merkkivalo alkaa vilkkua.

. US-anturin tiedonsiirron LED-merkkivalo vaihtuu vihreaksi.

. US-anturin akun varauksen LED-merkkivalot ilmaisevat lataustilaa.
* US-anturin kanava aktivoituu: sikibnvalvontalaitteessa nakyy US.

4. Simuloi aanisignaalia:

* Napauta anturin alapuolta suurin piirtein 2 napautusta sekunnissa sikién
sydamen sykkeen simuloimiseksi.
Sikionvalvontalaitteessa nékyy sydamen syke pienella viiveell.

5. Irrota TOCO-anturi:

. Latausaseman LED-merkkivalo sammuu.

*  TOCO-anturin LED-merkkivalo alkaa vilkkua.

e TOCO-anturin tiedonsiirron LED-merkkivalo vaihtuu vihredksi.

e TOCO-anturin akun varauksen LED-merkkivalot ilmaisevat lataustilaa.
e TOCO-anturin kanava aktivoituu: sikidnvalvontalaitteessa nakyy TOCO.

Huomautus: TOCO-anturin on oltava US-anturin toiminta-alueella
(suurin etaisyys 30 cm).

6. Paina hellavaraisesti anturin sensorialuetta:

» sikiGnvalvontalaitteessa nékyvat asianmukaiset TOCO-arvot.

7. Aseta US-anturi telakkaan latausta varten:

US- ja TOCO-anturien tiedonsiirron LED-merkkivalo vaihtuu keltaiseksi.
Latausaseman LED-merkkivalo syttyy.

US-anturin akun varauksen LED-merkkivalot iimaisevat lataustilaa.
Sikionvalvontalaite palautuu normaaliin toimintatilaan, jossa kaytetédan
johdollisia antureita.

8. Aseta TOCO-anturi telakkaan latausta varten:

e Latausaseman LED-merkkivalo syttyy.
e TOCO-anturin akun varauksen LED-merkkivalot iimaisevat lataustilaa.

9. Odota, kunnes kummankin akun varauksen ilmaisimen kaikki 4 LED-
merkkivaloa palavat (akku tdyteen ladattu). Koko latausprosessi tyhjasta
tayteen kestaa noin 2,5 tuntia.

Huomautus: Suosittelemme, ettd sarjanumerot asennetuista
ja laiteparin muodostaneista vastaanottimesta
ja antureista merkitédan ylés mahdollista tulevaa
tarvetta varten. Tama saattaa olla tarkeé&a, jos useita
telemetriajarjestelmia kaytetaan samalla osastolla tai
alueella.
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5.2

Kaytto
Kayton aloitus

* Lataa anturien akut.
»  Kytke FM800E-valvontalaitteen virta paalle (katso sen kayttdohjeet).
»  Kiinnit& anturit potilaaseen (katso kohta 5.2).

Kun US-anturi otetaan pois latausasemasta, se kytkeytyy automaattisesti paéalle
ja on kayttévalmis.

Jéarjestelma on valmis toimintaan, jos tiedonsiirron LED-merkkivalo ja akun
varauksen LED-merkkivalot palavat vihreina.

Antureiden kaytto

Ultradénianturi
Kiinnita anturi vyopidikkeeseen. Levitd ultradanigeelid anturin pintaan.
Huomautus: Kayta vain suositeltua geelia. Ala kayta 6ljypohjaisia geeleja.

Kayta mahdollisimman vahan geelid, jotta sita ei valuisi liian helposti iholle.

e Jos anturia aiotaan kayttaa vedessa, kayta vain vahan tai ei lainkaan
geelid, jos mahdollista.

» Aseta anturi vatsalle. Asettele siten, etta sikion sydamen syke kuuluu
parhaiten ja selkeasti. Katso tarkemmat tiedot FM800E-kayttdohjeista.

»  Kiinnitd napakasti vyolla. Jotta laite toimisi optimaalisesti liikuttaessa,
varmista, etta vy6 on riittdvan tiukalla, jotta anturi ei paése luisumaan. Al&
kuitenkaan kirista liikaa, jottei potilaalla olisi epamiellyttava olo.

Kaytto
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TOCO-anturi

*  Aseta TOCO-anturi kohdun pohjukan péaélle (katso tarkemmat tiedot
FMBO00E-kayttdohjeista) ja kirista riittavan tiukalle.

e Anna jarjestelman vakiintua 20-30 sekuntia, jolloin yhteys
sikionvalvontalaitteeseen muodostuu kunnolla.

*  S&ada TOCO-vertailukohta FM80OE-valvontalaitteessa olevalla toco zero
-painikkeella, kun jarjestelma on vakiintunut.

» Jos langattomassa yhteydessé ilmenee katkoksia, toco-kanava on
nollattava uudestaan sen jélkeen, kun yhteys on palannut. Anna

jarjestelman vakiintua, kuten ylla, ennen uudelleennollausta.

Huomautus: TOCO-anturi l&hettda signaaleja US-anturille. Etaisyyden niiden
valilla tulee olla korkeintaan 30 cm. Jos etéisyys on suurempi, toco-tietoja ei
saada. Anturin tullessa jalleen alueelle vakiintumisaika ja uudelleennollaus
tarvitaan taas.

Sikion sykkeen nayttdminen vaarin

A\

Kun sikion syketté valvotaan Doppler-ultradanelld, sikion

syke voidaan nayttaa vaarin. Tama johtuu lukuisista tekijoista,
mm. kaksinkertaisesta tai puolittaisesta sykkeesta, ja se

on luonteenomaista sikididen ultradanivalvonnalle. Toinen

syy voi olla @idin signaalien havaitseminen (erityisesti jos
sikion signaaleja ei ole). Aidin sykkeen tuplaaminen voi
tuottaa kayran, joka nayttaa hyvin samanlaiselta kuin sikion
normaali kayra. Katso tarkemmat tata koskevat tiedot FM800E-
kayttbéohjeista.

Jos sikion sydamen sykkeen signaalissa on suuria poikkeamia, se on heikko tai
esiintyy samanaikaisesti aidin voimakkaiden signaalien, kohinan tai artefaktin
kanssa, jarjestelmé on voinut tuplata tai puolittaa sykkeen hetkeksi. Tamé on
tyypillista, kun sikidn sydédmen syketta valvotaan ultradénella.

A\

Kaksinkertaisen sykkeen, puolittaisen sykkeen ja muun
tyyppisten artefaktien esiintymisen minimoimiseksi tunnustele
vatsaa aina ja kuuntele sikion sydanta kasikayttoisella Doppler-
laitteella ennen ultradénianturien asettamista. Tama auttaa
vahvistamaan sikion sydanaanet ja paikantamaan alueen,

josta saadaan parhaanlaatuiset signaalit. Katso tarkemmat tata
koskevat tiedot FM80OE-kayttdohjeista.
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Ambulatorinen valvonta

TARKEAA: Ambulatorista valvontaa varten anturit on kiinnitettava
potilaan seistessa.

Ambulatorista valvontaa varten ota anturit pois vastaanottimen telakasta ja
kiinnité ne potilaaseen kohdassa 5.2 kuvattujen ohjeiden mukaisesti.

Valvonnan aikana kiinnita huomiota siihen, etta:
- Anturit eivat siirry pois paikoiltaan.
- Sikion sydamen syke kuuluu ja tallentuu hyvin.
- Potilas pysyy vastaanottimen toiminta-alueella.

Huomautus

Valvonta potilaan liikkuessa tai kévellessé saattaa johtaa artefaktien
runsaampaan esiintymiseen tai katkokseen kayrassa. Taman minimoimiseksi
varmista, etté anturit on kunnolla kiinnitetty laadukkaita voitéa kayttden. Niité
saattaa olla tarpeen kiristaé tavallista enemman, jotta anturit pysyisivat
paikoillaan.

Jos potilas liikkuu langattoman alueen ulkopuolelle, signaali havida. Tata
ilmaistaan vastaanottimen tiedonsiirron ilmaisimilla, jotka vilkkuvat tai muuttuvat
keltaisiksi. Huomaa, ettd myds langattomalla alueella saattaa olla “kuolleita
pisteitd”, joissa ei ole signaalia rakennuksen rakenteiden tai muiden lahteiden
aiheuttamien hairididen vuoksi.

Muut samalla taajuusalueella toimivat langattomat jéarjestelmat saattavat myos
hairitd ambulatorista valvontaa. Téallaisessa tapauksessa jarjestelmalle tulisi
asettaa toinen taajuus. Katso ohjeet taajuuden vaihtamiseksi kohdasta 8.3.

Valvonta vesisynnytyksessa

TARKEAA: Veden alaista valvontaa varten kiinnita anturit potilaan
ollessa vedessa.
Jos mahdollista, kdytd vahan tai ei lainkaan geelia US-
anturissa.

Antureiden ollessa vedessa kuuluvuusalue on pienempi. Vastaanottimen
asettaminen nakdetaisyydelle antureista saattaa parantaa vastaanottoa. Jos
olet epavarma, kysy neuvoa Huntleighilta tai jalleenmyyjalta.

Kaytto

21



Kaytto

22

55

Valvonnan lopettaminen / Laitteen sammuttaminen

Kun valvonta on suoritettu loppuun ja anturit ja vastaanotin puhdistettu (katso
kohta 6.2), aseta anturit vastaanottimen telakkaan, josta ne ovat helposti
saatavilla, kun jarjestelmaa halutaan kayttaa jalleen, ja jossa anturien akut
paasevat latautumaan.

Jotta anturien akut latautuisivat, jarjestelman on oltava liitettyna verkkovirtaan
(katso kohta 3.2).

Irrota virtaldhteesta irrottamalla pistoke. Varmista aina, etta
pistoke on paikassa, jossa siihen on helppo péaéasté kasiksi.




6. Hoito ja puhdistus

6.1 Yleinen hoito

Vaikka Freedom on vankkaa tekoa ja se on suunniteltu kestdmaéan normaalia
kliinista kayttda, laite sisaltdd kuitenkin herkkia osia, joita tulee kasitella ja hoitaa
huolellisesti.

Maaravalein, ja aina kun jarjestelman eheys antaa aihetta epailyksille, suorita
kaikkien toimintojen tarkastukset kuten kohdassa 4.2 on kuvattu. Jos anturin
kotelo on vioittunut, sitd ei saa kayttda vedessa. Ota yhteytta Huntleighiin tai
jalleenmyyjaéan sen korjaamista tai varaosan tilaamista varten.

Jos anturi paasee putoamaan, tarkista, etta tiiviste ja kotelo eivét ole
vaurioituneet. Jos olet epavarma, kysy tarkemmat ohjeet Huntleighilta tai
jalleenmyyijalta.

Tarkista paikalliset infektionhallintakdytannot ja laitteiden
puhdistusmenetelmat.

Noudata puhdistusaineiden etikettien varoituksia ja ohjeita,
jotka koskevat kayttoa ja henkilosuojaimia.

Ala puhdista vastaanotinta, antureita ja varusteita hankaavilla
liinoilla tai puhdistusaineilla.

Ala puhdista antureita automaattipesukoneessa tai
autoklaavissa.

Fenoleja, puhdistusainepohjaisia desinfiointiaineita, jotka
sisaltavat kationisia tensideja, ammoniakkipohjaisia yhdisteita,
hajusteita tai aseptisia liuoksia, kuten Steriscol tai Hibiscrub, ei
pida koskaan kayttaa Freedom-jarjestelman missaéan osassa.

Jos vastaanottimen tai anturien puhdistamiseen kaytetaan
pesu- tai desinfiointipyyhkeitd, varmista, etté liika liuos
puristetaan pyyhkeesta pois ennen kayttoa.

Aina ennen puhdistusta ja desinfiointia sammuta vastaanotin
irrottamalla se verkkovirrasta. Ala anna minkaan nesteen
paasta vastaanottimeen alaka upota vastaanotinta mihinkaan
liuokseen.

e d

Hoito ja puhdistus
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6.2 Puhdistus ja desinfiointi

6.2.1 Anturit

Puhdista kaksi anturia ennen potilaan tutkimista alla kuvatun menetelmén 1

mukaisesti.

Potilaan tutkimisen jalkeen puhdista ja/tai desinfioi anturit asianmukaisesti
infektiovaaran valttAmiseksi potilaalta toiselle. Riskit on méaéritelty seuraavassa

taulukossa:

Riskitason maarittelyt

Alhainen riski

Normaalin kéytdn ja matalan riskin muodostavat tilanteet,
joissa potilaan iho on terve, eika infektiosta ole tietoa,
eivatka anturit likaannu veresta.

Keskimaarainen
riski:

Tiedetdan, ettd potilaalla on infektio, iho on rikki, anturi
likaantuu runsaasti tai potilas on synnyttanyt vedessa.

Korkea riski:

Taman ohjeen mukaiset toimenpiteet suoritetaan vain,
kun anturi on likaantunut veresta.

Puhdistus- ja desinfiointimenetelmat

Varmista, ettd ultradénianturissa kaytetty geeli on poistettu ennen puhdistusta
kaikissa kolmessa menetelmassa.

Menetelma 1 (alhainen riski):

Al& irrota silikonisuojuksia (‘suojus’).

1. Pyyhi suojukset ja anturit miedolla puhdistusaineella ja huuhtele ne sitten

vedella.

2. Kuivaa suojukset ja anturit puhtaalla, nukkaamattomalla liinalla.




Menetelma 2 (keskimaarainen riski):
Irrota suojukset ennen puhdistusta.

1. Poista kiinteda lika ja puhdista anturit ja suojusten sisa- ja ulkopinnat miedolla
puhdistusaineella ja huuhtele ne sitten vedella.

2. Kuivaa anturit ja suojusten sisa- ja ulkopinnat kunnolla.

3. Pyyhi anturit ja suojukset natriumhypokloriittiin (1000 ppm) kostutetulla
linalla.

4. Kahden minuutin kuluttua huuhtele vedelld ja kuivaa sitten puhtaalla,
nukkaamattomalla liinalla.

5. Kiinnita suojukset jalleen paikoilleen varmistaen, etta ne tulevat oikein (katso
alla olevat kuvat).

Menetelma 3 (korkea riski):

desinfiointiin vain tilanteissa, jotka on kuvattu korkean riskin
maarittelyssa. Jos tata tiivisteliuosta kéytetdan tarpeettomasti
alhaisen ja keskimaaréisen riskin tilanteissa, seurauksena
saattaa ajan mittaan olla anturin vaurioituminen.

f Varoitus: Natriumhypokloriittia @ 10 000 ppm tulisi kayttaa

Irrota suojukset ennen puhdistusta.

1. Poista kiinted lika ja puhdista anturit ja suojusten sisa- ja ulkopinnat miedolla
puhdistusaineella ja huuhtele ne sitten vedell&.

. Kuivaa anturit ja suojusten sisé- ja ulkopinnat kunnolla.

3. Pyyhi anturit ja suojukset natriumhypokloriittiin (10 000 ppm) kostutetulla
liinalla.

4. Kahden minuutin kuluttua huuhtele vedelld ja kuivaa sitten puhtaalla,
nukkaamattomalla liinalla.

5. Kiinnita suojukset jalleen paikoilleen varmistaen, etté ne tulevat oikein (katso
alla olevat kuvat).

N

2

varmista, etta anturit ovat kuivia ja etta vastaanotin on
puhdistettu alla olevan menetelméan mukaisesti. Jos néin ei
tehdd, anturi saattaa vaurioitua.

f Varoitus: Ennen anturien asettamista vastaanottimen telakkaan

Hoito ja puhdistus
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6.2.2 Vastaanotin

Yleiset huomautukset

»  Pida ulkopinnat aina puhtaina liasta ja nesteista kayttéen puhdasta, kuivaa
pyyhetta.

* Puhdista latauskoskettimet séanndllisesti kuivalla liinalla.

» Varmista, ettd latauskoskettimet ovat taysin kuivat puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen.

Puhdistus ja desinfiointi

Potilaan tutkimisen jélkeen puhdista ja desinfioi vastaanottimen ulkopinta
seuraavasti:

1. Pyyhi nesteet laitteen pinnalta kuivalla, puhtaalla liinalla.

2. Pyyhi vastaanotin 70 % isopropyylialkoholilla kostutetulla liinalla vélttéen
koskettamasta liitinten pistokkeita ja lataustappeja.

3. Kuivaa vastaanotin huolellisesti kuivalla ja nukkaamattomalla liinalla.

4. Jos vastaanotin on likaantunut veresta, desinfioi saastunut kohta
natriumhypokloriittiliuokseen @ 10 000 ppm kostutetulla liinalla.

5. Kahden minuutin kuluttua pyyhi vedella kostutetulla liinalla jaamien
poistamiseksi ja kuivaa sitten nukkaamattomalla liinalla.



7. Kunnossapito
7.1 Mekaaninen tarkistus

Tarkista, ettei virtajohdossa, FM800E-litdntajohdossa, vastaanottimessa,
antureiden suojuksissa ja antureissa ole ldysia tai rikkinaisia osia tai muita
vaurioita. Kiinnité erityistd huomiota virtajohdon pistokkeeseen.

Tutki huolellisesti halkeamien varalta, joiden kautta siséan voi paésta nesteita
tai geelia.

Ota yhteytté Huntleighiin tai jalleenmyyjadn minka tahansa rikkinéisen tai
vaurioituneen johdon, anturin tai anturin suojuksen huoltoa tai vaihtamista
varten.

Jos vastaanotin on vaurioitunut, sita ei saa kayttaa; ota yhteyttéd Huntleighiin tai
jalleenmyyjaan.

7.2 Korjaustoimenpiteet

Huntleighin patevien teknikkojen on suoritettava kaikki korjaustoimenpiteet.
Sonicaid Freedom -huolto-opas (PN 778345) on tarkoitettu teknikkojen avuksi
korjattavien osien kunnossapitoa ja huoltoa varten.

7.3 Anturin akkujen lataaminen

Katso kohta 3.2.

7.4 Anturin akkujen vaihtaminen

Akun kayttéika on noin 2—3 vuotta, kayttdasteesta riippuen. Tayteen ladatun
akun kayttdaika vahenee huomattavasti, kun akku on aika vaihtaa.

Ala yrita vaihtaa akkua itse.

Ota yhteyttd Huntleighiin tai jalleenmyyjaan akun vaihtamista varten.
Huntleighin koulutetun ja patevan huoltoteknikon on vaihdettava akku.

7.5 Huolto

Vain Huntleigh tai sen nimeama huoltoedustaja saa huoltaa laitetta.

Kunnossapito
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8.

Vianmaaritys

T&ssé osiossa esitelladn muutamia kayton aikana yleisesti esiintyvia ongelmia
ja niiden mahdolliset syyt. Jos ongelmaa ei voi paikantaa alla olevan taulukon
avulla, vastaanotin on irrotettava verkkovirrasta ja on otettava yhteytta patevaan

teknikkoon.

Varmista ennen vianmaaritysté, etta kaikki johdot on kytketty kunnolla sek&a
vastaanottimeen, FM800E-laitteisiin ett& pistorasiaan.

Tiedonsiirron LED-merkkivalo palaa aina keltaisena, vaikka US-anturi olisi irrotettu.

MAHDOLLINEN SYY

RATKAISU

Anturin akun varaus on
tyhjentynyt.

Lataa anturi.

Vastaanotin ja anturi toimivat eri
radiotaajuuskanavilla.

Valitse oikea anturi.

Muodosta uudelleen laitepari antureiden ja
vastaanottimen vélilla (katso kohta 4).

kavellessa.
MAHDOLLINEN SYY

Tiedonsiirron merkkivalot vilkkuvat aika ajoin keltaisenal/vihredna potilaan

RATKAISU

Potilas on kantavuusalueen
ulkopuolella.

Varmista, etté potilas on tietoinen alueen
rajoista ja mahdollisista paikallisista
"kuolleista pisteista".

Sikionvalvontalaite ei saa signaalia, vaikka vastaanottimen merkkivalot palavat

vihreina.

MAHDOLLINEN SYY

RATKAISU

Liitant&johto
sikibnvalvontalaitteeseen on
irronnut tai rikki.

Liita johto tai korjaa.

MAHDOLLINEN SYY

Sikion sydamen sykkeen tai kohdun toiminnan tallennus keskeytyy.

RATKAISU

Anturin sijainti.

Tarkista antureiden sijainnit, jotta signaali olisi
paras mahdollinen.

Anturi liukuu iholla.

Sijoita uudelleen ja kiinnita kunnolla. Kayta
vahemman geelid US-anturissa.

Liikaa liiketta.

Pyyda potilasta likkumaan véhemman.

Radiotaajuushairiéta tai potilas
on kantavuusalueen rajoilla.

Pyyda potilasta pysymaan alueella, jolla
vastaanotto on hyva. Vaihda tarvittaessa
radiotaajuuskanavaa. Katso kohta 8.3.




Latauksen merkkivalo ei pala, vaikka anturi on telakassa latausta varten.

MAHDOLLINEN SYY

RATKAISU

Anturia ei ole asetettu telakkaan
oikein.

Aseta anturi uudelleen.

Vastaanotinta ei ole liitetty
verkkovirtaan.

Liita vastaanotin verkkovirtaan.

MAHDOLLINEN SYY

Sikionvalvontalaitteessa ei ndy TOCO-signaalia telemetriajarjestelmasta.

RATKAISU

US-anturi ei saa signaalia TOCO-
anturilta.

Aseta anturit lahemmas toisiaan, kunnes
US-anturi saa signaalin TOCO-anturilta.

TOCO ei toimi (LED-merkkivalo
ei vilku).

Lataa TOCO-anturi ja yritd uudelleen.

TOCO-vertailukohta on nollattu
ennen kuin langaton jarjestelma
on vakiintunut.

Odota 20-30 sekuntia langattoman
jarjestelméan aktivoinnin jalkeen ennen
sikionvalvontalaitteen supistusten
nollaustoiminnon kayttdémista. Huomaa,
ettd supistusten nollaustoiminto saattaa
olla tarpeen toistaa langattoman
yhteyden katkoksen jalkeen, jotta
jarjestelmé paasee vakiintumaan
uudelleen.

MAHDOLLINEN SYY

Latauspaneeli tai -koskettimet vaikuttavat syopyneilta.

RATKAISU

Anturi oli marka tai likainen
geelistd, kun se asetettiin
vastaanottimen telakkaan.

Puhdista ja kuivaa anturi aina ennen sen
asettamista telakkaan ja latautumaan.
Tarvittaessa vaihdata kosketuspaneeli.

MAHDOLLINEN SYY

Vastaanotin tai anturi ei reagoi.

RATKAISU

Sahkdstaattinen purkaus on
saattanut poistaa vastaanottimen
toiminnasta.

Irrota virtajohto noin 5 sekunniksi. Liita
johto sitten uudelleen pistorasiaan.

Sahkdstaattinen purkaus
on saattanut poistaa anturin
toiminnasta.

Katso kohdasta 8 ohjeet anturien
asettamiseksi uudelleen.

itys

lanmaari
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Telakoimattoman anturin vihrea LED-merkkivalo ei toimi normaalisti.

MAHDOLLINEN SYY RATKAISU

Ei LED-merkkivaloa (ei Muodosta laitepari antureista (katso
muodostettu laiteparia — Normaali | kohta 4).

toiminta)

Ei LED-merkkivaloa Aseta anturi uudelleen telakkaan ja
Vihred LED-merkkivalo ei toimi odota, ettd se tunnistetaan. Ota pois
normaalisti. telakasta ja tarkista uudelleen. Yrita 3
Vihre& LED-valo palaa kertaa.

yhtéjaksoisesti.

Anturit saattavat olla lukittuja. Sammuta anturit manuaalisesti (katso
kohdat 8.1 ja 8.2).
Jos ongelma ei havia, anturi on viallinen.

Akun varauksen LED-merkkivalot eivét pala.

MAHDOLLINEN SYY | RATKAISU

Radiotaajuushéirio | Ajoittain akun varauksen LED-merkkivalot saattavat
ilmaista, ettei varausta ole. Jos anturit on oikein
asetettu telakkaan ja latausaseman LED-merkkivalot
ilmaisevat vahintdan 15 minuutin ajan, etta lataus on
kaynnisséa, antureiden tulisi toimia normaalisti (katso
kohta 3.2).

8.1 Antureiden sammuttaminen manuaalisesti

Jos US- tai Toco-anturin vihred LED-merkkivalo ja& palamaan tai anturit
lukittuvat, on toimittava seuraavasti:

Magneetti —

Magneetin ja kytkimen sijainti

Vastaanottimen kotelon sisapuolella
oikeassa ylakulmassa on magneetti.
Sen avulla anturi sammutetaan
manuaalisesti. Antureissa on siséinen
magneettikytkin, joka sijaitsee
C-kirjaimen alla “TOCQO”-anturissa ja
S-kirjaimen alla "US"-anturissa.



8.2

Sammuttaminen

Pitele anturia vastaanottimen oikealla puolella alla olevien kuvien mukaisesti.
Sijoita kirjaimet siten, ettd “TOCQO” tai “US” on kuvien mukaisesti.

Antureiden liikuttaminen pitkin
vastaanottimen oikeaa puolta kytkee anturit
pois paalté ja nollaa ne.

Tama kestaa noin 2—-3 sekuntia.

Antureiden ottaminen jalleen kayttoon

Sen jalkeen, kun anturit on sammutettu manuaalisesti, ne on véalttdmatonta
asettaa telakkaan latausta ja kayttoonottoa varten. Toimintatila tulee nékyviin
pienen viiveen kuluttua (katso kohta 3.2).

itys

lanmaari
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8.3

Radiotaajuuskanavan vaihtaminen

Langatonta tiedonsiirtoa saattavat hairitd muut samalla taajuudella toimivat
lahettimet. Jos samalla osastolla on useita Freedom-jarjestelmia, kaikki
vastaanottimet on asetettava eri kanavanumeroille. Toimintakanava asetetaan
Freedom-vastaanottimen takapaneelissa olevilla ohjaimilla. Se tapahtuu
seuraavasti:

1. Irrota vastaanotin verkkovirrasta ja odota, kunnes kaikki LED-merkkivalot
sammuvat.

— 10

2. Valitse uusi kanavanumero vastaanottimen takapaneelissa olevilla
koodikytkimilla.
ISM: 00-25 (26 kanavaa)
WMTS (USA): 0099 (100 kanavaa)
3. Liité vastaanotin jélleen verkkovirtaan ja odota, kunnes LED-testi on
suoritettu loppuun.
4. Aseta US-anturi latausasemaan ja odota, kunnes laite ilmaisee latausta.

Nyt vastaanottimelle ja anturille on asennettu uusi kanava. Tamé prosessi
kestaa noin 20 sekuntia; ala keskeyta alaka hairitse tata prosessia. Jos prosessi
ei tapahdu normaalisti, yrité uudelleen.

Huomautus: Sarjanumerot asennetuista ja laiteparin muodostaneista
vastaanottimesta ja antureista tulisi merkité ylos
mahdollista tulevaa tarvetta varten. Tama saattaa olla
tarkedd, jos useita telemetriajarjestelmia kaytetaan
samalla osastolla tai alueella.



9.

9.1

9.2

Tekniset tiedot

Laitteen luokitus

Suojaustyyppi
sahkoiskua vastaan

Vastaanotinyksikko liitetdén verkkovirtaan ilman
suojamaadoitusta (luokka 2).

Suojaustaso sdhkoiskua
vastaan

A\

Anturi — SF1-US: Kéaytettavat osat luokkaa CF
Anturi — SF1-TOCO: Kaytettéavat osat luokkaa
CF

Toimintatila

Jatkuva

Suojaustaso hiukkasten
jaltai veden haitallista
sisddnpaasya vastaan

Vastaanotin — SF1-Unit: IP30

Anturi — SF1-US: IPX8 (1 m:n syvyydessa 16
tuntia)

Anturi — SF1-TOCO: IPX8 (1 m:n syvyydessa 16
tuntia)

Kayttoturvallisuus
tilassa, jossa on herkasti
syttyvia anesteetteja

Laite ei sovellu kaytettéavaksi tilassa, jossa
on HERKASTI SYTTYVIEN ANESTEETTIEN
JA ILMAN, HAPEN TAI DITYPPIOKSIDIN
SEKOITUSTA.

Vastaanotin (SF1-Unit / SF1-Unit-SL)

Radiotaajuusvastaanotin

ISM: 434.05 — 434.7 MHz taajuusalue, 26
kanavaa

WMTS: 608.0375 — 612.9875 MHz
taajuusalue, 100 kanavaa

Kanavan valinta Kiertokytkin

Verkkojannite 100-240 V, 50-60 Hz, 10 VA
Valmiustilan <0,8 W

tehonkulutus

Antenni Gainflex

Anturin lataus

Kaksi telakointi- ja latausasemaa SF1-US- ja
SF1-TOCO-antureille

Latausaika Enintdan: 3 tuntia, sdannelty
Kaytto Automaattinen, ei ohjaimia
Merkkivalot - Tiedonsiirto US-anturi

- Tiedonsiirto TOCO-anturi

- Akun kapasiteetti kéytdn aikana

- Akun kapasiteetti latauksen aikana
- Akku latautuu

vvTekniset tiedot
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9.3

9.4

9.5

Koko

250 x 200 x 85 mm

Paino

1kg

US-anturi (SF1-US)

Mittaustapa

Ulkoinen sikién sydamen syke-Doppler-ultradéanella

Ultradaniparametri

Vastaa standardia IEC 60601-2-37

Tiedonsiirto Johdottomasti vastaanottimeen (SF1-Unit / SF1-Unit-SL)

Alue Enintdan 30 m, veden alta eninté&dn 8 m (paikallisen
ympaériston alaista)

Modulointi Digitaalinen, FSK

Antenni Kierre

Radiotaajuuslahetin | Vastaanottimen mukainen: SF1-Unit (ISM), SF1-Unit-SL
(WMTS)

Virtalahde Litiumpolymeeriakku

Kayttoaika Noin 16 tuntia téyteen ladatulla akulla

Koko @ 75x20 mm

Paino 105¢g

TOCO-anturi (SF1-TOCO)

Mittaustapa Kohdun toiminnan ulkoinen painemittaus
Tiedonsiirto Johdottomasti ultradénianturiin SF1-US
Alue 30 cm (TOCO- ja US-anturin valinen etaisyys)
Modulointi Digitaalinen, FSK
Antenni Ferriitti

Lahetin 10 kHz
Virtalahde Litiumpolymeeriakku

Kayttoaika Noin 16 tuntia tayteen ladatulla akulla

Koko @ 75x20 mm

Paino 929

Ymparisto

Kaytto Sailytys
+10°C—-+40°C Lampétila-alue -10°C - +50°C
10-75% Suhteellinen 10-93 % (kondensoimaton)
(kondensoimaton) kosteus




9.6

9.7

Direktiivien ja standardien mukaisuus*

Eurooppalaiset direktiivit:

Sonicaid™ Freedom vastaa ladketieteellisista laitteista annetun direktiivin
(93/42/EEC) ja sen muutoksen 2007/42/EC seka radio- ja telepaatelaitteista
annetun direktiivin (1999/5EU) olennaisia vaatimuksia.

Standardit:

Turvallisuus

IEC/UL/CSA/EN 60601-1 (toinen painos)
IEC/ANSI/AAMI/CSA/EN 60601-1 (kolmas painos)
EN60601-1-6:2010, IEC 60601-2-37:2007

Sahkomagneettinen
yhteensopivuus

EN60601-1-2:2007
FCC 47 Osa 15, alaosa B

Radio

ETSI EN 300 220-2: V2.3.1 (2009-12)

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09)

ETSI EN 301 489-3 V1.6.1 (2013-06)

FCC 47 CFR Osa 15, alaosa C; ja osa 95, alaosa H
(WMTS), RSS-210

Merkinnat

BS EN15223-1:2012

Suositellut kulutustarvikkeet ja lisavarusteet*

A\

VAROITUS: Kayta vain tassa oppaassa suositeltuja
lisdvarusteita/kulutustarvikkeita.

Tuote Tuotenro
Aquasonic-geeli 5 | saili¢ (kukin) ACC-1300-0154
Aquasonic-geeli (laatikko 12 x 250 ml) ACC3
Ultrasonic-geeli (laatikko 12 x 60 ml tuubit) ACC24
Lateksittomat uudelleenkaytettavat anturivyot (pari) ACC-MI1136
Anturikiinnikkeet ACC-OBS-051
Ultradanianturi ACC-OBS-052
TOCO-anturi ACC- OBS-053
Anturin suojus ACC-OBS-054
Kiinnitysteline (vastaanottimen kiinnittdémiseksi ACC-0OBS-050
FMB8O00E-laitteeseen)

Huolto-opas 778345

*Tama luettelo ei ole kattava.

Tekniset tiedot
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10. Sahkdmagneettinen

yhteensopivuus

Varmista, ettéd Sonicaid™ Freedom asennetaan ymparistéon, jossa se ei altistu
voimakkaiden sahkdmagneettisten hairididen aiheuttajille (esim. radiolahettimille
ja matkapuhelimille).

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

. Laitteen uudestaan suuntaaminen
. Laitteen sijoittaminen uuteen paikkaan hairién lahteeseen nahden
. Laitteen siirtdminen kauemmas hairi6ita aiheuttavasta laitteesta

Lisdvarusteiden tai osien lisaaminen jarjestelméaan tai ladketieteellisen laitteen
tai jarjestelman muuttaminen voi heikentaa hairiénsietokykya. Kysy neuvoa
patevalta henkilékunnalta ennen jarjestelman kokoonpanon muuttamista.



11. Ultradaaneen liittyvat

turvallisuusnakokohdat

Yleista

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

Sikion kudokset voivat olla alttimpia biologisille vaikutuksille solujen nopean
jakautumisen vuoksi, joten on erityisen toivottavaa, ettd raskaana olevat potilaat
altistuvat ultradéanelle mahdollisimman vahan.

Nain ollen ladketieteelliset ja tieteelliset auktoriteetit suosittelevat, etta
ultradanitoimenpiteissa noudatetaan ALARA-optimointiperiaatetta, jonka
mukaan potilaaseen kohdistuva energia tulee pitaa aina niin vahaisena kuin
kohtuudella on mahdollista.

Sonicaid Freedom -ultradanianturin lahettdma akustinen teho on kiintea eika
kayttaja voi saataa sita. Nain ollen kayttaja voi noudattaa ALARA-periaatetta
parhaiten varmistamalla, ettd jokaiseen tutkimukseen on ladketieteellinen syy, ja
rajoittamalla tutkimuksen keston Kliinisille tavoitteille sopivaksi.

Anturien akustiset tehotiedot on koottu seuraaviin taulukoihin.

Akustinen teho

Sonicaid FM800 Encore -sarjan sikidbnvalvontalaitteiden kanssa kaytettavassa
Sonicaid Freedom -ultradéanianturissa on yksi toimintatila ja kiinteat akustiset
tehoparametrit, joita kayttaja ei voi sdataa. Katso taulukko 1. Akustisen

tehon raportointitaulukko, jota kaytetdaan ultradanilaitteille FDA-seurannan 1
mukaisesti.

Ultradaneen liittyvat turvallisuusnakdékohdat
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Taulukko 1.
Akustisen tehon raportointitaulukko kohteelle 1 — Ei-automaattinen skannaustila
Sonicaid Freedom -langaton sikidonvalvontaratkaisu
Toimintatila: PWD
Kéayttokohde (-kohteet): Sikion valvonta

Akustinen teho M (ml\i\ﬂérsnz) (ml‘j\‘;;é-:nz)
Globaali maksimiarvo* 0,0261 4,64 17,5
Pr, (MPa)* 0,0258
W_total (mW)* 27,5 27,5
f_ (MHz) 1,024 1,024 1,024
Z_, (cm) 4,50 4,50 4,50
Liittyvat ) . X, (cm) 4,64 4,64
akustiset Séateen mitat
parametrit Yy, (cm) 4,95 4,95
PD (pS) 91,5 91,5
PRF (Hz) 2900 2900
Yleinen EBD | Ats. (cm) 50
(cm) Elev. (cm) 5,0

* Huomautus: Mekaanisen indeksin (M) ja intensiteetin seka paineen ja tehon
globaalien maksimiarvojen tilastollinen maksimi on laskettu yksipuolisella
toleranssianalyysilla normaalijakaumalle kayttéen testitietoja, jotka ovat peraisin
tuotantoerasta otetusta kolmesta naytteesta.

Taulukko 2. Akustisen tehon parametrit kohdentamattomille sikion sydamen sykkeen
valvontalaitteille
Parametri Arvo
Ioxra @ anturin pinta (huomautus 1) 3,92 mW/cm?
lsxra @ anturin pinta / DF (huomautus 1) 14,8 mW/cm?
Tuloséteen mitta-alue (A_,,) (huomautus 2) 7,02 cm?

Huomautus 1: Arvojen |, tilastollinen maksimi on laskettu yksipuolisella
toleranssianalyysilla normaalijakaumalle kayttéen testitietoja, jotka ovat peraisin
tuotantoerasté otetusta kolmesta naytteesta. Katso alla oleva taulukko 3.

Huomautus 2: Tama on séateilyelementtien alue, jota kaytetaan I, @ anturin
pinnan laskemiseen.

Alennetut paine- ja intensiteettiarvot on laskettu standardin NEMA UD 2-2004
(R2009), Akustisen tehon mittausstandardi diagnostisille ultradanilaitteille,
versio 3, mukaisesti vedessa mitatuista paineista kayttaen rasitusvarakerrointa
0,3 dB cm™ MHz. Globaalien akustisten maksimitehojen haut suoritettiin
alennettuja arvoja kayttaen, silla alennettua maksimia ilmenee tavallisesti
lyhyemmalla aksiaalisella alueella kuin vedessa mitatussa maksimissa.
Rasitusvarakerroin paineelle on exp (-0,115 * 0,3 * f_* z) ja intensiteetille exp
(-0,23 * 0,3 * f_* z), jossa f_on keskitaajuus megahertseina (MHz) ja z on
aksiaalietaisyys senttimetrein& (cm).



Termien maaritelmat

I Derated spatial peak temporal average intensity; pienennetty

spatiaalinen huippuintensiteetti, temporaalinen keskiarvo
lsppas Derated spatial peak pulse average intensity; pienennetty
spatiaalinen huippuintensiteetti, pulssin keskiarvo
Spatial average temporal average intensity; spatiaalinen
keskimaarainen intensiteetti, temporaalinen keskiarvo
Mi Mechanical index; mekaaninen indeksi

SPTA3

SATA

Pr, Derated peak rarefactional pressure; vaimentunut huippuarvo —
akustisen paineen vaheneminen

W, Ultrasonic power; ultraédéniteho

f Acoustic center frequency; akustinen keskitaajuus

z, Aksiaalinen etaisyys, josta ilmoitettu parametri on mitattu

XY, tason sisdiset (atsimuutti) ja tason ulkoiset (elevaatio) -6 dB -mitat

x-y-tasolla, jossa z,on
PD Pulssin kesto
Pulssintoistotaajuus

EBD Tuloséteen mitat atsimuutti- ja elevaatiotasoilla

Mitatun tiedon tilastoanalyysi

Taulukko 3 siséltaa tulokset akustisen tehon tiedoista suoritetusta
tilastoanalyysista tehon ylarajan tutkimiseksi yksipuolisen toleranssirajan
perusteella. Spatiaalisessa huipussa, aikakeskiarvon intensiteetissa ja
mekaanisessa indeksissa havaittiin keskipoikkeamaa ja keskihajontaa, ja tehon
ylarajat laskettiin seuraavan kaavan mukaan:

X= X +KS,

jossa X on tehoparametrin ylaraja; X on mitatun tehoparametrin keskiarvo; S,
on mitatun tehoparametrin keskihajonta; ja K on kerroin seuraavasta lahteesta:
M. G. Natrella, Experimental Statistics, NBS Handbook 91, 1963. K valitaan
siten, ettd on 90 % varmuus siitd, etta kaikista laitteista 90 % tehotasot eivat
ylita rajaa X.

Taulukko 3. Esimerkki tilastollisesti mitatusta tiedosta
Anturi: SF1-US Akustinen teho Syke-Doppler*
Parametri ISATA%?::W:#;"“ ! Mi lspra s [MW/cm?]
Naytteen koko 3 3 3
K 4,258 4,258 4,258
Keskiarvo 13,1 0,0182 2,53
Keskihajonta 0,406 1,88E-3 0,496
Raja (X) 14,8 0,0261 4,64

* Huomautus: Arvot ovat vain viitteellisia, silla nailla arvoilla ei maariteta

tehorajoja syke-Doppler-sikionvalvontalaitteille.

Ultradaneen liittyvat turvallisuusnakdékohdat
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Mittauksen epavarmuustekija

Taulukko 4 sisaltaa epavarmuustekijat, jotka liittyvat ylla olevissa taulukoissa 1,
2 ja 3 esitettyihin akustisen tehon parametrien mittauksiin.

Taulukko 4. Akustisen tehon parametrien mittausten epavarmuus

Parametri Mittauksen epavarmuustekija
Kaikki painemittaukset +6,4%
Mekaaninen indeksi +6,4%
Kaikki intensiteettimittaukset +12,7%
Keskitaajuus (f) +2%
Ultraganiteho (W,) +12,7%




12. Laitteen havittaminen

Tama symboli osoittaa, etté tAma laite lisdvarusteineen ja kertakayttoisine
osineen on SER (s&hkd- ja elektroniikkalaiteromu) -direktiivin alainen ja etté
niiden havittamisessa tulee noudattaa paikallisia kaytantoja.

Laitteen havittaminen
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13. Takuu ja huolto

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

Huoltopalautukset

Jos Sonicaid™ Freedom on jostain syysta palautettava:

. Puhdista laite noudattamalla tAman oppaan ohjeita.
. Pakkaa laite sopivaan pakkaukseen.
. Kiinnitéd dekontaminaatiotodistus (tai muu ilmoitus, josta kay ilmi, etta

tuote on puhdistettu) paketin ulkopuolelle.
. Kirjoita pakettiin "Service Department".

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

Customer Care Department.

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

Cardiff. CF24 5HN

United Kingdom.

Puh: +44 (0)29 2049 6793 — huolto (24 tunnin puhelinvastaaja)

Puh: +44 (0)29 20485885

Faksi:  +44 (0)29 20492520

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



© Huntleigh Healthcare Ltd
Kaikki oikeudet pidatetaan

c € Sonicaid™ Freedom noudattaa ladketieteellisista laitteista annettua
direktiivid 93/42/ETY ja sen muutosta 2007/47/EY ja on neuvoston

0088 direktiivissd maarattyjen yhdenmukaisuutta koskevien
vakuutuskaytantdjen alainen.

Valmistanut Yhdistyneessa kuningaskunnassa Huntleigh Healthcare Ltd.
Osana jatkuvaa kehitysohjelmaamme yritys pidattaa oikeuden muuttaa teknisia
tietoja ja materiaaleja siita ilmoittamatta.

Sonicaid ja Huntleigh ovat Huntleigh Technology Ltd:n rekisteroityja
tavaramerkkeja. 2013.

© Huntleigh Healthcare Ltd. 2013
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Huntleigh Healthcare Ltd. — Diagnostic Products Division
35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
Puh: +44 (0)29 2048 5885 Faksi: +44 (0)29 20492520
S-posti: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

Internet: www.huntleigh-diagnostics.com
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<oy Rekisterdintinumero: 942245 Englanti ja Wales. Rekisterdity toimisto:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis,
Bedfordshire, LU5 5XF
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