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1 Introduksjon

1 Introduksjon

1.1 Tiltenkt bruk

Sunray B6 Fatal Monitor skal brukes til non-invasiv overvaking av fysiologiske
parametere av gravide kvinner for og under fadselen. Den skal brukes til kontinuerlig og
auskultatorisk overvaking av, livmoraktivitet (UA), fosterbevegelser (FB) samt fosterets
hjertefrekvens (FHF) til et enkelt foster, tvillinger eller trillinger.

Den skal kun brukes av oppleart og kvalifisert personell i undersgkelsesrom og pa
fadestuer. Den er ikke beregnet for hjemmebruk.

Ved bruk av batterifunksjon under transport skal apparatet kun brukes innendars.
Nonstress-testfunksjonen skal brukes av gravide kvinner fra 28. svangerskapsuke.
Kortvarig variasjon (STM) er ment til bruk som stette for beslutning under antenatal
screening ved fosterberegning av fostre pa tidlig fosterstadium (uke 26—32) og hvis det

er tvil om korttidsvariasjon uansett fosterstadium i tredje
trimester.

1.2 Tiltenkt bruksmiljo

Fodestue
Pasientmiljg

Pasient i seng

Enhet med transdusere

Digitalt kommunikasjonsgrensesr

Sentralovervaking (valgfritt)

Figur 1:1 Tiltenkt bruksmiljg

Operatgren kan veere hvor som helst.
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1 Introduksjon

1.3 Kontraindikasjoner

1.4

Sunray B6 Fotal Monitor er ikke beregnet for:

+ bruk under defibrillering, diatermi eller magnetisk resonanstomografi (MR).
« overvaking av nyfadte eller
« pasienter som trenger umiddelbar forlgsning, slik som i felgende situasjoner:

« tilstander som utelukker vaginal forlgsning slik som dokumentert eller
mistenkt foranliggende placenta

« navlestrengsprolaps, sdrruptur og for tidlig lesning av placenta eller

« behov for umiddelbar forlgsning uten tilknytning til fosterets hjertefrekvens,
som aktiv bladning hos mor eller foster.

Garant

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. garanterer at dette instrumentet ikke
har noen kvalitetsproblemer mht. materialer og teknologi i garantiperioden angitt av
selskapet. Hvis det kjopte produktet har noen slike kvalitetsproblemer, ma selskapet
informeres. Selskapet gir gratis garanti til brukeren og vil reparere eller erstatte et
produkt som viser seg & veere defekt. Se under “Vilkar for garanti” angitt i garantikortet
hvis du ensker mer informasjon.

Garantien oppheves ved:

a) skader fordrsaket av feil hdndtering under transport;
b) skader forarsaket av feil bruk eller vedlikehold;

¢) skader forarsaket av endringer eller reparasjoner utfert av personer som ikke er
godkjent av Sunray;

d) skader forarsaket av uhell;
e) utbytting eller fjerning av etiketter med serienummer og produsent.

Hvis et produkt som dekkes av garantien vurderes & vaere defekt pga. defekte materialer,
komponenter eller arbeid, og hvis garantikravet settes frem i lgpet av garantiperioden,
vil Sunray Medical, etter skjonn, reparere eller erstatte defekte deler gratis. Sunray
Medical vil ikke sgrge for et erstatningsprodukt mens det defekte produktet er under
reparasjon.

Beregnet levetid for dette produktet er 7 &r. Dette selskapet vil tilby reparasjonstjenester
til brukeren i lopet av produktets levetid.
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1 Introduksjon

Forbruksartikler slik som skriverpapir, ultralydsgelé, og skriverpatroner dekkes ikke
av garantien.

1.5 Oversikt over SRF618B6

Denne brukerhédndboken er skrevet for & dekke en komplett systemkonfigurasjon.
Tabellen nedenfor angir funksjoner og egenskaper som kan velges ved kjapet.

Overvaking Overviking

Modell iz av FHF hos av FHF hos Innebygd
transdusere e el batteri
tvillinger trillinger
SRF618B6 Valgfritt Valgfritt Valgfritt Valgfritt
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1 Introduksjon

1.5.1 Forside

/

\

Figur 1:2 Hovedenhetens forside

Pos. Komponent

1

2

© N o a »~ W

Alarmindikator

Startskjerm

Bergringstaster

Kontrollknapp

Ladeindikator for nettspenning og systembatteri
Papirskuff

Knapp for strom PA/AV

Pasientkontakter

10(126) SRF618B6 Bruksanvisning - P2226-11017 Rev CE2.6 - mars 2020




1 Introduksjon
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Figur 1:3 Hovedenhetens venstre side

Pos. Komponent

9 Ultralyd FHF1-kontakt

10 Ultralyd FHF2-kontakt

11 Kontakt for fosterbevegelsesmarker

12 TOKO-kontakt
13 Ultralyd FHF3-kontakt (valgfri)
14 For fremtidig bruk
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.

Figur 1:4 Hovedenhetens hgyre side

Pos. Komponent

15 Ladestativ for tradlase transdusere (valgfritt)
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Figur 1:5 Hovedenhetens bakside

Pos. Komponent

16 Antennegrensesnitt for tradlese transdusere
17 Kontakt for RS-232-grensesnitt
18 Kontakt for RS-485-grensesnitt
19 Kontakt for ethernettgrensesnitt
20 Kontakt for USB-grensesnitt

21 Baerehandtak

22 Sikringsholder

23 Nettspenningskontakt

24 Ekvipotensialleder

25 Vippelés til skjerm
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Figur 1:6 Hovedenhetens underside

Pos. Komponent
26 Batterirom

27 Festepunkter for veggmontering eller trallefeste
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1 Introduksjon

1.5.2 Bergringstaster og kontrollknapp

Forsiktig!
Unngé voldsom handtering, f.eks. det & trykke mange ganger pa bergringstastene eller
kontrollknappen.

SEONONCHONCO

ZERO ALARM RESET MENU BED START/STOP PRINT

Figur 1:7 Bergringstastlinje under startskjermen

Etikett Navn Funksjon
ZERO Nullstilling av Angir gjeldende verdi for TOKO-rier som en
TOKO baselinereferanse.
ALARM Demping av alarm  Demper herbart alarmsignal for aktive alarmtilstander.
RESET
MENU Menytilgang Apner hovedmenyen for oppsett, inkludert innstillinger for
foster, mor og system.
BED Veksling seng Gar inn i menyen for hurtiginnstillinger.
START/ Start/stopp av Starter og stopper registreringsmodus
STOP registrering
PRINT Start/stopp av Starter og stopper utskriftsfunksjonen.
skriver
4 N
- J

Figur 1:8 Kontrollknapp

Kontrollknappen brukes til navigering av startskjermen, dvs. & fa tilgang til
menyknapper, justering av lyd, endre innstillinger osv.

« Vri kontrollknappen med klokken / mot klokken for & bla, endre fokus eller
oke/redusere verdier.

« Trykk pé og slipp opp kontrollknappen for & velge et element som er i fokus.
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1 Introduksjon

1.5.3 Tilleggsutstyr

Forsiktig!
Kun sensorer og transdusere som er angitt som kompatible, kan tilkobles. Se mer under
"Kompatibelt utstyr" pa side 103.

Sensorer og transdusere er tilkoblet hovedenheten via kontaktene pa panelene pa
venstre og hgyre side. Alt tilleggsutstyr har en tapp pa kontakthuset for & sikre korrekt
innsetting.

4 )

-

-

Figur 1:10 Tréadles ultralydtransduser for registrering av fosterets hjertefrekvens
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4 7 , )

-

Figur 1:12 Tradlgs TOKO-transduser for registrering av rier

4 N

Figur 1:13 Kablet fosterbevegelsesmarkear for manuell registrering av fosterbevegelser
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1 Introduksjon

Tilleggsutstyr eller reservedel Delenummer
Kablet ultralydtransduser P1221-05032

Tradlgs FHF1-ultralydtransduser (2,4 GHz. Kun til bruk sammen  P1271-05021
med 2,4 GHz ladestativ).

Kablet TOKO-transduser P1224-05042
P1224-05048
Tradles TOKO-transduser (2,4 GHz. Kun til bruk sammen med 2,4 P1271-02055

GHz ladestativ).

Kablet fosterbevegelsesmarkor P1221-12003
Tradles fosterbevegelsesmarker P1271-12006
Transduserbelte P2224-08001
Aquasonic kontaktgelé P7001-00030

Skriverpapir med 50-210 spm HR-omréade og 20 spm/cm skalering P8105-00003

Skriverpapir med 30-240 spm HR-omrade og 30 spm/cm skalering P8105-00004

(USsA)

Stregmledning P5301-00001
Sikring T2AL250V P4904-00004
Oppladbart systembatteri (litiumion) P4901-01016
Oppladbart batteri til tradles transduser (litium-polymer) P4901-01030

1.5.4 Oversikt over brukergrensesnitt

Startskjermen viser nummer, kurve, menyer og overvakingens statusinformasjon. Tre
ulike fargetemaer for bakgrunnen kan konfigureres, svart, gronn eller rosa.
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1 Introduksjon

Utseendet kan variere avhengig av hvilke alternativer som er installert og hvilke
funksjoner som er i bruk.

C * Shiveren er fom for papi ( * Hay FHF1 @
= &
b Ll
FHF
fspm) =
Kablet —
TOKD (%)
= 6 1
Kablet

/3

FRegistreringIKLOTET

s 3 O3

Tiykk pa kentrallknappen for & Spre menyen 0976:40 2020/02/26

W = lowmn b

O

Figur 1:14 Startskjerm
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1 Introduksjon

Etikett Navn

1. Alarmfelt

2. Tallfelt
foster

3. Statusfelt

4. CTG-kurve

5. Snarvei /
registrerings
meny

Funksjon

Visningsomrade for visuelle alarmsignaler, viser aktive alarmtilstander.
Fysiologiske alarmer vises til venstre, og tekniske alarmer vises til
hayre.

a) Indikator for tradles kanal.

b) Indikator for FHF-lyd.

¢) Indikator for hgrbar alarmlyd.

d) Gjeldende FHF-verdi for respektiv tvilling.

e) FHF-signalkvalitet. Indikatoren blir gra nar kvaliteten er darlig.

f) Overferingskvalitet for tradlgse transdusere. Indikatoren blir gra
néar kvaliteten er darlig.

g) Batteriladingsindikator for trddlese transdusere.

h) Offset-niva (+20 eller -20) brukt pa FHF for tvilling/trilling i CTG-
kurve.

i) Gjeldende uterint trykk.

a) Sengenummer brukt til gjenkjenning av enhet i Sunray CMS. Hvis
Sunray CMS ikke er konfigurert, vil denne posisjonen sté tom.

b) Indikatoren for skriverstatus i modus for utskrift, utskriftsfeil
(skriversymbolet er krysset over) eller hvile (skriversymbolet er
grétt).

¢) Horisontal opplesning av CTG-kurven pa skjermen.
d) Indikator for stremstatus.

e) Indikator for alarmstatus.

f) Systemresponsinformasjon.

g) Indikator for sentral overvakingstatus.

h) Klokkeslett og dato for systemet.

Visning av hjertefrekvens og livmoraktivitet ved overvaking eller
gjennomgang av registreringer.

Vertikal opplesning kan konfigureres til 50—210 spm ved 20 spm/cm
(internasjonal standard) eller 30—240 spm ved 30 spm/min (USA-
standard). Horisontal opplgsning er konfigurerbar til 1, 2 og 3 cm/min.

Fargemgnsteret til omradet for fosterets hjertefrekvens kan tilpasses
ulike retningslinjer for CTG-klassifisering, se "Systeminnstillinger av
Kklinisk betydning" pa side 106.

Registrerings-ID vises i gvre venstre hjgrne.

a) Pasientnavn og -ID.

b) Kontroll for 4 endre visningsmodus.

¢) Kontroll for 4 vise hendelseslogg.

d) Kontroll for & bla gjennom CTG-kurver.

e) Kontroll for & &pne undermenyen for verktgy, apne funksjoner for a
legge inn pasientinformasjon, gjennomga hendelsesloggen og
gjennomgé automatisk CTG-analyse.

f) Kontroll for 4 f4 tilgang til hurtiginnstillingsmeny.
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1.6 Merkinger og identifisering

1.6.1 Produkt-ID-merking

Symbol Kategori Beskrivelse

Produsentens navn, adresse

Produksjonsdato
EC REP Autorisert representant i det
EC | REP Europeiske samfunn
Katalognummer/modell/
REF|
Serienummer Angir et serienummer som er unikt for
S N hver enkelt hovedenhet.
Batch-kode
Se bruksanvisningen Angir at bruksanvisningen ma leses.
Se bruksanvisningen Angir behovet for brukeren til & lese
bruksanvisningen.
IP-Klassifisering Symbol er merket pé alt utstyr som er

beskyttet i henhold til IEC 60529.

IPNN

CE-merke Bekrefter at utstyret er CE-merket iht.
c E 0123 MDD, 93/42/EQF.
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Symbol

NG« P olla> |

Kategori
WEEE-merke

Type B-komponent

Stremindikator

Indikator for batterilading

AC-forsyning

Beskyttende jording

Generelt advarselsymbol

Ekvipotensialleder

Strom PA/AV

USB-port

Beskrivelse

Indikerer at utstyret skal sorteres som
elektrisk og elektronisk avfall.

Passer til ekstern applikasjon pé
pasienten.

Indikerer at enheten er tilkoblet
stremforsyningen.

Indikerer at systembatteriet lades.

Vekselstremforsyning.

Angir utstyrets beskyttende
jordingspunkt.

Relatert fare angis i teksten ved hvert
symbol nér det vises pa enheten eller i
instruksjonene. Farene forklares ogsé i
bruksanvisningen.

Kan brukes for tilkobling til ekstern
jordskinne hvis lokalt regelverk krever
at alle bergringsbare metalldeler m&
jordes.

Identifiserer PA/AV-strombryteren.

Uisolert USB. For flyttbare
lagringsmedier. Vaer oppmerksom pé
at det er kun enheter som far strem fra
USB-porten som skal brukes. Enheter
som leveres med andre ledninger, skal
ikke tilkobles, med mindre de tilhgrer
medisinsk godkjent klasse.

Totalstrom mé ikke overskride 0,5 A.
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Symbol Kategori Beskrivelse
NET Ethernet-port Tilkobling til sykehusets intranett.
Isolert
RS-232 Seriell RS-232-port Angir RS-232 seriell

kommunikasjonsport. Isolert.

RS-485 Seriell RS-485-port Angir RS-485 seriell
kommunikasjonsport. Isolert.
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2 Sikkerhet

2 Sikkerhet

2.1

2.2

Lokale forskrifter

Folg alltid instruksjonene i dette dokumentet, med mindre annet er angitt i lokale
forskrifter.

Malgruppe

Brukerprofilen kan variere i forskjellige regioner. Typiske brukere er:
« jordmedre,
» spesialister i obstetrikk og gynekologi, og
« obstetriske sykepleiere pa fadestuen.

Brukere ma ha tilstrekkelige ferdigheter pa spraket denne brukerhandboken er skrevet
pa for a sikre at disse og andre instruksjoner kan forstas og overholdes.

For ytterligere informasjon om utdanning og opplering, kontakt Sunray Medical eller
din lokale distributgr.

Sikkerhetssymboler

Instruksjonene inneholder tre symboler som sammen med tekst viser brukeren at det
foreligger risiko.

Symbolene vises til venstre for teksten. Tre forskjellige symboler brukes til & angi graden
av fare:

Advarsel!
Dette symbolet angir at det foreligger en potensiell fare som kan resultere i dod eller skade.

Forsiktig!

Dette symbolet angir at det foreligger en potensiell fare som kan fore til mindre eller
moderat skade, skade pa utstyr, ekstraarbeid eller uventede resultater.
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Tips!
Dette symbolet angir informasjon som gjor hindteringen av installasjonen enklere eller gir
en potensiell driftsteknisk fordel.

2.4 Handtering av utstyret

Advarsel!

For & unngé skade pa pasienten skal overvakingsapparatet plasseres i en posisjon hvor det
ikke kan falle over pasienten ved et uhell.

Advarsel!

Overbelastning eller feil bruk av monteringslesninger, som tralle eller veggarm, kan
forarsake alvorlig skade for alle som rammes av fallende utstyr.

Advarsel!

Hvis enheten er montert pa en veggarm med fjeerinnstilling, ma det sorges for at fjeeren er
stilt riktig for 4 hindre at armen sléar tilbake nar laseskruen lgsnes, slik at den da ikke treffer
brukeren.

Forsiktig!
Loft aldri en enhet ved hjelp av tilknyttede kabler. Dette kan skade utstyret.

Forsiktig!

Hold enheten fri for fukt og fjern stav, da dette kan skade utstyret. Unngé a bruke utstyret
umiddelbart etter at det er flyttet fra kalde omgivelser til et varmt og fuktig sted.

Forsiktig!

Unnga vibrasjoner og hgye temperaturer, da dette kan skade utstyret.

e e e e | Pb|IPlP

Forsiktig!

Nar du monterer enheten i et skap, ma du serge for tilstrekkelig ventilasjon, tilgjengelighet
for service og plass til tilstrekkelig visualisering og bruk.
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Forsiktig!
Vennligst plasser overvikingsapparatet pa et jevnt og stabilt underlag. Det skal veere nok
plass rundt overvakingsapparatet til 4 sikre normal ventilasjon.

2.5 Jording

Advarsel!
For & unnga fare for elektrisk stot skal dette utstyret kun kobles til stramforsyning med

jordet stikkontakt.

2.5.1 Ekvipotensialleder

- A
— o i

/ —
\ J

Figur 2:15 Ekvipotensialleder
Hovedenheten er utstyrt med en valgfri tilkobling til jord for potensialutligning.
Tilkoblingen oppfyller kravene i IEC/EN 60601-1 punkt 8.6.7.

2.6 Elektrisk sikkerhet

Advarsel!
Tkke forsgk & koble til eller fra stremledningen med vate hender. Pass pa at hendene dine er

rene og terre for du tar pa stremledningen.
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Advarsel!
Ikke-autorisert modifikasjon av dette overvakingsapparatet er ikke tillatt.

Advarsel!

Overvékingsapparatet er ikke beregnet for bruk under defibrillering. Defibrillering under
fadsel og forlesning er kontraindisert og kan forarsake permanent skade pa det ufodte
barnet.

Advarsel!

Overvakingsapparatet er ikke beregnet for bruk under MR. Fjern alle transdusere, sensorer
og tilleggsutstyr for du utferer MR, ellers kan det fore til skade pé pasienten eller brukeren.

Advarsel!

Overvéakingsapparatet er tkke beregnet for bruk under diatermi. Fjern alle transdusere,
sensorer og tilleggsutstyr for du utferer diatermi, ellers kan det fore til skade pa pasienten
eller brukeren.

Advarsel!

For & unng3 elektrisk stet skal transdusere ikke brukes for & overvéke pasienter ved
vannfadsler, i sirkulasjonsbad eller vannbad, ved dusjing eller ved enhver annen situasjon
hvor moren er nedsenket i vann.

Advarsel!

Vear oppmerksom pa at nar flere apparater kobles til pasienten, kan den totale
lekkasjestrommen overskride tillatte verdier pa grunn av summen av lekkasjestrommene,
selv om hvert enkelt apparat har lekkasjestremmer som er innenfor tillatte verdier.

Forsiktig!

Ved a koble elektrisk utstyr til en grenkontakt, vil det fore til pavirkning av det medisinsk-
elektriske systemet, og dette kan igjen fore til redusert sikkerhet.

Forsiktig!

Hvis apparatet ved et uhell skulle bli vatt, ma du koble fra stremmen, koble fra pasienten og
kontakte en kvalifisert tekniker.

Forsiktig!

Forviss deg om at utstyrets plassering gjor det enkelt & koble fra stremforsyningen.

@ @ e | DIPIPIP> PP
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Forsiktig!
Unnga 4 ta i pasienten nar du bergrer monteringslosninger eller annen kabling enn
pasientens sensorer.

2.7 Miljogbetingelser

Sunray B6 Fgtal Monitor skal bare brukes under falgende driftsforhold:
« Romtemperatur: +5 °C til +40 °C
« Relativ luftfuktighet: < 90 % (ingen kondens)
» Atmosferetrykk: 860 hPa til 1060 hPa

Sunray B6 Fgtal Monitor kan brukes i normale sykehusmilje og er godkjent i henhold til
EN60601-1-2 med hensyn til elektromagnetiske forstyrrelser (EMI) og radiosendere.

Ilikhet med annet medisinsk elektrisk utstyr, er det ngdvendig a ta visse forholdsregler
for EMC medSunray B6 Fatal Monitor, og utstyret ma installeres og settes i drift i
henhold til EMC-informasjonen i denne bruksanvisningen og SRF618B6 Servicemanual.

2.8 Elektromagnetisk interferens

Forsiktig!

Utstyr som genererer radiosignaler, som mobiltelefoner og magnettomografer (MR), kan
pavirke apparatets funksjon og skal ikke brukes i nerheten av det. Det mé utvises seerskilt
forsiktighet ved bruk av kraftige stgykilder, som diatermiutstyr eller lignende. Legg f.eks.
ikke diatermikabler pa eller neer apparatet.

Forsiktig!

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr (inkludert eksterne enheter som antennekabler og
eksterne antenner) bor ikke brukes narmere noen del av enheten, inkludert kabler
spesifisert av produsenten, enn 30 cm (12 tommer). Ellers kan det medfare at utstyrets
yteevne svekkes.

Forsiktig!

Overvékingsapparatet har en beskyttende jordleder som er ngdvendig for EMC-formal. Bruk
alltid den medfelgende stremkabelen med jordet stopsel for & koble skjermen til
stremnettet. Modifiser aldri det jordete stapselet fra stramforsyningen slik at det passer til et
ujordet uttak.

Forsiktig!

Bruk av annet tilleggsutstyr, andre transdusere og andre kabler enn de som er angitt, kan
fare til gkt elektromagnetisk stréling eller redusert elektromagnetisk immunitet for enheten.

S| ¢| | &
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&

Forsiktig!

Transdusere som ikke er i bruk, kobles fra hovedenheten. I motsatt fall kan transduseren
pavirkes av forstyrrelser fra omgivelsene og produsere falske utdata.

2.9

Enheten og dens tilbeher som er oppfort i avsnitt "Kompatibelt utstyr" pa side 103,
oppfyller EMC-standarden IEC 60601-1-2:2014.

Systemet kan veere utsatt for interferens fra kontinuerlige, gjentatte stromstot og andre
kilder til RF-energi, selv om det andre utstyret er i samsvar med stralingskravene i EN
60601-1-2. Eksempler pa andre kilder til RF-interferens er andre medisinske elektriske
enheter, mobilprodukter, informasjonsteknologisk utstyr og radio-/
fjernsynsoverforinger. Fosterparametere, spesielt ultralyd, er folsomme mélinger som
involverer sma signaler, og overvakingsutstyret inneholder sveert folsomme forsterkere
med hoy forsterkning. Immunitetsnivaer for utstralte RF-elektromagnetiske felt og
ledede forstyrrelser fremkalt av RF-felt er gjenstand for teknologiske begrensninger. For
a sikre at eksterne elektromagnetiske felt ikke forarsaker feilaktige malinger anbefales
det & unngé bruk av elektrisk stralende utstyr i neerheten under utferingen av mélingene.

For du tar enheten i bruk i nye omgivelser, ma den elektromagnetiske kompatibiliteten
til enheten med omgivende utstyr vurderes.

Tilkobling av eksternt utstyr

Eksternt utstyr som er beregnet for tilkobling til signalinnganger, signalutganger eller
andre kontakter, ma oppfylle kravene i gjeldende IEC/EN-standarder (for eksempel
IEC/EN 60950 for IT-utstyr og IEC/EN 60601-serien for medisinsk elektrisk utstyr).
Dessuten skal alle slike kombinasjoner (systemer) oppfylle kravene i IEC/EN 60601-1,
punkt 16, for elektrisk medisinsk utstyr.

A\

Advarsel!

Utstyr som ikke tilfredsstiller kravene i IEC/EN 60601, skal holdes minst 1,5 meter fra
pasienten eller pasientsengen.

Enhver person som kobler eksternt utstyr til signalinnganger, signalutganger eller andre
kontakter har opprettet et system, og er dermed ansvarlig for at systemet oppfyller
kravene i IEC/EN 60601-1. Kontakt kvalifisert medisinsk-teknisk personell eller Sunray
Medical hvis du eri tvil.

A\

Advarsel!

Ikke bergr ledningene til eksterne kontakter, f.eks. kontakten fra et system for sentral
overvaking, mens du kobler dem til hovedenheten.
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2.10 Kassering

[—

For & unnga kontaminering av personell, miljget eller annet utstyr, ma medisinsk utstyr
alltid desinfiseres og dekontamineres etter endt levetid for det kasseres, i henhold til
gjeldende lover og bestemmelser.

Elektrisk og elektronisk utstyr ma ikke kasseres som vanlig husholdningsavfall. Lever
det til et godkjent mottak for EE-avfall, slik at det kan gjenbrukes, behandles,
resirkuleres eller gjenvinnes pa en forsvarlig méate. Dette gjelder for hovedenheten,
kabler og annet tilleggsutstyr for flergangsbruk.

Utstyr for engangsbruk, for eksempel hudelektroder, skal kasseres forskriftsmessig som
medisinsk avfall i henhold til gjeldende lover og bestemmelser.
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3 Betjening av enheten

3 Betjening av enheten

3.1 Starte en registrering

Advarsel!

For det tas i bruk for forste gang, ma systemet installeres av kvalifisert personell i henhold til
SRF618B6 Servicemanual.

Nar du kjgrer systemet pé et internt batteri, ma du folge med pé batteriindikatoren pa
skjermen. Hvis batteriet begynner & ga tomt, ma du koble hovedenheten til stromnettet for &
forhindre at systemet slés av.

2 Advarsel!

Forsiktig!

Nér overvaking av en ny pasient startes forsikre deg om at du ikke forsetter registreringen
fra den tidligere pasienten, siden dette kan fore til en uriktig vurdering av pasientens
tilstand.

Figur 3:16 Hovedbryter og «START/STOP»-bergringstast

1. Trykk pa hovedbryteren pa forsiden av hovedenheten. Startskjermen vises i lgpet av
noen fa sekunder.

2. Hvis det eksisterer en tidligere registrering som ble satt pa pause for mindre enn 2
timer siden, vises en dialog som gir mulighet til & fortsette den tidligere
registreringen. Hvis det ikke er registreringer som er satt pa pause vil det i CTG-
kurveomradet pa skjermen vises et vannmerke som angir at overvakingsapparatet er
i hvilemodus.

3. Trykk pé og hold inne bergringstasten « START/STOP». En registrering startes, og
hvile-vannmerket i CTG-kurveomradet forsvinner. Du er na klar til 4 begynne a
overvake pasienten.
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4. Hvis du vil skrive ut registreringen kontinuerlig pa termisk papir, ma du serge for at
det er papir i skuffen, og trykk pa bergringstasten « PRINT». Velg alternativet «Skriv
ut lapende».

Tips!

Hver registrering tildeles automatisk en registrerings-ID. Denne ID-en bestar av
«Maskinnavn» + fire sifre og er synlig i feltet under CTG-kurven. Du kan bekrefte at en
registrering pagér ved at det blir tildelt en registrerings-ID, og at det ikke er noe hvile- eller
stoppet-vannmerke i CTG-kurvevinduet,

Tips!
Sunray Medical anbefaler at hovedenheten alltid er tilkoblet stremnettet. Dette forhindrer
ugnsket tapping av batteriet.

3.2 Avslutte registrering eller sette registrering pa pause

Forsiktig!
Tkke trykk pa hovedbryteren kontinuerlig. La det gd minst 10 sekunder mellom hver gang
overvakingsapparatet slds av og pa.

Figur 3:17 «START/STOP»-bergringstast

1. Trykk pa og hold inne bergringstasten «START/STOP» under registreringen. Det
vises en dialogboks som sper deg om du vil sette registreringen pa pause eller
avslutte den permanent.

2. Hvis du velger & sette registreringen pa pause, vil det vises en dialogboks som gir deg
muligheten til & fortsette den midlertidige registreringen eller avslutte den. Du kan
enten la systemet sta i denne tilstanden, eller du kan sl av systemet frem til du vil
fortsette med registreringen.

3. Hvis du velger a avslutte registreringen i stedet, vil dette bli angitt med et stoppet-
vannmerke i omrédet for CTG kurven.
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Hvis du vil skrive ut den ferdige registreringen pa papir, trykk pa « PRINT»-
bergringstasten. Velg alternativet «Skriv ut alt».

For a sla av hovedenheten holder du inne stremknappen i tre sekunder.

Du kan ogsa velge a starte en ny registrering. Det gjor du ved a4 holde inne «START/
STOP»-bergringstasten igjen.

3.3 Hurtiginnstillinger

&

Forsiktig!

Innstillinger som er foretatt i dialogen for hurtiginnstillinger gjelder kun den gjeldende
registreringen. Innstillingene er innstilt pa deres verdier i systeminnstillingene nér neste
registrering startes.

Innztillingstilpazning for registrering JKLOEY
TOKD e > €
Antenatal analyzemetode ; c
Terskelverdi for hay FHF-alarm - 150 bpm -+
Terskelverdi for lav FHF-alarm [ 110 bprm ]
Endringer zom foretaz i denne dialogen gielder kun for denne registreringen.
Innstilingene i tibake Hl standardinnstilinger ndr neste registrering starter,

Figur 3:18 Skjermbildet Hurtiginnstillinger

1.

Trykk pad « BED»-tasten. Skjermbildet Hurtiginnstillinger vises.

Velg innstilling ved a krysse av i tilhgrende rute.

Endre innstillingene ved a trykke pd knappene «+» og «-».

Trykk pé «Standard» for 4 stille alle innstillinger pé deres standardverdier.

Trykk pd «Lagre» for & lagre innstillingene eller «Avbryt» for a forkaste endringene
og gé ut av hurtiginnstillingene.
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3.4 Angi pasientinformasjon

H FHI ¥
‘ fspr)
Kablet

| ToK0 (2)

1

100%
| Kablet

PatientThfo ‘
Event Log
Analsis Resul

Retum

@

TRE

/=

FRegistrering:JKLO187

Temmin ol /%

&*

Tiwkk pa kontrolknappen for 2 angi pasiertinfomasion

4

1]
1432

Figur 3:19 Tilgang til dialogboksen for inntasting av pasientinformasjon

1.

oY

8

68

e e

09:13:40 2020/02/26

for & velge «Verktgy»-menyknappen (A). Velg deretter menyelementet

«Pasientinfo» (B) for & ga inn i dialogboksen for pasientinformasjon.

i

T

Under registrering, eller for du starter en ny registrering, vrir du pa kontrollknappen

Pasientinformasjon req.|D: 102454 05 Sep, 2077 1170:59 |/_"\
Mavn | ‘ 1D-rumner | |
e N (= e Gowpu ]
Dvervékingslypel "‘ SengelD | |
Ref.nr. pasientl ‘ Ret.nr. sykehus | |
‘ Lagre endringer og avslutt |
[ Farkast l [ Last l [ Imparter l [ Lagre l [ My l
A o E € §
1 2 ) 4 5 E 7 8 | ] <
Tab Q wf E R T ke u o P
CAPS ) 5 o] F G H i K L Angi
; = z b4 E W B N M
‘ ‘ ' ‘ ‘

Figur 3:20 Manuell inntasting av pasientinformasjon ved hjelp av tastaturet pd skjermen

2.

For 4 taste inn pasientinformasjon manuelt bruker du tastaturet pa skjermen og

kontrollknappen for a4 angi pasientens navn, alder, svangerskapsuke, graviditets-/
paritetsinformasjon og sa videre. Trykk pa «Enter» nar du er ferdig med hvert

tekstfelt.

36(126) SRF618B6 Bruksanvisning - P2226-11017 Rev CE2.6 - mars 2020



3 Betjening av enheten

Gransk regish s
D MNavn Opprettet Warighet
102441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 0:24:00 =
02442 Lucy 21 Mar, 2017 16:32:79 0:52:00
102444 KATE 21 Mar, 2017 19:16:18 0:08:58
102448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00
102443 VICKY 23 Mar, 207 08:47.21 0:2155
102450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02
102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:55:23 0:44:00
102452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
102453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:07
-
Side: 17/17
Trykk pa BED-tasten for & endre fokus
Totalt: 313 Side: 1717 Velg seng rr [serg1 =]
Navn | | Oppdater Aovshatt

Figur 3:21 Laste pasientinformasjon fra en tidligere registreringsfil

3. Alternativt kan du laste pasientinformasjon fra en tidligere registreringsfil. Det
gjores ved 4 velge «Last»-knappen og deretter velge registreringen du vil kopiere
pasientinformasjonen fra.

Pasientinfarmasion

Navn
B1
cz
D3
E4
F5
GE
H7
]
J3
AT0
Bl
Ciz
D13
EHd
F15
G
H17
118

Alder Swangerskapsuke G/P SengedD

3041
30+2
30+3
30+4
30+5
30+8
31
I
k2
3
3I+4
ks
ILE
32
24
32+2
3243
32+4

b1
c2
d3
ed
f5
gk
h7
ig
i3
k10
11
mi2
nl3
ol4
pls
qlE
117
518

Ref.nr. sykehus

Ref.rr. pasient

P

Trykk pa BED-tasten far & endre fokus

Arshutt

Figur 3:22 Importere pasientinformasjon fra ekstern programvare

4. Ettredje alternativ er 4 importere pasientinformasjonen fra ekstern PC-
programvare. Det gjor du ved & velge «Forhdndsinnstilling»-knappen og deretter
velge den eksisterende listen du vil kopiere pasientinformasjonen fra. Nar du skal
importere forhandsinnstillingslisten, velger du den forhandsinnstilte funksjonen til
PC-programvaren i henhold til brukerhdndboken.

5. Nar du er ferdig, velger du «Lagre» for a lagre informasjonen og sd «Avslutt» for &
gd til overvakingsvisningen.
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3.5 Anginotater

Med notatfunksjonen kan du legge inn tekstinformasjon som er knyttet til registreringen
og som skal lagres som en del av registreringsarbeidene.

FHF

. ©4
(zprm) —
Kablet
e
TOKD 2]
002 1 5

Kablet

/
FiegistieringJKLTS7 + B @ &

1432 m=  Tem/min -« ﬂ Trykk pa kantrollknappen for 3 3pne hendelsesloggen 0901206 2020/02/28
Figur 3:23 Apne hendelsesloggen

1. Under registrering vrir du pa kontrollknappen for & velge menyknappen
«Hendelseslogg» (A). Da pnes hendelsesloggvinduet.

Hendelseslogg for registr. 102454 05 Sep, 2017 11:10:59 A

1103 Hay MSp02: 97 =
11416 Hoy MSp02: 96

M:1t:35 Hay MSp02: 98

155 Hay MSp0Z: 96

T:158 Hay MSp02: 96

11:18:00 Hay MSp02: 87

11:18:19 Hay MSp02: 96

11:18:36 Hay MSp02: 96

11:19:19 Hay MAP: 83mmHg

T:20:31 Hay MHF: 121 spm

T1:20:31 Matemell pulsfrekvens hay: 121 spm
112151 Hay MHF: 122 spm

T1:21:51 Matemell pulsfrekvens hey: 122 spm

Totalt 13 Side: Tav 1

| Trykk pa kontrollknappen for & avslutte |

I Forr. Side ] [ Meste side ] [ Lega tirhend. l [ Aseslutt ]

Figur 3:24 Apner menyen «Legg til hend.»

2. Velg «Legg til hend.» (B) for 4 gé til menyen «Legg til hend.».
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Hendelseslogg, registrerings-id: 0173 2020/03/13 06:56:50

Hendelse

@ Tid l:l M awimum 200 characters (0]

281

auto mark .
high FHR1
low FHRT
Welg tidspunkt

ii pa kontrollknappen for & velge mal

[ Avbiyt Fullfart

Figur 3:25 Velge notatmal
3. Bruk kontrollknappen til & velge riktig notatmal (C).

4. Hyvis det ikke er noen passende mal tilgjengelig, bytter du til tekstredigeringsfeltet
(D) ved & dreie og skyve pa kontrollknappen eller bruke bergringsskjermen. Angi
deretter en passende tekst ved a bruke tastaturet pa skjermen.

FHF

da |

b ]
| o =
{|  Kablet -

A

[ & 13

A

FiagisteringKLOTE? * B +

1432 Tomimn A /Y Trpkk pé keontrolknappen for & velge startpunkt 09:12:34 2020/02/26

Figur 3:26 Velge oppstatt hendelse

5. Hvis du gnsker 4 legge inn notat for en tidligere hendelse, velger du knappen «Velg
tidspunkt» (E) for & angi hvor i registreringen hendelsen skjedde. Deretter vrir du pa
kontrollknappen og gér til siden der hendelsen oppsto, for sa & trykke pa
kontrollknappen. Deretter flytter du den bld markgren (F) for & markere det
ngyaktige tidspunktet hvor hendelsen oppsto. Trykk pa kontrollknappen igjen. Nar
du har angitt notattekst og klokkeslett, velger du «Fullfgrt» for & legge til notatet i
loggen.

6. Hvis notatet skal legges til i ndvaerende tidspunkt velger du bare «Fullfert» for a
legge til notatet i loggen.
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3.6 Gjennomgang av CTG-kurven

CTG-kurvevinduet gjor det mulig for klinikeren & tolke fosterets hjertefrekvens og mors
rier, klassifisere CTG-et samt bestemme tilstanden til
fosteret.

Tips!
For & hjelpe brukeren med & klassifisere baseline for fosterets hjertefrekvens, kan CTG-
kurven konfigureres for & vise forskjellige bakgrunnsfarger for forskjellige

hjertefrekvensnivaer. Serg for at innstillingen samsvarer med de lokale retningslinjene for
basislinjeklassifisering.

|
(I
FHF

D A
b Ll
fspml —
Kablet —

WMWW. Z%KU .
17

10
| Kablet

== :
RegistreringJKLOTET hd @ ﬁ n |

1432 g Towmin G AN i pé kontralknapper for & se pé CTG 09:22:33 2020/02/26

Figur 3:27 Rulle i CTG-vinduet

1. Velg menyknappen «Rull» (A) enten ved hjelp av beragringsskjermen eller ved a
bruke kontrollknappen. Dette aktiverer rullemodus.

2. Du kan né bla frem og tilbake i CTG-kurven, side for side, ved & vri kontrollknappen
eller gjore en sveipebevegelse mot venstre eller hgyre pa bergringsskjermen.

Tips!

For & bla flere sider pé en gang vrir du kontrollknappen flere klikk samtidig.

3. For a g ut av rullemodus velger du menyknappen «Rull» igjen.
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@ - Tiidaskana 2 @ 4
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Figur 3:28 CTG-kurvevinduet

Pos

Malt verdi Utseende

1. Fosterets hjertefrekvens fra FHF1 Fast linje, bl

2. Fosterets hjertefrekvens fra FHF2 Fast linje, lilla

3. Fosterets hjertefrekvens fra FHF3 Fast linje, brun

4. Livmoraktivitet fra TOKO Fast linje, svart

5. Fosterbevegelse registrert med Nedadrettet pil med «M»-tegn, gra
fosterbevegelsesmarkeor

6. Fosterbevegelse registrert med Oppadrettet pil med «U1»/«U2»/«U3»-
ultralydtransduser tegn, gra

A Fosterbevegelse registrert med TOKO- Oppadrettet pil med «T»-tegn, gra
transduser

8. Hendelsesloggmarker Oppadrettet pil, gré

9. Tidsstempel -

3.7 Gjennomgang av hendelsesloggen

Hendelsesloggen er et sammendrag av alarmtilstander og merknader som har kommet
til under registreringen, og hjelper klinikeren med a fa oversikt over det kliniske bildet.
Den er tilgjengelig under pagéende registrering, og nar du gjennomgér en tidligere
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registrering.

FHF

D oa |
b ]
(spm) —
Kablet -
w2
TOKD (%)
100% 1 5

Fablet

[
Reagistrering:JKLO187 'ﬂ lz]') QD .y

1432 gm Temmin @ /N Trykk pa kentrolknappen for & &pne herdelsesloagen 091305 2020/02/26
Figur 3:29 Tilgang til hendelsesloggvinduet
1. Vri pa kontrollknappen for & velge menyknappen «Hendelseslogg» (A).

2. Dukan n4 se listen over alarmer og notater side for side ved & vri pa
kontrollknappen.

3. For & avslutte hendelsesloggen velger du «Avslutt»-knappen og trykker pa
kontrollknappen igjen.

®/ Hendelseslogg for registr. 102454 05 Sep, 2017 11:10:59 Ea

TL03 Hoy MSp02: 97 =

1116 Hey MSp02: 96
1135 Hoy MSp02: 96

@ | | 3L 1eEs gy MpD2. 98

T1:11:58 Hoy MSp02: 96

11800 Hay MSp02: 97

11:18:13 Hoy MSp02: 96

T118:38 Hay MSp02: 96

T1:159:73 Hoy MAP: 83mmHg

T:20:31Hey MHF: 121spm

11:20: 31 Maternell pulsfrekvens haw 121 spm
TE2151 Hoy MHF: 122 spm

11:2151 Matemel pulsfrekvens hay: 122 spm

Total: 13 Side: Tav 1

‘ Trykk pa kontiollknappen for & avshitte ‘

[ Fon. Side l [ Neste side ] I Leag til hend. ] [ Avslutt ]

Figur 3:30 Hendelsesloggvindu

Pos. Beskrivelse

1 Registreringsidentifikator
2 Alarmtilstander
3 Notater
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3.8 Arbeide med alarmer

Forsiktig!

@ Ikke baser overvaking av pasienten pa alarmsystemet alene. Fraver av utlgst alarm betyr
ikke ngdvendigvis at mor eller foster har det bra. Alarmsystemet erstatter ikke personlig
overvaking og klinisk undersakelse av pasienten din.

@ Forsiktig!
Nér det oppstar en alarm, ma du ferst kontrollere pasientens tilstand.
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3.8.1 Oversikt over alarmsystemet

4 )

**High FHR1

3947 Nov 08,2017

ALARM RESET START/STOP

1V T

- )

Figur 3:31  Oversikt over alarmsystemet

Pos. Beskrivelse

1 Aktive alarmtilstander

2 Indikator for hegrbar alarmsignallyd

3 Indikator for inaktivering av alarmsignal

4 Kontroll for tilbakestilling av alarm

5 Indikatorer for individuelt inaktiverte alarmer

Alarmene, som er gruppert i fysiologiske alarmer og tekniske alarmer, vises visuelt i

alarmfeltet pa skjermen. Avhengig av hvordan systemet ditt er konfigurert, kan alarmer
ogséa vises som lydsignaler.

Nar det gjelder alvorlighetsgrad, er alarmforholdene delt inn i tre prioritetsnivaer: hay,
middels og lav. For hver alarm som avgis, er prioriteringen angitt som:
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Alarmpri  Bakgrun Symbol Horbar tone (hvis konfigurert)

oritet nsfarge

Hoy Rad, Hk* DO-DO-DO--DO-DO---DO-DO-DO--DO-DO,
blinkende 14 sekunders intervall

Middels Gul, ** DO-DO-DO, 20 sekunders intervall
blinkende

Lav Lys bla, * DO-DO, 25 sekunders intervall
blinker ikke

*** Hgyprioritetsalarmer representerer forhold som potensielt krever intervensjon for 4 unnga
alvorlig pasientskade eller ded.

*** Alarmer med middels prioritet representerer forhold som kan kreve intervensjon for 4 unnga
pasientskade.

*Alarmer med lav prioritet representerer tilstander som brukeren méa vaere oppmerksom pa nér
overvakingen fortsetter.

Alarmprioriteringene er forhdndsinnstilt og kan ikke endres.

Hvis flere alarmforhold er aktive samtidig, vil det heorbare alarmsignalet gjengi
alarmtilstanden med hgyeste prioritet.

Et lydsignal avgis inntil forholdene som utlgste alarmen oppharer, eller til operatoren
aktiverer tasten for tilbakestilling av alarmen. Volumomréadet for hgrbare alarmsignaler
er 45dB ~ 85dB, avhengig av det konfigurerte alarmlydnivéet.

~N

=

Figur 3:32 Bergringstasten «<ALARM RESET»

Etter at tasten for tilbakestilling av alarm er aktivert, genereres kun akustiske
alarmsignaler for etterfolgende alarmtilstander.

Visuelle alarmsignaler forblir pa skjermen sa lenge forholdene som utlgste alarmen
vedvarer.

Alle alarmtilstander lagres i systemet, og kan gjennomgés i hendelsesloggen, se avsnitt
"Gjennomgang av hendelsesloggen" péa side 41. Etter et tiltenkt eller utilsiktet
strembrudd kan hendelsesloggen gjennomgas ved & hente opp forrige registrering.
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Tips!

Enheter med et installert systembatteri vil ikke pavirkes av midlertidige strembrudd.

3.8.2

Fysiologiske alarmer

Fysiologiske alarmer indikerer at vitale parametre overskrider den konfigurerte

terskelen. Alarmterskler kan justeres, og alarmer kan deaktiveres. Se

"Systeminnstillinger av klinisk betydning" pa side 106.

&

Forsiktig!

Potensiell risiko kan oppsta hvis alarmer har forskjellig konfigurert innstilling pa forskjellige
overvakingsapparater pad samme fodeavdeling. Ved starten av en ny registrering ma
alarminnstillingene kontrolleres. Se til at alarminnstillingene passer til pasienten din.

&

Forsiktig!

Innstilling av alarmgrenser til ekstreme verdier kan utlgse alarmene for ofte eller for sjelden

og gjor alarmsystemet ubrukelig.

Melding

Hoy FHF1/2/3

Lav FHF1/2/3

Hoy MHF

Lav MHF

*Forsinkelse fra fysiologisk tilstand til alarmsignal genereres.

Tilstand

Nar fosterets hjertefrekvens har
veart hgyere enn den konfigurerte
terskelen i en viss tid. (Terskel og
intervall kan konfigureres.)

Nar fosterets hjertefrekvens har
veert lavere enn den konfigurerte
terskelen i en viss tid. (Terskel og
intervall kan konfigureres.)

Nér mors hjertefrekvens méalt med
MEKG-avledning har vaert hgyere
enn den konfigurerte terskelen i en
viss tid. (Terskel og intervall kan
konfigureres.)

Nar mors hjertefrekvens mélt med
MEKG-avledning har veert lavere
enn den konfigurerte terskelen i en
viss tid. (Terskel og intervall kan
konfigureres.)

Prioritering

Middels

Middels

Middels

Middels

** Alarmsignalet avslutter nar utlgsende tilstand ikke lenger er oppfylt.

3.8.3

Tekniske alarmer

Forsinkelse Alarm

*

Tilsvarende
konfigurert
intervall.

Tilsvarende
konfigurert
intervall.

Tilsvarende
konfigurert
intervall.

Tilsvarende
konfigurert
intervall.

utleper

*%

*%

*%

*%

En teknisk alarm indikerer at pasientovervéaking kan bli kompromittert pa grunn av en

teknisk omstendighet. Falgende tekniske alarmforhold genererer alarmsignaler.
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Forsinkelse Alarm

Alarmmelding Alarmtilstand Prioritering |
utlgper

FHF1/2/30g FHF1/2/3 Nar to fosterhjertefrekvenser Lav 60 s **

sammenfaller sammenfaller, noe som tyder pé at

begge sensorene overvaker det
samme fosteret.

FHF1/2/3-transduser ~ Nar ultralydstransduseren er Lav Ingen **

frakoblet koblet fra pasient eller
overvakingsapparat.

Tradlgs FHF 1/2: Ikke ~ Kommunikasjonsproblem med Lav <3s **

tradlest signal tradles ultralydstransduser.

Tradles TOKO: Ikke Kommunikasjonsproblem med Lav <3s **

signal tradles TOKO-transduser.

FHF1/2 - lite strom i Lite batteristrom i tradles Lav <3s *¥

transduserbatteri ultralydstransduser.

Lite strom i TOKO- Lite batteristrom i trddles TOKO- Lav <3s **

transduserbatteri transduser.

Lite strom i Systemets batterispenning er for ~ Middels > 10 min for Nar systemet

systembatteri lav, systemet slas automatisk av systemet slds  kobles til

innen 10 minutter med mindre automatisk av. stromnettet.
stremledningen tilkobles.

Skriverskuff er &pen Papirskuffen er ikke lukket. Lav Ingen **

Skriveren er tom for Det er ikke skriverpapir i Lav Ingen **

papir papirskuffen.

Ukjent skriverfeil Intern feil i skrivermodul. Lav Ingen Etter omstart av
systemet, hvis
tilstanden ikke
lenger
foreligger.

Feil i Intern feil i modulen for fatale Hoy Ingen Etter omstart av

fosterovervakingsmodu parametere. systemet, hvis

1 tilstanden ikke
lenger
foreligger.

CMS i frakoblet modus Tilkobling til det sentrale Lav Ingen **

overvakingssystemet eller STN
Stream-serveren har sluttet &
fungere.

*Forsinkelse fra teknisk tilstand til alarmsignal genereres.

**Alarmsignalet avslutter nar utlesende tilstand ikke lenger er oppfylt.

3.8.4 Klargjoring for bruk

&

Forsiktig!

Kontroller at alarmsystemet er konfigurert slik at alarmsignalene kan oppfattes av brukeren.
Avhengig av omgivelsene kan det hende du gnsker & aktivere hgrbare alarmsignaler. Velg da
et passende lydnivé for lydsignalet.
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&

Forsiktig!

Hvis herbart alarmsignal er konfigurert, bor du regelmessig kontrollere at det hgrbare
alarmsignalet fungerer som det skal ved & utfare en hayttalertest som beskrevet i "Foreta
funksjonskontroll" pa side 79.

G4 gjennom alarminnstillingene for 4 bekrefte at alarmsystemet er konfigurert pa riktig
méte for pasienten du har tenkt & overvéke, og kontroller plasseringen av
overvakingsapparatet.

Tips!
Noen alarminnstillinger kan endres i dialogen for hurtiginnstillinger. Legg merke til at

innstillinger som er foretatt i dialogen for hurtiginnstillinger, kun gjelder den gjeldende
registreringen.

Fotale alarmer mé kanskje tilpasses, avhengig av fosterets opprinnelige tilstand,
f.eks. svangerskapsalder og baselinje-hjertefrekvens.

Bruk av lydalarm og lydniva mé kanskje tilpasses overvékingstypen, f.eks. antenatal
testing eller intrapartumregistrering, samt hvor klinikerne forventes & veere under
registreringen.

Hvis du er usikker pa hvor godt alarmsignalet kan oppfattes, kan det utfores en
alarmtest ved & stimulere et signal som er hgyere enn den gvre terskelen eller lavere
enn den nedre terskelen for en konfigurert nivialarm.

Tips!

Hvis du gnsker det, kan du konfigurere det hgrbare alarmsignalet til & bare gjelde «hgyt»
eller «<hgyt og middels» prioriterte alarmtilstander ved hjelp av innstillingen «Vilkar for
hgrbart alarmsignal». Se ytterligere "Systeminnstillinger" pa side 106.

3.8.5 Overvaking med alarmer

Under overvaking m& man serge for at det er minst én lege i omradet der alarmen kan
hgres eller alarmmeldingene kan sees, slik at det kan treffes ngdvendige tiltak nar det
oppstar en ngdsituasjon.

Nar overvakingsapparatet avgir en alarm og fanger oppmerksomheten din, skal du:

1.

Kontrollere pasientens tilstand.
Identifisere arsaken til alarmen.
Auvstille alarmen om ngdvendig.
Sjekke om alarmen er avsluttet nar alarmtilstanden er lgst.

Vurder om alarmgrensene bgr endres. Noen innstillinger kan endres i dialogen for
hurtiginnstillinger.

48(126) SRF618B6 Bruksanvisning - P2226-11017 Rev CE2.6 - mars 2020



3 Betjening av enheten

Nar den overvikede fysiologiske parameteren kommer tilbake innenfor terskelomradet
eller hvis den tekniske tilstanden ikke lenger foreligger, vil overvikingsapparatet slutte &
avgi alarmen.

3.9 Arbeid med tradlose transdusere

Sunray B6 Fgtal Monitorkan utstyres med tradlgs overvéking ved bruk av to
ultralydtransdusere og en TOKO-transduser. Om ngdvendig kan du blande bruken av
kablet og tradles transduser, for eksempel ved & bruke en tradles ultralydstransduser for
tvilling én og en kablet for tvilling to osv.

For spesifikke instruksjoner om hvordan du konfigurerer pasientoverviking med
tradlese transdusere, se "Overvaking av fosterets hjertefrekvens med
ultralydtransdusere” pa side 65 og "Overvaking av rier med TOKO-transduser" pé side

70 og.

Forsiktig!
Tradlgse ultralyd- og TOKO-transdusere er egnet til bruk nar pasienten dusjer, men er ikke
beregnet til bruk under vann.

Forsiktig!
Unng3 4 bruke pulserende vannstréle ved overvaking, da disse kan medfere at det registreres
feil eller kunstig hjerterytme.

Forsiktig!

@ For et nytt tradlest system tas i bruk, ma det kontrollere at det ikke forstyrrer andre Sunray
Medical apparater pa avdelingen ved & konfigurere et unikt trddlest kanalnummer for hver
enhet.

~

. [ ) )

Figur 3:33 Skjerm og markeringer for tradles overvaking av ultralyd-FHF og TOKO.

1. Nar du tar en traddlgs transduser ut av ladestativet, mé du kontrollere at
batteristremmen (A) er tilstrekkelig for den tiltenkte overvakingen og at
transduseren kommuniserer med hovedenheten, enten ved & sammenligne det
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tradlgse kanalnummeret (B) pa transduseren med det som stér pa skjermen, eller
ved & simulere fotale hjertebevegelser og serge for at disse gjengis pa skjermen og/
eller hgyttaleren.

2. Hvis du merker problemer med overvakingskvaliteten:

a) Kontroller plasseringen av transduserne og stramheten til transduserbeltene.
Transduser og/eller foster kan ha beveget pa seg.

b) Bekreft at batteriene har nok strom.
¢) Bekreft at pasienten er innenfor rekkevidde for hovedenheten og ikke beveger
seg for mye. Overvakingskvaliteten kan ikke garanteres mens pasienten for

eksempel gér.

d) Kontroller at antennene pa baksiden av hovedenheten sitter ordentlig pa.

€) Bekreft at ingen andre Sunray-apparater pa avdelingen er konfigurert med det
samme tradlgse kanalnummeret.

Tips!
Hvis en tradles transduser er utenfor kommunikasjonsomrédet for hovedenheten i mer enn

to minutter, slas den automatisk av for & spare batteristrom. For & aktivere transduseren
settes den bare tilbake i ladestativet et kort gyeblikk.

3. Hvis noen av de tradlgse transduserne gar tom for batteristrem, kan du bytte til en
kablet transduser ganske enkelt ved & koble den til den aktuelle porten. Ikke glem &
sette den tradlese transduseren tilbake i ladestativet etter rengjoring.

4. Alternativt kan du bytte ut den trddlgse transduseren med en fra en annen enhet:

a) For a gjore dette mé du farst sette den tomme transduseren i ladestativet til den
andre enheten (som ma vere slatt pa). Bekreft at det trddlese kanalnummeret
pa transduserskjermen er oppdatert ved & sammenligne det med det p&
skjermen (se Figur 3:33 pa side 49).

b) Sett deretter den ladede transduseren fra den andre enheten pé ladestativet for
enheten du bruker til 4 overvike pasienten. Bekreft at det tradlese
kanalnummeret pa transduserskjermen er oppdatert ved & sammenligne det
med det pa skjermen (se Figur 3:33 pa side 49).

¢) Dukan né bruke den ladede transduseren til & overvéke pasienten.

Tips!

Serg for at stromledningen er koblet til stramnettet ogsa nar det ikke er i bruk, slik at du
alltid har ladede transdusere nar du trenger dem til overvaking.
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- J

Figur 3:34 Ladestativ med tradlgse transdusere er plassert pa hayre side av hovedenheten

5. Nar du setter tradlgse transdusere tilbake i ladestativet til den andre hovedenheten,
ma du serge for at de er riktig rengjort for du setter dem pa tiltenkt plass.

3.10 Automatisert CTG-analyse

Automatisert CTG-analyse gjor at klinikeren kan vurdere tilstanden til fosteret basert pa
en rekke forhandsdefinerte parametere og scores som beregnes av systemet. Folgende
CTG-analysemetoder stottes.

a) NST - nonstress-test (Se ogsa "Publikasjoner om NST — nonstress-test" pa side
122.)

b) CST - riestresstest. (Se ogsa "Publikasjoner om CST-riestresstest" pa side 123.)
¢) Fischers analyse. (Se ogsad "Publikasjoner om Fischers analyse" pa side 121.)

oan

d) Krebs’ analyse. (Se ogsd"Publikasjoner om Krebs’ analyse" pa side 122.)
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e) STV-analyse. (Se ogsa "Publikasjoner om STV" pa side 121.)

Advarsel!

De automatiserte CTG-analysefunksjonene er kun beregnet til antenatal bruk, dvs.
overvéaking av svangerskap. De er ikke ment for intrapartum-bruk, det vil si ikke for bruk
under forlgsning.

Forsiktig!

De automatiserte CTG-analysefunksjonene er ment & hjelpe legene ved tolkning av CTG.
Konklusjonene bgr trekkes pé grunnlag av legenes diagnose.

Forsiktig!

De automatiserte CTG-analysefunksjonene beregner et antall scores som er avledet fra den
overvikede fosterhjertefrekvensen, tokografi og registrerte fosterbevegelser. Det er legens
ansvar a foreta den diagnostiske tolkningen av disse og andre data.

FHF

] Y
: )
| Gem) e |

Kablet i ‘

WM\MMWV‘/\A %KWI N
91

Kablet

e
-

B

Patient Info

EvertLog /

Analyss P |

P Reun
55 b
Fiegistering JKLOTE? &t B P ‘

=]

1432 . lomimn A /N Trpkk pé kontollknappen for 5 viss CTG-analyserssultater g score 09:05:04 2020/02/26

Figur 3:35 F4 tilgang til den automatiserte CTG-analysefunksjonen

1.

Kontroller at systemet er konfigurert for testen du har tenkt 4 kjore, STV NST, CST,
Fischer eller Krebs.

Vri pé kontrollknappen og velg menyknappen «Verktay» (A) og deretter
menyelementet «Analyseresultat» (B) for & gé inn i den automatiserte CTG-
analysefunksjonen.

Merk: Den automatiserte CTG-analysen krever minst ti minutter med data med
fosterets hjertefrekvens for & kunne utfare beregningene.

Mens analysen pégar (10 til 60 minutter avhengig av konfigurert intervall), vil
overvakingsapparatet kontinuerlig oppdatere CTG-analyseresultatene hvert 2.
minutt.

Etter at analysen er avsluttet, kan du velge 4 skrive ut CTG-kurven sammen med
analyseresultatene ved a velge «Print»-knappen.
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CTG-analyseres., registr.: 102454 TR CTG-analyseres., registr.: 0019

Starttid T10:59 Stantid 0212:TF

Intervallengde 0:04:06 Intervallengde o000

Resultat STV [ms)

FHF-baselinje: 28 21231 428

FHF-variabilitet 55

= 7 212252 379

HACE 104 sprn i L, =

HLBEP Sl 0 212-258 a7

HOEC 0 212300 376

HED 0 212302 365

D 0 212304 390

WD o 212306 3a7

HPD 0 212- %08 4.02

PD-varighet (5] i] 212-310 4.07

5TV [ms] 000

HC i

UC-intervall .

UC-varighet (2]

LD /UC

|Avslutt med kontiollknappen eller MENL ‘ ‘Avs\ull med kentralknappen eller MENU |
- [ — STV 60 min intervall - Skl it

analyse ulfar [ Forigasids | [ Wesesis | [ aveun |

Figur 3:36 CTG-analyseresultater

Tips!

Hvis du bruker systemet bade til antenatal og intrapartum registrering, anbefales det 4 la
STV-funksjonen vere deaktivert som standard og aktivere den ved behov, slik at STV-
verdier ikke registreres i hendelsesloggen under intrapartum registrering. Dette oppnas ved
& stille «Skriv ut CTG-parametre» som «Av», og nar STV-analyse er indikert, ved & endre
analysemetode fra «Av» til «STV 60 min-intervall» i menyen «Hurtiginnstillinger».

Tips!

« Med STV-analyse beregnes den kortsiktige variasjonen med et bevegelig vindu pa 60

minutter

» Med Fischers analyse beregnes korttidsvariasjonen (STV) med et bevegelig vindu pa 2

minutter.

« Med Krebs?-analyse beregnes korttidsvariasjonen (STV) med et bevegelig vindu pé 30

minutter.
Parameter Beskrivelse
Starttid Analysens relative starttidspunkt.
Intervallengde Den analyserte overvakingsintervallengden (10 til 60 minutter).

FHF-basislinje

FHF-variabilitet

#FB

#ACC

#DEC
#ED

#LD

Fosterets gjennomsnittlige hjertefrekvens nér den ikke pavirkes av
fosterets bevegelse eller rier.

Beregnet gjennomsnittlig langtidsvariasjon (LTV) av fosterets
hjertefrekvens nér fosterets hjertefrekvens er ved basislinjen, malt i
spm.

Antall fosterbevegelser registrert med fosterbevegelsesmarkor eller
transdusere med automatisk registrering av fosterbevegelser.

Antall akselerasjoner med amplitude p4 mer enn 10 spm som varer
mer enn 10 sekunder, og akselerasjoner med amplitude sterre enn 15
spm som varer mer enn 15 sekunder.

Totalt antall deselerasjoner.
Antall tidlige deselerasjoner.

Antall sene deselerasjoner.

SRF618B6 Bruksanvisning - P2226-11017 Rev CE2.6 - mars 2020 53(126)



3 Betjening av enheten

Parameter Beskrivelse

#VD Antall variable deselerasjoner.

#PD Antall forlengede deselerasjoner.

PD-varighet (s) Gjennomsnittlig varighet for lengre deselerasjoner.
STV (ms) Estimert kortvarig variasjon mélt i millisekunder.
#UC Antall rier

UC-intervall Gjennomsnittlig intervall mellom rier (topp-til-topp).
UC-varighet (s) Gjennomsnittlig varighet for rie i sekunder..

LD/UC Andel sene deselerasjoner.

3.11 Skrive ut pa papir

Sunray B6 Fgtal Monitorhar en innebygd termisk skriver med mulighet for bade
kontinuerlig og retrospektiv utskrift.
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3.11.1 Skriveroversikt

4 )

** High FHR1 piratory lead off
A

- 154-

A

oot
— 1 8

%3547 Nov 08, 207

ZERO ALARM RESET MENU z1=] START/STOP

Figur 3:37 Skriver med tilhgrende kontroller

Pos

Del Beskrivelse

1 Utskriftstast Brukes til 4 starte og stoppe kontinuerlig
utskrift.

2 Indikator for skriverstatus. Indikatoren for skriverstatus i modus for
utskrift, utskriftsfeil (skriversymbolet er
krysset over) eller hvile (skriversymbolet er
grétt).

3 Papirutmating -

4 Tekniske alarmer Indikerer manglende evne til utskrift, f.eks.
tom for papir eller &pen skuff.

5 Knapp for & &pne papirskuffen Brukes til 4 &pne papirskuffen.
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3.11.2 Utskriftsoversikt

Forsiktig!
Hvis det er uoverensstemmelse mellom skjermen og utskriften, skal vurderinger baseres pa
utskriften.

@ Forsiktig!

Hvis dataene er tvilsomme, skal klinikere stille diagnoser basert pa den reelle tilstanden.

Tips!

Ved arbeid med utskrifter m& du vaere oppmerksom pa at ettersom pikselopplgsningen er
hoyere pa papir enn pa skjermen, vil ogsé granulariteten i fosterets hjertefrekvenskurve vaere
starre. Dette vil imidlertid ikke pavirke klassifiseringen av variabilitet.
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Figur 3:38 Eksempel pé utskrift med kurver

Pos

Data
1 Pasientinformasjon
2 Registreringsinformasjon

3 Forklaring til HF-kurve

4 FHF3-kurve

A i 3

A W X
A, A AT
PPV, D,

AN W A

e il toa ™ s T T a7 .wwmﬁ‘v»“m_fw«w-v~—

T/\ e, e e e 18 oy
= S BT U - ik - /
/ - WWWN.AW%: - _‘)ﬁ'

- ﬂ-.nh_,!"f/ “1/\\
s 14

Beskrivelse

Pasientinformasjonsliste, inkludert ID, navn
0SV.

En liste over gjeldende dato, klokkeslett,
utskriftshastighet

Definerer linjetykkelse og konfigurert
tvillingseparasjons-offset som brukes for
hjertefrekvenskurver

FHF3 er tegnet med tykk linje.
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P g
%% Data Beskrivelse
5 FHF1-kurve FHF1 er tegnet med middels tykk linje.
6 FHF2-kurve FHF2 er tegnet med tynn linje.
9 TOKO- kurve Tegnet med middels tykk linje.

3.11.3 Klargjoere for utskrift

Forsiktig!

@ Ulike papirhastighetsinnstillinger forarsaker ulike utseender pa FHF-kurvene pa utskriften.
For & unnga feiltolkning anbefaler vi at alle overvakingsapparater pa avdelingen stilles p&
samme papirhastighet.

1. Pass pa at det er nok papir til registreringen du vil skrive ut. Legg om ngdvendig inn
nytt papir slik det er beskrevet i "Legge i papir” pa side 59.

2. Kontroller at skriverinnstillingene stemmer overens med registreringen du gnsker &
lage, inkludert innstillingen «Tidsavbrudd for skriver» som automatisk stopper
utskriften etter den angitte tidsperioden.

Tips!
Du kan angi forskyvning av FHF2- og FHF3-kurvene for a skille de tre FHF-kurvene pé
skjermen og registreringspapiret.

3.11.4 Kontinuerlig utskrift under registrering

Skiiv ut-meny

@ Welg utskrift
{ Skiiv ut lepende ] [ Fetrospektiv utskrift l [ Skiiv ut Hendelseslogg l
[ Skriv ut NIBT -logg ] [ Papirmating l [ Utskriftsinnstilinger l

Figur 3:39 Utskriftsmeny, kontinuerlig utskrift

1. Etter at en registrering er startet, trykk pd «PRINT»-tasten og velg «Kontinuerlig
utskrift» i utskriftsmenyen.

2. Skriveren vil nd begynne & skrive ut kurven frem til gjeldende tidspunkt og deretter
fortsette a skrive ut til registreringen er avsluttet, eller nér tidsavbrudd for skriveren
er nadd.

3. Huvis du vil avbryte utskriften, trykk pd « PRINT»-knappen og velg «Stans utskrift» i
utskriftsmenyen.
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4. Hvis du vil skrive ut hendelsesloggeller mate fram papir, trykker du pa « PRINT»-
knappen og velger gnsket alternativ i utskriftsmenyen.

Tips!

Nér skriveren gir tom for papir, vises en teknisk alarm pa skjermen.

3.11.5 Retrospektiv utskrift under eller etter registrering

Skriv ut-meny
elg utskrift

[ Skriv ut lapende ] l Retrospektiv utskrift l [ Skriv ut Hendelzeslogg ]

[ Skiv ut MIBT-logg ] [ Papirmating l [ Utskriftzinnstillinger ]

Figur 3:40 Utskriftsmeny, utskrift i ettertid

Skrive ut et segment av en registrering i ettertid:

1. Kontroller at registreringen du ensker a skrive ut, vises pa skjermen. Hvis ngdvendig
apner du den ved & bruke menyalternativet for granskning av registreringer.

2. Kontroller at skriveren ikke allerede er opptatt med a skrive ut en annen kurve.

3. Trykk pa «PRINT»-tasten og velg «Utskrift i ettertid» (eller «Skriv ut segment») fra
utskriftsmenyen.

4. Drei pa kontrollknappen for & velge siden du vil begynne & skrive ut fra. Trykk pa
kontrollknappen. N4 vises det en blé linje i kurven (A). Trykk pa kontrollknappen for
a velge startpunkt. Den blé linjen vil na bli red (B).

FHF

| ﬁ‘
|| Kablet ot

@ MWW&W%WWM (\WW'\WM /\“\%M\W ﬁ” _ 5L

Qw/\wwwﬂkﬁﬂuwf\

FiegisteringJKLOTR? ¢ B P K

Wz m=m Towmn o ﬂ Trvkk pa kentrollknappen for & velge startpunkt 09:23:05 2020/02/26

Figur 3:41 Velger start av utskriftsomradet
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5. Drei pa kontrollknappen for & velge siden der du vil avslutte utskriften. Trykk pa
kontrollknappen. Det vises en bla linje i kurven (C). Trykk pa kontrollknappen for &
velge sluttpunkt. Na blir den bla linjen red, og utskriften starter.

; L2
FHF
=140

Kablet

B

mmwmw%wmw%wﬂ mwﬂm_ “ 5o

Kablet

Q\“"/ \MAWW/\MM/\ ]

FegistieringJKLIE? & l‘Z 49 L

1432 g lewmn ﬂ Tiykk pa kontrollknappen for 3 velge shutipunkt 09:23:25 2020/02/26

Figur 3:42 Velger slutten av utskriftsomréadet

6. Hvis du vil avbryte utskriften, trykk pd «PRINT»-knappen og velg «Stans utskrift» i
utskriftsmenyen.

3.11.6 Legge i papir

Forsiktig!

Bruk kun skriverpapir med samme HF-skala som skalaen som er angitt p& skjermen. Bruk
av skriverpapir med feil skalering kan fare til feilaktig analyse av CTG-kurven. Du kan
kontrollere kompatibiliteten til papiret ved & utfare en testutskrift fra menyen
«Skriverinnstillinger».

Forsiktig!

@ Bruk bare skriverpapir levert av Sunray Medical. Papir levert av produsenter fra tredjepart
kan ha forskjellige bredde- og rutenettoppsett, noe som medferer risiko for feilaktig analyse
av CTG-kurven.

Tips!

Termopapir skal lagres i et kjolig, morkt og tort milje.

Det kan legges i én pakke papir av gangen i skriveren. En pakke bestar av 150
sammenhengende papirark og vil vaere nok til 25 timer med en utskriftshastighet pa 1
c¢m per minutt.

De siste fem sidene i pakken har en spesiell merking for  gjore brukeren oppmerksom
pé at papiret nesten er brukt opp.
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.

Figur 3:43 Fremgangsmate for ilegging av papir

1.

2.

Nar du skal legge i papir, trykker du forst pa knappen som apner papirskuffen.

Fjern eventuelt overskytende papir fra den forrige pakken. Det er bare plass til én
pakke papir i skriveren.

- I

O O O 0 0 0 O0

j =)

§ R
o EN

J

Figur 3:44 Fremgangsmaéte for ilegging av papir

3.

Apne en ny pakke med termisk papir. Brett ut gverste ark i stabelen, legg stabelen
med gvre del av hjertefrekvensrutenettet mot venstre, og skyv deretter papiret inn i
papirskuffen. Trekk det gverste arket av det ilagte papiret ut av skuffen.

Skyv papirskuffen helt inn. Skuffen méa veere i lukket stilling for at skriveren skal
fungere.

Skriveren er né klar til bruk.

3.12 Behandle lagrede registreringer

For

hver fullfort registrering registreres og lagres en separat registreringsfil som

inneholder maledata, notater og pasientinformasjon i hovedenheten. Filen er beregnet
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til retrospektive formal, og kan hentes frem til granskning pa skjermen, skrives ut pa
papir eller eksporteres til en USB-lagringsenhet.

Lagringskapasiteten til apparatet er omtrent 500 registreringer, avhengig av
registreringslengde og innhold.

Nar lagringen nar maksimal kapasitet, vil systemet slette de eldste registreringene
automatisk for a gi plass til nye registreringer.

Tips!

Det kan legges inn et passord for & hindre uautorisert tilgang til lagrede registreringer.

3.12.1 Granskning av en lagret registrering

: .
1 A
] S L.l
FHF
[spr] m
Kablet |
(oo |
0% —
Kablet
@ ) Fatals inngtlinger
=/
2 Gransk regit
Q
e Slelt registiering
o Eksporter egist
@ Systeminnstilinger -
e * @ @ 3

D32 = Tommn o X Tiykk pé kontrolknappen for & giennomgd lagrede registreringer 08:06:44 2020403/ 17

Figur 3:45 Menyalternativet «Gransk registr.»

1. Trykk pA MENU-tasten for & apne systemmenyen, og velg deretter «Gransk registr.»
(A) Vaer oppmerksom pa at muligheten til 4 g& gjennom en tidligere registrering kun
er tilgjengelig mens det ikke pagar noen annen registrering. Avslutt derfor alle
pagéende registreringer forst.
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Gransk registt CA
D MNavn Opprettet Warighet
102441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 0:24:00 =
02442 Lucy 21 Mar, 2017 16:32:79 0:52:00
102444 KATE 21 Mar, 2017 19:16:18 0:08:58
102448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00
102443 VICKY 23 Mar, 207 08:47.21 0:2155
102450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02
102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:55:23 0:44:00
102452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
102453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:07
-
Side: 17/17
Trykk pa BED-tasten for & endre fokus
Totalt: 313 Side: 1717 Velg seng rr [serg1 =]
Navn | | Oppdater Aovshatt

Figur 3:46 Velge registrering for granskning

2. Vri kontrollknappen for & markere registreringen du gnsker & granske, og trykk pa
knappen for & bekrefte. Registreringen vises na, slik at du kan analysere CTG-
kurven, gjennomgé hendelser og alarmer, og skrive ut registreringen pa nytt.

%

Gransk registt
I Navn Opprettet Warighet Type
102431 LiLy 15 Mar, 2017 11122 0:06:00 Trillnger =
-
Angi navn
Tot 15 1 — fer T+
MNavn | LILy | Oppdater Loglutt

Figur 3:47 Fremgangsmate for filtrering av liste over registreringer basert pa pasientnavn

3. Alternativt kan du sgke etter en bestemt registrering basert pa pasientens navn. Det
gjor du ved & skrive inn pasientens for- og/eller etternavn i feltet «Navn», og
deretter trykke pa «Oppdater» for a oppdatere listen.

3.12.2 Arkivere lagrede registreringer pa USB

1. Koble en USB-lagringsenhet med tilstrekkelig lagringskapasitet til USB-kontakten
pa baksiden av hovedenheten. Kontroller ogsa at lagringsenheten ikke er

skrivebeskyttet.
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2. Trykk pd «MENU»-tasten for & &pne systemmenyen, og velg «Eksporter registr.»

Eksparter registr |Q

(5] Mavn Oppiettet Warighet
102441 ROSE 21 Mar, 2017 150332 0:24:00 =
02442 Lucy 21Mar, 2007 16:32:19 0:52:00
02444 KATE 21Mar, 2007 19:16:18 0:08:58
02448 ELI 22 tar, 2017 13:55:24 0:50:00
02443 YICKY 23 Mar, 2077 08:47:21 0:2155
102450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02
102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:63:23 0:44:00
02452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
102453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:07

-

Welg om du wil eksportere én eller flere filer ‘ @

—

Totalt: 313 Side: 1717 Modus Tidsramme . :
sl

Figur 3:48 Velge registreringer for eksport til USB

3. Hvis du vil eksportere flere registreringer i ett trinn, mé du ferst kontrollere at
modusfeltet (A) er satt til «Tidsramme». Vri og trykk pa kontrollknappen for & velge
den forste registreringen i sekvensen som skal eksporteres. Deretter vrir du og
trykker pa kontrollknappen for & velge den siste registreringen som skal eksporteres.
En dialogboks ber deg bekrefte det valgte intervallet for du kopierer
registreringsfilene til USB-lagringsenheten.

4. For a eksportere en enkelt registrering mé du forst endre modusfeltet (A) fra
«Tidsramme » til «Enkelt». Deretter vrir du og trykker pa kontrollknappen for &
velge enkeltregistreringen du gnsker a eksportere. En dialogboks vil be deg om a
bekrefte for du kopierer filen.

5. Velg «Avslutt» for a gé tilbake til hovedskjermbildet.

6. Fjern USB-lagringsenheten fra hovedenheten.

3.12.3 Slette lagrede registreringer

1. Trykk pA «MENU»-tasten for & apne systemmenyen, og velg deretter «Slett
registrering».
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Slett registiering | rae
D Nawn Opprettet Varighet
102368 18 Mo, 2016 10:47:31 0:04:00 ‘:
102363 18 Nov, 2016 11:13:07 0:04:00 —
102371 18 Novw, 2016 11:20:15 0:14:00
02372 15 Des, 2016 09:07:48 0:00:10
102373 15 Des, 2016 03:08:57 0:00:10

10 Slett registrering
Bekieft gletting av registreringene 102370 il 102384

: Ja [ we ][ me ][ awm
102378 15 Des, 2076 13:58:28 0:31:20
102373 16 Des, 2016 13:58:32 0:50:46
102380 16 Des, 2016 14:54:43 0:02:21 [
102381 15 Des, 2016 15:14:77 0:24:57
102382 15 Des, 2016 16:32:03 102:00 @
102383 16 Des, 2016 11:18:40 0:04:00
102385 16 Des, 2016 11:46:21 212:37
102387 19 Des, 2016 110336 0:26:00 -
Liste 268/313. Walgt registrerings-D: 102384
Trykk pé kontrollknappen for & sletts registreringen
Totalt: 313 Side: 15/17 Madus Tidsramme :

Figur 3:49 Velge flere registreringer for sletting

2. Hvis du vil slette flere registreringer i ett trinn, ma du ferst kontrollere at
modusfeltet (A) er satt til «Tidsramme». Vri og trykk pa kontrollknappen for & velge
den forste registreringen i sekvensen som skal slettes (B). Deretter vrir du og trykker
pa kontrollknappen for 4 velge den siste registreringen som skal slettes (C). En
dialogboks (D) vil be deg om & bekrefte det valgte omradet for du sletter filene.

Slett registrering | /_V\
1D Mavh Opprettet Yarighet

102441 ROSE 21 Mar, 2017 16:03:32 (:24:00 /If

102444 KATE 21 Mar, 2017 19:16:18 (:08:58
02448 ELI 22 Mar, 2007 13:55:24 0:50:00 @
102443 WICKY 23 Mar, 2017 08:47.21 0:2155
02450 HEEE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02

I Slett registering

Bekieft sletting av registrering 102442

|
Liste 306/313. Tiykk pa MEMU-tasten for & g ut av filbehandlingsmodus.

Tiykk pa kontalknappen for & sletts registreringen |

Totak: 313 Side: 7717 Madus Enkelt :

Figur 3:50 Velge en enkeltregistrering for sletting

3. Hvis du vil slette en enkelt registrering, mé du ferst endre modusfeltet (A) fra
«Tidsramme « til «Enkelt». Deretter vrir du og trykker pa kontrollknappen for &
velge enkeltregistreringen (B) du gnsker & slette. En dialogboks (C) vil be deg om &
bekrefte for du sletter filen.

4. Velg «Avslutt» for & g tilbake til hovedskjermbildet.
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4 Overvaking

4.1 Overvaking av fosterets hjertefrekvens med
ultralydtransdusere

4.1.1 Betingelser

Tilleggsutstyr
Ultralydtransduser (kablet eller trédles)
Ultralydsgelé

Transduserbelte eller elastisk tubenett

4.1.2 Oppsett

Forsiktig!
» Ved ultralydregistrering kan mors hjertefrekvens bli registrert utilsiktet. Kontroller
regelmessig at ultralydtransduseren overvaker fosteret.

» Ved ultralydregistrering for svangerskap med tvillinger eller trillinger, kan et annet
fosters hjertefrekvens bli registrert utilsiktet. Kontroller regelmessig at
ultralydtransduseren overvaker riktig foster.

« Utvis klinisk skjenn ved overvéaking av lavrisikopasienter for 4 unngé ungdvendig
ultralydbehandling.

1. Kontroller at stremmen er pa og at registreringen har startet.

2. Hvis du vil registrere fosterbevegelser ved hjelp av ultralydtransduseren, ma du
passe pa at innstillingen “AFB-driftsmodus” i menyen “Fatale innstillinger” er satt
som “FHF eller “Begge”.

4 )

- J

Figur 4:51 Palpasjon for & finne fosterets rygg

3. Finn fosterets rygg (palpasjon).
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\
FHR3
FHR2
FHR1
- J

Figur 4:52  FHF1-, FHF2- og FHF3-kontakt for kablet drift pa sidene av hovedenheten

4. Klargjor ultralydtransduseren for overvaking ved & koble den til riktig kontakt pa
hovedenheten, FHF1 (for foster 1), FHF2 (for foster 2) eller FHF3 (for foster 3).

Ve

- J

Figur 4:53 Den tradlese FHR1-ultralydstransduseren i ladestativet

5. Hvis du vil bruke overvéking med tradles ultralydtransduser, kan du lafte opp
aktuell transduser FHF1 (for foster 1) fra ladestativet. Forsikre deg om at
transduserbatteriet er godt nok ladet for den tiltenkte overvakingsgkten. Kontroller
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ogsa at den tradlese transduseren kommuniserer med hovedenheten ved & folge
instruksjonene i "Arbeid med tradlgse transdusere" pa side 49.

Tips!

Hyvis transduserbatteriet ikke er tilstrekkelig ladet, kan du bruke en kablet transduser i
stedet, eller du kan bruke en ladet transduser fra en annen enhet. Du kan koble til en
transduser fra en annen enhet med enheten du bruker til & overvéke pasienten din ved &
folge instruksjonene i "Arbeid med tradlgse transdusere" pa side 49.

4 N (

- RN

Figur 4:54 Bruk av ultralydtransduser

6. Bruk ultralydgelé pé ultralydtransduseren. Ikke bruk for mye gelé.
Ultralydtransduseren kan skli ut av posisjon.

7. Plasser transduseren pa mors mage med den flate delen mot huden. Rett
transduseren mot fosterets hjerte.

8. Beveg ultralydtransduseren over huden, og finn posisjonen der du far best
lydrespons fra fosterets hjerte.

. J

Figur 4:55 Ultralydtransduseren skal festes med et belte eller tubenett
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4 Overvaking

9. Bruk et transduserbelte eller et elastisk tubenett til 4 feste ultralydtransduseren pa
mors mage.

Tips!

Elastiske tubenett anses ofte som mer komfortabelt, spesielt for overvektige pasienter.
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Figur 4:56 Kontroll av kvaliteten pa ultralydregistreringen

10. Kontroller at du har et godt signal, og at du ikke utilsiktet registrerer mors eller en
tvillings hjertefrekvens eller halvparten av fosterets hjertefrekvens.

Tips!

« Under ultralydregistreringen ma transduseren muligens flyttes hvis fosteret beveger pa
seg og gar ned i bekkenet.

» Prov sonografi hvis det er vanskelig & hore fosterets hjerteslag.

» Hvis bade en kablet og en tradlgs ultralydtransduser er koblet til samme tvilling, vil den
kablede transduseren velges foran den tradlgse.
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4.1.3 Presentasjon
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Figur 4:57 Presentasjon av ultralyd-FHF

Pos. Beskrivelse

A Hjertefrekvensverdi (spm)

B Kurve for hjertefrekvens

C Indikator for signalkvalitet

D Overfgringskvalitet for tradlgs transduser

E Batteriladestatus for tradlgs transduser

F Alarmer relatert til FHF-overviking med ultralyd

G Fosterbevegelse registrert med ultralydtransduser

4.1.4 Alarmer

Navn Type

Hoy/lav FHF Fysiologisk alarm
FHF1/2/3 og FHF1/2/3 sammenfaller Teknisk alarm
FHF1/2/3-transduser frakoblet Teknisk alarm
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Overviking av rier med TOKO-transduser

Betingelser

Tilleggsutstyr
TOKO-transduser (kablet eller tradlgs)

Transduserbelte eller elastisk tubenett

Oppsett
1. Kontroller at strammen er pa og at registreringen har startet.
2. Hvis du vil registrere fosterbevegelser ved hjelp av TOKO-transduseren, ma du

passe pa at innstillingen “AFB-driftsmodus” i menyen “Fatale innstillinger” er satt
som “TOKO eller “Begge”.

~

O 00608 08 6 68§
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Figur 4:58 TOKO-kontakten for kablet drift p& heyre side av hovedenheten

3. Klargjer for overvdking med kablet TOKO-transduser ved a koble TOKO-
transduseren til tilhgrende kontakt pa hovedenheten.
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-

Figur 4:59 Tradles TOKO-transduser i ladestativ

4. Dukan ogsi klargjere overvaking med tradles TOKO-transduser ved & lafte opp den
trddlese TOKO-transduseren fra ladestativet og sikre at transduserbatteriet er godt
nok ladet for tiltenkt overvakingsgkt. Kontroller ogsé at den tradlgse transduseren

kommuniserer med hovedenheten. Se flere instruksjoner i "Arbeid med tradlase
transdusere" pé side 49.

stedet, eller du kan bruke en ladet transduser fra en annen enhet. Du kan koble til en
transduser fra en annen enhet med enheten du bruker til & overvake pasienten din ved a
folge instruksjonene i "Arbeid med tridlgse transdusere” pa side 49.

Tips!
@ Hyvis transduserbatteriet ikke er tilstrekkelig ladet, kan du bruke en kablet transduser i
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Figur 4:60 Palpasjon for a finne beste plassering for TOKO-transduseren

5. Finn gvre del av fundus (palpasjon) for & finne beste plassering.

6. Plasser TOKO-transduseren over fundus. Ikke bruk ultralydgelé med TOKO-
transduseren.

4 )

- J

Figur 4:61 TOKO-transduseren festes med et belte eller tubenett

7. Bruk et transduserbelte eller et elastisk tubenett til & feste TOKO-transduseren over
fundus.
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Figur 4:62 Nullstilling av TOKO-funksjoner med “ZERO”-tasten

8. Trykk pa “ZERO”-tasten mellom riene for & nullstille TOKO-signalet.

9. Vent pa forste rie, og kontroller at den er tydelig definert i kurven.

Tips!
« Under TOKO-registreringen mé transduseren muligens flyttes hvis fosteret beveger pa seg
og gar ned i bekkenet.

« Du kan justere folsomheten til TOKO-registreringen etter behov ved a endre innstillingen
“TOKO-felsomhet” under “Fatale innstillinger”.
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4.2.3 Presentasjon
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Presentasjon av livmoraktivitet registrert med TOKO-transduseren

Pos. Beskrivelse
A TOKO-verdi (%)
B TOKO-kurve

C Fosterbevegelse registrert med TOKO-transduseren

4.2.4 Alarmer

Navn Type

> 5 UC pé 10 min Fysiologisk alarm

4.3 Overviking av fosterbevegelse med
fosterbevegelsesmarkeor

4.3.1 Betingelser

Tilleggsutstyr

Fosterbevegelsesmarker (kablet eller tradlos)

4.3.2 Oppsett

1. Kontroller at strgmmen er pé og at registreringen har startet.
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-
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Figur 4:64 Fosterbevegelsesmarker-kontakt for kablet drift pa hoyre side av hovedenheten

2.

For a klargjore for bruk av kablet fosterbevegelsesmarksr ma den kobles til
tilhgrende kontakt pa hovedenheten.

-

J

Figur 4:65 Fosterbevegelsesmarkegr styrt av mor

3.

La pasienten holde (kablet eller tradlgs) markeren i hinden. Be henne om & trykke
pé knappen nar hun kjenner fosterbevegelser.

Tips!
Flere igangsettelser av fosterbevegelsesmarkeren i lgpet av 5 sekunder vil kun bli regnet som
én bevegelse.
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4.3.3 Presentasjon
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Figur 4:66 Presentasjon av fosterbevegelsesindikasjoner pé startskjermen

Pos. Beskrivelse

A Fosterbevegelsesmarker i CTG-kurve
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5 Vedlikehold

5.1

Intervaller

Etter hver gangs bruk

Fjern transdusere fra pasienten; tork resterende gelé av pasienten og transduseren med en ren,
myk Kklut eller et papirterkle.

Vent til papirutskriften stopper og riv den deretter av langs perforeringen.

Hvis det oppstar gjentatte problemer med signalkvaliteten

Kontroller transdusere, kabler og kontakter med henblikk pa sprekker eller andre skader. Hvis
det er mistanke om skade, utfores en passende funksjonstest som beskrevet senere i denne delen.

Hver 6. maned

For enheter med installert systembatteri ma du kontrollere at batteriene er fullt oppladet minst
hver 6. méned.

Hver 12. maned

Systemet bor kontrolleres av kvalifiserte teknikere hver 12. méned.

&

Forsiktig!

« For enheter med installert batteri ma du kontrollere at batteriene er fullt oppladet minst
hver 6. méned.

« Reparasjon av instrumentet mé utfores av teknisk personell som er autorisert av
produsenten.

5.2

Inspeksjon og rengjoring av utstyret

&

Forsiktig!

« For & unngd krysskontaminering mellom pasienter anbefales det at transdusere og kabler
rengjores og desinfiseres etter hver gangs bruk for de settes tilbake pa lager.

» Produsenten har ikke ansvar for effektiviteten ved de oppferte kjemiske midlene mot
smittsomme sykdommer. Radfer deg om ngdvendig med eksperter pa smittsomme
sykdommer pa sykehuset.

« Ikke bruk sterke lgsningsmidler som aceton.

 Bruk aldri slipemidler som stélull eller metallpolish.

Oppgaveintervall
Mellom hver gangs bruk.

Betingelser

Folg sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.
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Tilleggsutstyr

Ett av folgende vaskemidler:
« Mildt sépevann
« Isopropanol 70 %
« Etanol 70 %

Myk klut

5.2.1 Rengjoring av hovedenheten

Forsiktig!

» Koble overvakingsapparatet fra nettspenning og koble fra alt tilleggsutstyr for du rengjor
det. Ikke senk enheten i vann eller la vaesker komme inn i kabinettet.

» Unnga & helle vaesker pé overvakingsapparatet under rengjering.
« Ikke spray direkte pa hovedenheten.

» Unnga sel pd overvidkningsappatets overflate .

1. Kontroller hovedenheten, stremkabel og systemgrensesnittkabler med henblikk pa
sprekker og skader. Kontakt kvalifisert servicepersonell ved mistanke om skade.

N )

O\ )

Figur 5:67 Rengjering av hovedenheten

2. Rengjor alle ytre overflater pa hovedenheten med en klut og et av de ovennevnte
vaskemidlene.

3. Laenheten luftterke eller tark gjenvaerende fuktighet med en myk, terr klut. Serg
ogsa for at det ikke er rester av rengjoringsmiddel eller vann i ladestativet for den
tradlese transduseren.
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5.2.2 Rengjoring av transdusere

@ Forsiktig!
Koble transdusere og sensorer fra hovedenheten for rengjoring.

1. Kontroller transdusere og kabler med henblikk pa sprekker og skader. Hvis det er
mistanke om skade, kontakt kvalifisert servicepersonell.

N )
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Figur 5:68 Rengjoring av transdusere

2. Rengjoar ytre overflater med en klut og et av de ovennevnte vaskemidlene.

3. Laenheten luftterke eller tork av gjenveerende fuktighet med en myk, torr klut.

5.3 Foreta funksjonskontroll

Oppgaveintervall
Daglig.

Betingelser

Det kreves ingen spesielle betingelser for 4 gjennomfere denne oppgaven.

Tilleggsutstyr

Avhengig av omfanget av test og konfigurasjon:
« Datamaskin koblet til sykehusets intranett for & teste nettverkstilkoblingen.
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5.3.1 Hovedenhet og skriver

Figur 5:69 Kontroll av hovedenhet og skriver

1. Kontroller hovedenheten (A) og se til at den ikke er skadet eller skitten.

2. Kontroller at stromkabelen (B) er tilkoblet hvis den brukes fra stromnettet. Hvis du
bruker det interne batteriet, ma du kontrollere at det er fulladet (C) for bruk.

3. Sla pa hovedenheten med av/pa-knappen pa venstre side.

4. Kontroller at overvakingsapparatet starter uten feilmeldinger.

N

-

Figur 5:70

5. Vrikontrollknappen (D) til venstre og heyre for a bekrefte at den fungerer. Fremhev
menyalternativet for visningsmodus og trykk pa kontrollknappen for & bekrefte at
knappen (D) virker.

6. Velg «MENU»-bergringstasten (E) for & bekrefte at bergringstastfeltet virker. Velg
«MENU»-bergringstasten (E) igjen for a skjule systemmenyen.

7. Kontroller at klokkeslettet og datoen som vises nederst til hoyre (F) pa skjermen, er
riktig innstilt.
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8. Kontroller hoyttalerfunksjonen, f.eks. ved & koble til en fosterbevegelsesmarker og
trykke pa knappen (G), eller koble til en ultralydtransduser (H) og simulere fatal
hjerteaktivitet.

NS

Figur 5:71

9. Huvis det er konfigurert kommunikasjon med et system for sentral overvaking, ma du
kontrollere at kabelen (I) er tilkoblet og deretter starte registrering ved a holde inne
START/STOP-bergringstasten (J). Kontroller at den nye registreringen vises pa
systemet for sentral overvaking.

10. Hvis IP-nettverkskommunikasjon er konfigurert, m& du kontrollere at kabelen (K)
er koblet til og deretter kontrollere tilkoblingen ved & foreta en ICMP (“ping”)-
foresporsel mot den konfigurerte IP-adressen fra en annen datamaskin (L) i
nettverket.

Figur 5:72

11. Hold inne <k MENU»-bergringstasten (E) og bruk deretter kontrollknappen (D) for &
gé inn i systeminnstillingsdialogen. Velg deretter “Skriverinnstillinger”. Kontroller
at det er papir i skriverens papirskuff (M), og velg deretter knappen “Skriv ut
testside”. Kontroller at det genereres en testutskrift, at den utskrevne teksten og
linjene har tilstrekkelig kontrast mot papiret, og at skaleringen pa papiret samsvarer
med skaleringen av CTG-kurven pa skjermen.
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5.3.2 Kablet TOKO-transduser
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Figur 5:73 Kontroll av den kablede TOKO-transduseren

1. Kontroller TOKO-transduseren, kabelen og kontakten, og kontroller at den ikke er
skadet.

1d32 Bed @J ﬂ @ QD =] H,jt‘
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Figur 5:74 Kontroller at det vises en TOKO-verdi pa skjermen

2. Koble TOKO-transduseren til den tilhgrende kontakten pa hovedenheten.
Kontroller at det vises en TOKO-verdi pa skjermen.

3. Péfor trykk pa sensoromrédet og kontroller at TOKO-verdien pé skjermen gker
tilsvarende.

4. Frigjor trykket og kontroller at TOKO-verdien minsker
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5.3.3 Kablet ultralydtransduser
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Figur 5:75 Kontroller at det vises en FHF1-verdi pa skjermen

1. Koble en kablet ultralydtransduser til FHF1-kontakten pa hovedenheten. Kontroller
at det vises et FHF1-felt pa skjermen.

2. Flytt transduseren opp og ned over et flatt underlag. Det skal heres en plystrelyd nar
transduseren flyttes med en hastighet pa ca. 10 cm/s.

~

- J

Figur 5:76 Simulering av fotale hjertebevegelser

3. Hold tranduserens sensorside i hinden med hindflaten vendt mot sensoromréadet.
Sla mot det myke muskelomrédet mellom tommel og pekefinger i en jevn rytme. Det
skal na hgres en tilsvarende lyd og vises en tilhgrende hjertefrekvens pa skjermen.

4. Gjenta testen for FHF2-kontakten, og FHF3 hvis tilgjengelig.
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5.3.4 Tradlgs TOKO-transduser
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Figur 5:77 Kontroll av den tradlase TOKO-transduseren

1. Taut TOKO-transduseren fra ladestativet. Inspiser den og kontroller at den ikke er
skadet.

2. Mens transduseren fortsatt er utenfor ladestativet, ma du kontrollere at displayet
ikke viser «PA». Hvis displayet viser «PA», indikerer dette at det er en annen
transduser i neerheten som er konfigurert til 8 kommunisere pad samme tradlase
kanal.

3. Kontroller at batteriet er tilstrekkelig ladet.

4. Kontroller at signalstyrkeindikatoren gir maksimalt utslag.

4 _ )

-

Figur 5:78 Kontroller at numrene for tradlgse kanaler pa skjermen og transduseren samsvarer

5. Kontroller at nummeret for tradles kanal som er synlig pa transduserskjermen,
samsvarer med det tradlgse kanalnummeret som vises pa hovedskjermbildet.
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Figur 5:79 Kontroller at det vises en TOKO-verdi pa skjermen

6. Kontroller at det vises en TOKO-verdi pa skjermen.

7. Péfor trykk pa sensoromrédet og kontroller at TOKO-verdien pé skjermen gker
tilsvarende.

8. Slipp ut trykket og kontroller at TOKO-verdien minsker.

5.3.5 Tradles ultralydtransduser
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Figur 5:80 Ettersyn av tradles ultralydtransduser

1. Taut ultralydtransduseren (FHF1) fra ladestativet. Inspiser den og kontroller at den
ikke er skadet.

2. Mens transduseren fortsatt er utenfor ladestativet, m& du kontrollere at displayet
ikke viser «PA». Hvis displayet viser «PA», indikerer dette at det er en annen
transduser i naerheten som er konfigurert til 8 kommunisere pa samme tradlgse
kanal.

3. Kontroller at batteriet (A) er tilstrekkelig ladet.
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4. Kontroller at signalstyrkeindikatoren (B) gir maksimalt utslag.

5. Kontroller at nummeret for tradlgs kanal (C) som er synlig pa transduserskjermen
samsvarer med det tradlgse kanalnummeret som vises pa hovedskjermbildet.
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Figur 5:81 Kontroller at det vises en FHF1-verdi pa skjermen

6. Kontroller at den tilhgrende FHF-indikatoren (FHF1) vises pa skjermen.

7. Hold transduseren over et flatt underlag, med sensoromradet parallelt med og vendt
mot det flate underlaget, og flytt transduseren opp og ned. Det skal hares en
plystrelyd ved en hastighet pa ca. 10 cm/s.

8. Hold tranduserens sensorside i hinden med héndflaten vendt mot sensoromradet.
Bank med en jevn rytme mot hdndbaken. Det skal na heres en tilsvarende lyd, og
bankefrekvensen (hjerteslagverdien) vises pa skjermen.

5.3.6 Kablet fosterbevegelsesmarkeor

4 )
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Figur 5:82 Kontroll av kablet fosterbevegelsesmarker

1. Kontroller fosterbevegelsesmarkgren, kabel og kontakt og se til at de ikke er skadet.
Koble den til den tilhgrende kontakten pa hovedenheten.

86(126) SRF618B6 Bruksanvisning - P2226-11017 Rev CE2.6 - mars 2020



5 Vedlikehold

FHR

D 4
b 2]
(bpm) -
Wie —
TOCOr%)
e 1 3
| ) wire

VI

e vz eaed

=i

= lewmin A /N Press cantrol kb t open menu 09:15:11Dec 06, 2017

Figur 5:83 Fosterbevegelsesmarker i skjermbildet

2. Start en registrering, og trykk deretter pa fosterbevegelsesmarkerens
aktiveringsknapp. Kontroller at det avgis en hgrbar indikasjon, og at en tilsvarende
marker (A) vises i CTG-kurven i skjermbildet.

5.3.7 Tradles fosterbevegelsesmarkeor

4 )
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Figur 5:84 Kontroll av tridles fosterbevegelsesmarker

1. Kontroller fosterbevegelsesmarkgren og sgrg for at den ikke har sprekker eller
skader.
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Figur 5:85 Fosterbevegelsesmarker i skjermbildet

2. Start en registrering. Kontroller at fosterbevegelsesmarkeren har nok batteristream
ved & trykke pé aktiveringsknappen, og kontroller at den grenne lysdioden pa
dekslet lyser nar du gjor det.

3. Kontroller kommunikasjonen med apparatet ved a trykke pa aktiveringsknappen

igjen og serge for at en hgrbar indikasjon genereres fra apparatet, og at en
tilsvarende marker (A) vises pad CTG-kurven i skjermbildet.

5.4 Innstilling av systemdato og klokkeslett

1. Kontroller at stremmen er slatt pa. Ikke start registrering enn4, ettersom det ikke er
mulig 4 endre systemklokkeslettet mens en registrering pagar.

2. Hold inne “MENU”-bergringstasten, og velg deretter “Systeminnstillinger”.

3. Velg “Tidsinnstillinger”.

Dato- og tidzinnstilinger

Automatizk synkronisening av klokke | CMS | - |

Tid for nettverksserver | |

Tidssone | GMT | - |
Sommertid +1t |:|
EZNC

Datoskilletean | 4 | s |
Datafarmat | AAREAMMADD | il |

Fark ast endringer og avslutt ‘

Synkronizer klokke l

Figur 5:86 Bruk kontrollknappen til 4 justere tallene for klokkeslett og dato
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4. Du stiller klokken manuelt ved & bruke kontrollknappen til & justere tallene for
klokkeslett og dato og velger deretter «Bekreft» for a lagre.

Tips!
Systemet kan konfigureres for automatisk synkronisering av systemtid mot systemet for
sentral overvaking eller en nettverksserver som stgtter NTP/SNTP.

5. For a sette opp systemet til & synkronisere klokken mot ditt sentrale
overvakingssystem, ma du serge for at «Automatisk synkronisering av klokke»
settes til «CMS». Systemet oppdaterer na klokken automatisk nar det sentrale
overvakingssystemet sender et oppdatert tidsstempel, forutsatt at denne funksjonen
stottes av CMS.

6. For & konfigurere systemet til & synkronisere klokken mot en nettverksserver, ma du
serge for at «Automatisk synkronisering av klokke» stilles til «Nettverksserver», og
at du har en aktiv nettverkstilkobling. Deretter konfigurerer du IP-adressen til
nettverksserveren du vil bruke ved hjelp av innstillinger for nettverksserver. Pass pa
at tidssoneinnstillingen samsvarer med posisjonen din. Hvis omradet du befinner
deg, na bruker sommertid, ma du kontrollere at innstillingen «Sommertid +1 t» er
aktivert. Systemet oppdaterer na klokken automatisk med jevne mellomrom. Du kan
ogsé foreta en umiddelbar synkronisering ved & bruke «Synkroniser klokkex»-
knappen.
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6 Feilsgking

Omrade

Apparatet

Skriver.

Problem

Skjermen er svart,
stromindikatoren er
slatt av.

Hoyttalerstay.

Meldingen
«reindekser filer»
vises under oppstart.

Kan ikke f4 tilgang til
menyen «Eksporter
registr.»

Papirstopp.

Skriveren fungerer
ikke.

Svak kurve eller ingen
kurve.

Mulig arsak

Strgmkabelen er lgs.

Sikringen er gétt.
Batteriet er tomt.

Lydvolumet er stilt for
hoyt.

Forstyrrelse fra
mobiltelefon eller
annen
elektromagnetisk
interferenskilde.

Enheten ble ikke
avsluttet riktig, og
registreringsindeksen
er blitt uriktig.

USB-disk er ikke
tilkoblet

Inkompatibel USB-
disk

Papiret er ikke riktig
plassert i papirskuffen.

Papiret er fuktig.

Utskriften er ikke
startet.

Skriveren er tom for
papir.

Papirskuffen er ikke
lukket.

Feil pa skriver.

Papir av lav kvalitet.

Justeringsmutrene pa
skrivehodet er ikke
balansert.

6 Feilsgking

Losning

Kontroller at
stromkabelen er satt
heltinn i
stikkontakten.

Bytt sikringen.
Koble til nettspenning.

Skru ned volumet.

Sl4 av eller fjern
interferenskilden.

Flytt enheten til et sted
med mindre
interferens.

Angi «Gransk registr»
og velg «Oppdater»-
knappen.

Kontroller at USB-
disken er koblet til
USB-kontakten

Prov 4 bruke en annen
USB-lagringsenhet
med FAT16- eller
FAT32-filsystem.

Apne papirskuffen og
legg papiret riktig.
Bytt ut med tert papir.

Trykk pd «PRINT»-
bergringstasten.

Legg i papir.

Skyv inn papirskuffen
inntil bade venstre og
hoyre ldsemekanisme
er last.

Kontakt
servicepersonell.

Bruk papir som
anbefales av
produsenten.

Kontakt
servicepersonell.
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Omrade

Tradles overvaking

Problem

Ingen indikasjon pa at
tridlgs transduser er
koblet til.

Darlig mottak av
tradlest signal.

Transduserens batteri
temmes for fort.

Transduserdisplayet
blinker «PA» mens
transduseren er
utenfor ladestativet.

Mulig arsak

Lavt batteriniva

Transduseren er
odelagt.

Flere systemer er
konfigurert til & bruke

samme tradlese kanal.

Avstanden mellom
pasient og system er
for lang.

Problemer med
tradlgse antenner.

Sterk pavirkning fra
elektromagnetisk
interferens.

Batteriet er for
gammelt.

For lite lading mellom
hver bruk.

Flere systemer er
konfigurert til & bruke

samme tradlese kanal.

Losning

Lad opp transduseren
for bruk.

Bytt ut transduseren.

Konfigurer systemene
til & bruke forskjellige
tradlose kanaler.

Flytt pasienten og
systemet naermere
hverandre.

Kontroller at
antennene pa
baksiden av
hovedenheten er
uskadde og godt festet.

Identifiser og fjern
kilden til den
elektromagnetiske
interferensen.

Bytt ut batteriet med
et nytt.

Pass pé at
transduseren er
tilstrekkelig ladet
mellom hver gangs
bruk.

Konfigurer systemene
til & bruke forskjellige
tradlese kanaler.
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6 Feilsgking

Omrade Problem Mulig arsak Losning
Sentral-overvaking Registreringene er Sentral Ga gjennom
ikke synlige i det overvakningskommun konfigurasjonen for
sentrale ikasjon er ikke «CMS-innstillinger»

overvéakingssystemet. konfigurert

CMS-kabel er ikke Koble CMS-kabelen til

tilkoblet RS-232-kontakten pa
baksiden av
hovedenheten og
kontroller at den er
koblet til den aktuelle
veggkontakten.
Kontroller at CMS-
statussymbolet blir
gront.

Overkrysset CMS- CMS-kabel er ikke Koble CMS-kabelen til

symbol pa skjermen tilkoblet RS-232-kontakten pa

eller alarm for «CMS i baksiden av

frakoblet modus» hovedenheten og
kontroller at den er
koblet til den aktuelle
veggkontakten.
Kontroller at CMS-
statussymbolet blir
gront.
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Omrade

STAN Viewer Live og
nettverkslagring

Problem

Registrering ikke
synlig i STAN Viewer
Live

Registreringer er ikke
lagret i
nettverksarkivet

Mulig arsak

STN Stream-
serverkommunikasjon
er ikke konfigurert

Nettverkskabel ikke
tilkoblet

Registreringen ble
avsluttet for mer enn 2
timer siden

Serverproblem

STN Stream-
serverkommunikasjon
er ikke konfigurert

Nettverkskabel ikke
tilkoblet

Serverproblem

Losning

Kontroller
konfigurasjon for
«Nettverksinnstill. »

Koble
nettverkskabelen til
baksiden av
hovedenheten, og
kontroller at den er
koblet til den aktuelle
veggkontakten.
Kontroller at
nettverksstatussymbol
et blir gront.

STAN Viewer Live
stotter kun
gjennomgang av
pégédende og nylige
registreringer.

Kontroller at serveren
erigang.

Se
installasjonsmanualen
e for STN Stream
Server / STAN Viewer
Live.

Kontroller
konfigurasjon for
«Nettverksinnstill. »

Koble
nettverkskabelen til
baksiden av
hovedenheten, og
kontroller at den er
koblet til den aktuelle
veggkontakten.
Kontroller at
nettverksstatussymbol
et blir gront.

Kontroller at serveren
erigang.

Se
installasjonsmanualen
e for STN Stream
Server.
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Omrade

Problem

FHF-overvaking med Dérlig kurvekvalitet.

ultralyd.

Rieovervaking.

Utilsiktet registrering
av maternell puls.

Registrering av
fosterets halve
hjertefrekvens.

Dérlig kurvekvalitet
eller fluktuerende
TOKO-baselinje.

TOKO-malingen er
utenfor gyldig
verdiomréde.

Mulig arsak

Foster eller transduser
har flyttet pa seg.

Lost belte.

Overfladig
ultralydsgelé.

Hyppige
fosterbevegelser.

Bevegelser hos mor.

Utilstrekkelig
ultralydsgelé, eller
ultralydsgeléen har
torket ut.

Transduseren mottar
puls fra mors blodarer
som er sterkere enn
fosterets hjerteslag.

Transduseren er ikke
rettet tilstrekkelig mot
fosterets hjerte, noe
som gjor
registreringen falsom
overfor mors
andedrett.

Beltet er for stramt
eller for lost.

Beltet har ingen
elastisitet.

Bevegelser hos mor.

Hyppige
fosterbevegelser.

Kroppstrykket fra
livmoren mot TOKO-
transduseren er
hoyere enn den
gjennomsnittlige
tallverdien.

6 Feilsgking

Losning

Plasser transduseren
pa nytt. Utfer
palpasjon hvis
ngdvendig.

Stram beltet eller bruk
elastisk tubenett.

Tork bort overflodig
ultralydsgelé.

Vent til
fosterbevegelsene
slutter.

Be pasienten ligge
stille.

Péfor mer gelé.

Rett transduseren
vekk fra mors arterier.

Rett transduseren mer
ngyaktig inn mot
fosterets hjerte. Utfor
palpasjon hvis
ngdvendig.

Rett transduseren mer
ngyaktig inn mot
fosterets hjerte.

Juster beltets
stramhet.

Bytt belte.

Be pasienten ligge
stille.

Vent til
fosterbevegelsene
slutter.

Juster innstillingen for
TOKO-felsomhet.
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7 Spesifikasjoner

- Spesifikasjoner

7.1 Sikkerhetsklassifiseringer

MDD-klassifisering:
Klasse ITa

Type beskyttelse mot elektrisk stot:

Klasse I-utstyr med intern stremforsyning

Grad av beskyttelse mot elektrisk stot:

Kablede ultralydtransdusere, TOKO-transduser Type B
og fosterbevegelsesmarker

Beskyttelsesgrad mot skadelig inntrengning av vann

Hovedenhet IPXX Kan terkes med en fuktet klut.
Tradlgse ultralydtransdusere (2,4 GHz), IP68 Egner seg til bruk nér pasienten tar
Tradles TOKO-transduser (2,4 GHz) en dusj, men er ikke ment til
overvéaking under vann.

Kablede ultralydtransdusere 1P68 Ikke beregnet til bruk under vann.
Kablet TOKO-transduser IPX4 Kan skylles under rennende vann.
Kablet og tradles fosterbevegelsesmarker - Kan skylles under rennende vann.
Utstyrstype
Baerbart
Prinsipper for bruk:
Kontinuerlig
EMC
Gruppe I klasse A

Forsiktig!

IP68-Klassifiseringen av kablede ultralydtransdusere gjelder kun for rengjering. De kablede

transduserne er ikke beregnet for bruk under vann.

Forsiktig!
2,4 GHz tradlese ultralyd- og TOKO-transdusere er egnet til bruk nér pasienten dusjer, men
er ikke beregnet til bruk under vann.
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Forsiktig!
Utstyret m& IKKE brukes i neerheten av brannfarlige blandinger av anestesigasser med luft
eller med oksygen eller med dinitrogenoksider.
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7.2 Hovedenhet

Fysiske egenskaper
Mal (bredde x dybde x hayde):
Vekt:

Stremforsyning
Driftsspenning:
Stromfrekvens

Stregmforbruk (maks.):

Batteri (valgfritt)
Type:

Merkespenning:
Merkekapasitet:

Driftstid
(nytt batteri, fulladet, skriver inaktiv)

Ladetid
(Nér overvékingsapparatet er slatt av)

Lademodus:
Ladestrom (standard):
Ladespenning (standard):

Maksimal kontinuerlig ladestrom:
Driftsmiljo
Driftstemperatur:

Relativ fuktighet:
Atmosfaeretrykk:

Transport og lagringsmiljo

7 Spesifikasjoner

360 X 356 X 114 mm

5,0 kg

100-240 VAC
50/60 Hz
100 VA

Oppladbart litiumionbatteri
11,1V
4000 mAh

2 timer - 4 timer avhengig av konfigurasjon

4 timer

Konstant strem/konstant spenning (CC-CV)
0,2 C (780 mA)
12+0,1V

2000 mA

+5 °C til +40 °C
< 90 % (ikke-kondenserende)

860 hPa til 1060 hPa

Transport (i emballasje) eller lagring (utenfor emballasje)

Temperaturomrade:
Relativ fuktighet:
Atmosfaeretrykk:

Skjerm

+20 °Ctil +55 °C
< 90 % (ikke-kondenserende)
860 hPa til 1060 hPa

10,2» LCD med 1024 x 600 pikslers opplgsning som viser folgende utdata.

Tallfelt:

CTG-kurve, minutter synlig opptil 15, rullbar:

Trippel fosterets hjertefrekvens,ultralyd (spm)
Rie, TOKO (relative enheter)

Trippel fosterets hjertefrekvens,ultralyd (spm)
Rie, TOKO (relative enheter)
Fosterbevegelsesindikasjoner
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7 Spesifikasjoner

Skjerm

CTG-kurve, horisontal opplgsning:

CTG-kurve, FHF-omrade:

CTG-kurve, UA-omréde:

Horbare indikatorer
Fosterets hjertefrekvens:
Horbart alarmsignal:

Fosterbevegelsesmarker:

Datalagring

Intern lagring av hver enkelt registrering

1, 2 eller 3 cm/min

50 - 210 spm ved 20 spm/cm, eller
30 - 240 spm ved 30 spm/cm
0-100 enheter (TOKO)

Doppler-forskyvning fra ultralydstransdusere
Konfigurerbar melodi og volum

Varsling

Mulighet for & arkivere lagrede registreringer pa USB-lagringsenheter og nettverksservere
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7.3 Registrering

UL-registrering
Teknikk:
Ultralydfrekvens:
Senterfrekvens:

Intensitet:

Gjennomsnittlig intensitet ved "peak
time”(spatial-peak temporal-average intensity -
ISPTA):

Offset fra nominell frekvens 2 MHz:

Lydtrykkets negative "peak” (peak-
rarefactional acoustic pressure - PR):

FHF-verdiomrade:

FHF-ngyaktighet:

7 Spesifikasjoner

Doppler-ultralydpuls
0,8 MHz - 5,0 MHz
2,0 MHz

<10 mW/cm?

<100 mW/cm?

+10%

<1 MPa

30 - 240 spm

+1spm

Termiske indekser og mekanisk indeks er under 1,0

TOKO-registrering
Utgangssignalomrade:

Folsomhet:

Offset ved manuelle utgangssignaler:
Opplesning:

Noyaktighet:

Fosterbevegelsesregistrering
Manuelt betjent

Automatisk, fra ultralydstransduser
(konfigurerbar)

Automatisk, fra TOKO-transduser
(konfigurerbar)

7.4 Skriver

Registratorspesifikasjon
Utskriftsmetode:

Effektiv utskriftsbredde:
Utskriftshastighet, registrering i sanntid:
Utskriftshastighet, retrospektiv utskrift:

0-100 enheter

0.2 enheter/g

0, 5, 10, 15 eller 20, kan konfigureres
1 enhet

+ 10 % av visning

Héndholdt knapp

Basert pé fosterets hjertefrekvens, hvor en
akselerasjon pé 15 til 40 spm over baselinjen
som varer minst 10 sekunder, registreres som
en fosterbevegelse

Basert pé livmoraktivitetskurven, hvor en topp
pa minst 10 enheter over baselinjen med en

varighet pd minimum 8 sekunder og maksimalt
16 sekunder registreres som en fosterbevegelse

Termisk folsom punktlinje
144 mm
1, 2 eller 3 cm/min, konfigurerbar

Inntil 50 mm/s
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Registratorspesifikasjon
Papirbredde:

Registrert informasjon:

Registrering av skriverhodetemperatur:

Registrering av «tom for papir»:

156 mm

FHF1-, FHF2- og FHF3-kurve/merker,
TOKO- kurve,
Fosterbevegelsesmarker,

Klokkeslett og dato,

Utskriftshastighet,

Pasientnavn og -ID,

FHF-2 og FHF-3 avvik

Termistor

Optisk bryter

Vannmerkevarsling pé de siste 5 papirarkene
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7.5 Tradlest delsystem

Kommunikasjon

Overforingsfrekvens: 2,4 GHz

Hvorav FHR1-kanal 2 til 15 (konfigurerbare): 2,405 til 2,470 i trinn pa 0,005 (GHz)
Hvorav TOKO-kanal 2 til 15 (konfigurerbare): 2,413 til 2,478 i trinn pa 0,005 (GHz)

Mottaker bandbredde: 1 MHz
Modulasjonsteknikk: GFSK

Effektiv stralingseffekt: 0 dBm

Effektivt kommunikasjonsomrade: >10m

Rekkevidde for kommunikasjon i luft: >20m

Batterier

Type: Oppladbar litiumpolymer
Kontinuerlig arbeidstid: 8 timer

(Nytt batteri, fulladet)

Ladetid: 4 timer - 5 timer

Merkekapasitet: 1150 mAh

Merkespenning;: 3,7V

Lademodus: Konstant strem/konstant spenning (CC-CV)
Ladestrom (standard): 0,2 C (230 mA)

Ladespenning (standard): 5+0,1V

Maksimal kontinuerlig ladestrom: 1150 mA

7.6 Kompatibelt utstyr

7.6.1  TOKO-, ultralyds- og fosterbevegelsesmarkeortilbehor

Delenummer Beskrivelse

P1221-05032 Kablet ultralydtransduser

P1271-05043 Tradles FHF1-ultralydtransduser (2,4 GHz)
P1271-05021

P1271-05022 Tradlgs FHF2 ultralydtransduser (2,4 GHz)
P1224-05040 Kablet TOKO-transduser

P1224-05042
P1224-05048

P1271-02055 Tradlgs TOKO-transduser (2,4 GHz)

P1221-12003 Kablet fosterbevegelsesmarkgr
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Delenummer Beskrivelse

P4907-00012 Tradlgs fosterbevegelsesmarkar
P1271-12006

P2224-08001 Transduserbelte

P7001-00030 Aquasonic kontaktgelé
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7.6.2 Skriverpapir

Delenummer Beskrivelse

P8105-00003 Skriverpapir med 50-210 spm kurve med 20 spm/cm skalering

P8105-00004 Skriverpapir med 30-240 spm kurve med 30 spm/cm skalering
(USA)

7.6.3 Monteringsutstyr

Delenummer Beskrivelse

P1263-12005 Tralle
P2228-16001
P1422-12003

P1263-12003 Veggarm

P5301-00011 Stremledning
P5301-00001

P4904-00004 Nettsikring T2AL250V

~7.6.4 Batterier

Delenummer Beskrivelse

P4901-01016 Oppladbart systembatteri (litiumion)

P4901-01013 Oppladbart litium-polymerbatteri for tradles FHF1- og TOKO-
P4901-01030 transduser

7.6.5 Overvakings- og arkiveringssystemer

Systemtype Beskrivelse Kompatible merker
System for sentral overviking Systemer for sentral Liste over kompatible merker
overvaking kommuniserer i er ikke oppgitt. Ved tilkobling

henhold til HPs publikasjon er organisasjonen som utferer

M13509014L. Mulighet for RS- installasjonen ansvarlig for &

232- eller ethernettilkopling.  bekrefte kompatibiliteten
mellom SRF618B6 og systemet
for sentral overvéking.
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7.7 Systeminnstillinger av klinisk betydning

7.7.1

Innstillingsnavn

Maskinnavn

Sprak

Fargetema for skjerm

Vilkar for herbart
alarmsignal

Alarmvolum

Tillat deaktivering av alarm

Maks. registreringstid

Tidsgrense meny

Lysstyrke pa skjermen

Tidsavbrudd for tastatur

Tastelyd

Systeminnstillinger

Beskrivelse

De tre forste bokstavene i
denne strengen brukes som
et prefix nar man setter
navn pé registreringene.

Sprak som brukes pa
skjerm og utskrift

Fargetema som brukes til
skjermen

Definerer prioritet pa
hvilke alarmtilstander som
skal generere et horbart
alarmsignal

Lydniva for herbare
alarmer

Hvilke typer endringer
brukeren kan foreta med
alarmsystemet under
registrering.

Maksimal registreringstid i
minutter

Tid med inaktivitet for
skjermen tilbakestilles til
standard, i sekunder

Lysniva fra hovedenhetens
skjerm

Tid med brukerinaktivitet
for bergringstastelinjen
1&ses, i minutter

Hvorvidt det skal genereres
herbar tilbakemelding nar
du bruker bergringstaster
og kontrollknapp

Alternativer/
begrensninger

Tekststreng

Kinesisk
Engelsk
Spansk
Fransk
Portugisisk
Polsk
Russisk
Ttaliensk
Tysk
Dansk
Svensk
Finsk
Norsk
Nederlandsk
Tsjekkisk

Klassisk svart
Klart gront
Varmrosa

Lyd av,

Hoy,

Hoy og middels,
Hoy, middels og lav

1,234
Ingen endringer tillatt

Terskelendringer tillatt
Alle endringer tillatt

10 til 1440 trinn pa 5

10 til 60 i trinn pé 2
o inaktiverer
tidsavbruddsfunksjonen

1til8
Av,1,2,5

Pa
Av

Fabrikkstandar
d

Engelsk

Klassisk svart

Lyd av

Alle endringer tillatt

1440

20

Merknad

For & unngéd
sammenblanding hvis det
er mer enn én STAN-enhet
iavdelingen, ma det sorges
for at dette er stilt inn
forskjellig pa de forskjellige
enhetene.

Passordbeskyttet

Passordbeskyttet

Passordbeskyttet

Nar registreringen nir
maksimal registreringstid,
stoppes registreringen
automatisk

Gjelder for skjermmenyer

For 4 1ase opp
bergringstastlinjen holder
du nede MENU-tasten i tre
sekunder
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Innstillingsnavn

Skrifttype for skjerm

Passordbeskyttede
registreringer

Beskrivelse

Skrifttype som brukes til
presentere tekst pa skjerm
og utskrift

Hvorvidt passord er
pékrevd for & se gjennom
og slette registreringer

Skriverinnstillinger

Utskriftsreferanse

Tidsavbrudd for skriver

Skriv ut CTG-parametere

Skriv ut CTG-analysescore

STV loggintervall

Linjestil

Format for
svangerskapsalder

CMS-innstillinger

Maskin-ID

Senge-ID

Nettverk

CMS-protokoll

Titteltekst pa utskrifter, til
referanseformal

Tid for kontinuerlig
utskrift automatisk blir
midlertidig stoppet

Standard metode for CTG-
analyse ved start av
registrering

Hvorvidt det skal skrives ut
beregnet score fra den
automatiserte CTG-
analysefunksjonen ved
kontinuerlig utskrift

Intervall for visning av
beregnede STV-verdier i
hendelsesloggen

Hvorvidt
hjertefrekvenskurven skal
vises utjevnet pa utskrift

Format ved utskrift av
gestasjonsalder

ID-nummer som brukes
nér du angir systemets
Ethernet-ID (MAC-
adresse).

ID-nummer som brukes til
4 identifisere sengen pa
Sunray CMS

Stottet
maskinvareversjonsmiljo
for Sunray CMS

Hvilken protokoll som skal
brukes til CMS-
kommunikasjon pé RS-
232-porten

Alternativer/
begrensninger

System

Courier

Sans Serif
Terminal

Tahoma

Arial

Times New Roman
Polen

Russisk Courier

Pa
Av

Tekststreng

Av
10, 20, 30, 40, 50, 60, 120

Av

Fischer

NST

CST

Krebs

STV 60 min intervall

Pa
Av

Av, 2,10

Utjevnet kurve
Virkelig kurve

XX+X
XX-X

1til 200

1til 200

Versjon 2
Versjon 1

Av

Philips A20
Philips A30
STAN R1B
Sunray ATS

Fabrikkstandar
d

Sans Serif

Av

Av

10

Virkelig kurve

XX+X

32

32

Versjon 2

Av

7 Spesifikasjoner

Merknad

Alle skrifter er kanskje ikke
tilgjengelige for alle
spréakinnstillinger

Kan brukes til 4 identifisere
f.eks. sykehus eller
avdeling

Hvis enheter er koblet til et
Ethernet-nettverk, ma
dette nummeret veere unikt
i avdelingen.

Bruk et unikt nummer i
avdelingen. Gjelder kun
hvis Sunray CMS er
konfigurert.

Gjelder kun hvis Sunray
CMS er konfigurert.

Velg STAN R1B hvis ditt
CMS stotter STAN-
protokollen. Philips A20
anbefales hvis systemet
ikke stotter STAN-
protokollen. Philips A30
anbefales for
trillingovervikning, men er
ikke ngdvendigvis
tilgjengelig for alle CMS.
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Innstillingsnavn

CMS-medier

CMS-serverens IP-adresse

CMS-serverport

CMS auto

Send FHF-signal

Tidsinnstillinger

Automatisk synkronisering
av klokke

Tidssone

Sommertid +1t

Nettverkstidsserver

Datoskilletegn

Datoformat

Nettverksinnstill.

Bruke DHCP

Lokal IP

Beskrivelse

Hvorvidt data skal
overfores til CMS via RS-
232 seriell kommunikasjon
eller ethernet-nettverk.

IP-adresse som skal brukes
ved kommunikasjon med
CMS over ethernet-
nettverk.

Portnummer som skal
brukes ved
kommunikasjon med CMS
over ethernet-nettverk.

Hvorvidt det skal sendes
data til Philips/STAN CMS
uavhengig av
serverkontroll

Hvorvidt fosterets
hjertefrekvensen skal
sendes til Sunray CMS ogsa
nér registreringen er i
hvilemodus

Hvorvidt systemklokken
skal synkroniseres
automatisk, og mot hvilken
kilde

Lokal tidssone

Hvorvidt sommertid er
gjeldende

IP-adresse til NTP/SNTP-
server for bruk ved
tidssynkronisering over
nettverk

Tegn brukt for 4 skille ar,
maned og dato nar det
vises pé skjerm og ved
utskrifter

Format brukt nar dato
vises pé skjerm og
utskrifter

Hvorvidt man skal bruke
dynamisk IP-konfigurasjon
nér man bruker DHCP
(dynamisk
vertskonfigurasjonsprotok
oll)

Definerer en statisk IP-
adresse i skjemaet som
systemet bruker til &
identifisere seg selv i et IP-
nettverk

Alternativer/
begrensninger

RS-232
Ethernet

Tekststreng

Tekststreng

Av
CMS
Nettverksserver

GMT -12 til GMT +12

Pa
Av

Tekststreng

s/,‘,‘a
> T .

Miéned DD, AAAA,
DD Mined, ARAA,
D/M/AAAA,
DD/MM/AAAA,
M/D/AAAA,
MM/DD/AAAA,
AAAA/M/D,
AARA/MM/DD

Ja

IPv4-format

Fabrikkstandar
d

RS-232

CMS

GMT

Av

AAAA/MM/DD

Merknad

CMS Media er kun aktivert
dersom CMS-protokollen
er stilt pa en av Philips-
eller STAN-protokollene.
Innstillingene CMS
Serveradresse og CMS
Serverport er aktivert hvis
de er stilt pa Ethernet

Gjelder kun hvis Philips
A20/A30 er konfigurert

Gjelder kun hvis Sunray
CMS er konfigurert.

Gjelder bare hvis
tidssynkronisering over
nettverk er konfigurert.

Gjelder bare hvis
tidssynkronisering over
nettverk er konfigurert.

Gjelder bare hvis
tidssynkronisering over
nettverk er konfigurert.
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Innstillingsnavn

Subnettmaske

Gatewayadresse

STN Stream Server

STN Stream-server-IP

STN Stream Server Port
No.

Beskrivelse

Definerer subnettmasken
som skal brukes nér du
adresserer andre enheter
pAa nettverket

Definerer gatewayen som
systemet ev. trenger for &
né systemer utenfor
lokalnettverket, f.eks. en
nettverksserver

Hvorvidt det skal overfares
registreringsdata til en
STN Stream-server

IP-adresse for STN
Stream-serveren

Port til bruk for tilkobling
til STN Stream-serveren

Alternativer/
begrensninger

IPv4-format

IPv4-format

Pa

IPv4-format

Tekststreng

Fabrikkstandar
d

255.255.255.0

11000

7 Spesifikasjoner

Merknad

Gjelder bare hvis lokal IP-
adresse er konfigurert.

Gjelder bare hvis lokal IP-
adresse er konfigurert.

STN Stream-serveren er
nedvendig for & aktivere
nettverksarkivering av
registreringer i STN-
filformat og/eller Stan
Viewer Live.

Gjelder bare hvis STN
Stream-serveradressen er
konfigurert.

Gjelder bare hvis STN
Stream-serveradressen er
konfigurert.
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7.7.2

Innstillingsnavn

Intervall for HF-rutenett

Farge pd FHF-rutenett

FHF1 Transdusermodus

Visningshastighet

FHF-linjeseparering

UL-lydstyrke

Fotale alarmer

Alarm for frakoblet
transduser

FHF2-nivialarmer

FHF3-nivialarmer

Terskelverdi for hoy FHF-
alarm

Terskelverdi for lav FHF-
alarm

Forsinkelse hoy FHF-alarm

Forsinkelse lav FHF-alarm

Fosterinnstillinger

Beskrivelse

Definerer HF-skalering i
CTG-rutenett pa skjermen
og pa utskrift

Definerer bakgrunnsfarger
pa CTG-rutenettet pa
skjermen

Definerer prioritet mellom
kablede og tradlose
transdusere.

Definerer horisontal
skalering i CTG-rutenettet
pa skjerm og pé utskrifter

Definerer om FHF2 og
FHF3 skal vises med -20
resp. +20 spm offset pa
skjerm og utskrift

Standard lydstyrke for
herbar respons fra
ultralydtransdusere.

Definerer om
alarmsignaler skal
genereres for hoy/lav fatal
fosterhjertefrekvens for
FHF1

Definerer om
alarmsignaler skal
genereres nir FHF og
TOKO-transdusere er
koblet fra

Definerer om
alarmsignaler skal
genereres for hoy/lav fotal
fosterhjertefrekvens for
FHF2

Definerer om
alarmsignaler skal
genereres for hay/lav fotal
fosterhjertefrekvens for
FHF3

Terskel for hoy FHF-
nivdalarm (spm)

Terskel for lav FHF-
nivéalarm (spm)

Forsinkelsestid for
generering av hay FHF-
nivaalarm (sekunder)

Forsinkelsestid for
generering av lav FHF-
nivialarm (sekunder)

Alternativer/
begrensninger

50-210
30-240

Iht. terskelverdi for alarm
NICE 1999/BJOG 2007
FIGO 1992/NICE 2007
FIGO 2015

SFOG 2017

Kablet
Tradles

1 cm/min

2 cm/min
3 cm/min

Av
FHR2 -20, FHR3 +20
FHR2 +20, FHR3 -20

Av
1til 16

Pa
Av

Av

111 til 210

50 til 159

otil 3001 trinn pé 5

otil 3001itrinnpd 5

Fabrikkstandar
Merknad

d

50-210 Passordbeskyttet

Tht. terskelverdi for alarm

Tradles

1 cm/min Passordbeskyttet

Av FHR2 -20, FHR3 +20 er
vanlig i Kina, mens FHR2
+20, FHR3 -20 er vanlig i
Europa

4

Av

Av Kun konfigurerbar hvis
«Fotale alarmer» er satt til
«Pa»

Av Kun konfigurerbar hvis
«Fgtale alarmer» er satt til
«Pa»

Av Kun konfigurerbar hvis
«Fgtale alarmer» er satt til
«Pé»

160 Passordbeskyttet
Kun konfigurerbar hvis
«Fotale alarmer» er satt til
«Pa»
Kan ikke stilles under
«Terskelverdi for lav FHF-
alarm»

110 Passordbeskyttet
Kun konfigurerbar hvis
«Fotale alarmer» er satt til
«Pa»
Kan ikke stilles over
«Terskelverdi for hoy FHF-
alarm»

300 Kun konfigurerbar hvis
«Fotale alarmer» er satt til
«Pa»

240 Kun konfigurerbar hvis

«Fotale alarmer» er satt til
«P&»
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Alternativer/ Fabrikkstandar

7 Spesifikasjoner

Innstillingsnavn Beskrivelse . Merknad
begrensninger d
TOKO-folsomhet Forsterkningsniva (relative 50 %, 100 %, 200 % 100 %
enheter)
TOKO-baselinjeniva Basislinjenivé brukt etter 0, 5, 10, 15, 20 20
nullstilling av TOKO
AFB-driftsmodus Driftsmodus for Av, TOKO, FHF, Begge Av
automatisk registrering av
fosterbevegelser
AFB til Sunray CMS Definerer om Pa Av Gjelder kun hvis Sunray
fosterbevegelser som Av CMS brukes pé avdelingen

oppdages med automatisk
registrering av
fosterbevegelser skal
overfores til Sunray CMS

Kanal for tradlgs komm. Kanalnummer som brukes 2 til 15

til trddles kommunikasjon
mellom hovedenheten og
de tradlese transduserne

- Ma konfigureres ulikt pa
ulike enheter i avdelingen
for & unnga interferens

7.8 Samsvar med standarder

Referanse

IEC 60601-1:2005 + A1:2012

IEC 60601-1-2:2014

IEC 60601-1-8:2006 + A1:2012

IEC 60601-2-37:2007

EN 300 220-2, V3.1.1

Navn

Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og
ngdvendig ytelse

Medisinsk elektrisk utstyr - del 1-2: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og ngdvendig ytelse -
Tilleggsstandard: Elektromagnetiske forstyrrelser -
krav og tester

Medisinsk elektrisk utstyr - del 1-8: Generelle krav til
grunnleggende sikkerhet og ngdvendig ytelse -
Tilleggsstandard: Generelle krav, tester og veiledning
for alarmsystemer i medisinsk elektrisk utstyr og
medisinske elektriske systemer

Spesielle krav til grunnleggende sikkerhet og
ngdvendig ytelse for ultralyddiagnose- og
overvakingsutstyr

Kortdistanseenheter (SRD) som opererer i
frekvensomradet 25 MHz til 1 ooo MHz; del 2:
Harmonisert standard som dekker de grunnleggende
kravene i artikkel 3 nr. 2 i direktiv 2014/53/EU for
uspesifisert radioutstyr
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8 Tillegg

8.1

Kontaktinformasjon

Kontaktinformasjon for kvalifisert installasjonspersonale og teknisk stotte:

Neoventa Medical AB
Telefon: +46 31 7583212
E-post: ts@neoventa.com

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.

Telefon: +86 20 87570362
E-post: techsupport@sunray.cn

Forkortelser

Forkortelsene som brukes i denne hindboken samt de fullstendige betegnelsene er
oppfort nedenfor.

Forkortelse Fullstendig beskrivelse
AC Vekselstrom

CMS System for sentral overvaking
CST Riestresstest

CTG Kardiotokografi

FHF Fosterets hjertefrekvens

FB Fosterbevegelse

HF Hjertefrekvens

LCD Display med flytende krystaller
MR Magnetresonanstomografi
NST Nonstress-test

NTP Nettverkstidsprotokoll

STN Filformat brukt under etterfolgende gjennomgang av registreringsfiler

opprettet av denne enheten

SVL STAN Viewer Live, et programvareverktgy for giennomgang av den
pagaende registreringen fra en eksternt lokalitet
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Forkortelse Fullstendig beskrivelse
TOKO Tokodynamometer

UA Livmoraktivitet (TOKO)

UL Ultralyd (transduser)

8.3 Elektromagnetisk straling og immunitet

EMC-standardene angir at produsenter av pasientkoblet utstyr ma spesifisere
immunitetsnivier for deres systemer. Immunitet er definert i standarden som et systems
evne til & fungere uten kvalitetstap i neerveer av en elektromagnetisk forstyrrelse.

8.3.1 Elektromagnetisk striling — for alt UTSTYR og alle SYSTEMER

Veiledning og produsenterklzering: elektromagnetisk straling

Unngaelse av

Stralingstest Samsvar elektromagnetisk
interferens

Radiofrekvensstriling (RF): Gruppe 1 SRF618B6 bruker kun RF-

CISPR 11 energi til sin interne funksjon.

Derfor er RF-strélingen svaert
lav og vil ikke forérsake
forstyrrelser pd narliggende

elektronisk utstyr.
RF-straling: Klasse A SRF618B6 skal kun brukes ved
CISPR 11 220 Volt A/C 50Hz.

Harmoniske emisjoner: Klasse A
IEC 61000-3-2

Spenningsfluktuasjoner/ Samsvarer
flimmerstraling:

IEC 61000-3-3
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8.3.2 Elektromagnetisk immunitet

8 Tillegg

Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

SRF618B6 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljeet som er angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren av ma serge for at den brukes i et slikt milje.

Immunitetstest

Elektrostatisk
utladning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriske hurtige
transienter/spisser

IEC 61000-4-4

Stremstet
IEC 61000-4-5

Spenningsfall, korte
avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa inngangslinjer for
stremforsyning

IEC 61000-4-11

Stremfrekvens (50/
60 Hz) magnetfelt

IEC 61000-4-8

IEC 60601-
testniva

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+2 kV

100 kHz
repetisjonsfrekvens

+1 kV linje(r) og
ngytral

+2 kV linje(r) til jord

0% UT, 0,5 syklus,
ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°%;

0 % UT, 1 syklus, 0°;

70 % UT, 25 og 30
syklus, 0°;

0% UT
spenningsbrudd, 250/
300 syklus.

30 A/m

Samsvarsniva

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+2 kV

100 kHz
repetisjonsfrekvens

+1 kV linje(r) og
ngytral

+2 kV linje(r) til jord

0% UT, 0,5 syklus,
ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og
315°%;

0 % UT, 1 syklus , 0°;

70 % UT, 25 og 30
syklus, 0°;

0% UT
spenningsbrudd, 250/
300 syklus.

30 A/m

MERK: UT er vekselstremsspenningen for bruk av testnivaet.

Elektromagnetis
k miljo —
veiledning

Gulvene skal dekkes av
treverk, betong eller
keramiske fliser. Hvis
gulvet er dekket med
et syntetisk materiale,
skal den relative
fuktigheten vaere
minst 30 %.

Nettspenningskvalitet
en skal vaere som for et
vanlig kommersielt
miljo eller
sykehusmilje.

Nettspenningskvalitet
en skal vaere som for et
vanlig kommersielt
miljo eller
sykehusmilje.

Nettspenningskvalitet
en skal vaere som for et
vanlig kommersielt
miljo eller
sykehusmiljg.

Magnetfelt med
stromfrekvens skal
vaere pa nivier som er
karakteristiske for et
typisk naerings- eller
sykehusmiljg.
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Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

SRF618B6 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljeet som er angitt nedenfor. Kunden eller
brukeren av mé serge for at den brukes i et slikt milje.

Immunitetst IEC 60601- Samsvarsni Elektromagnetisk miljo —

est testniva va veiledning
Ledet RF 3Vo0,15MHz - 3Vrms Baerbart og mobilt RF-
IEC 61000-4-6 80 MHz; kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes

narmere noen del av den lavfrekvente

6 ViISM- og &t behandlingsenheten, inkludert kabler, enn

amatorradiobén den anbefalte separasjonsavstanden
d mellom 0,15 beregnet ut fra ligningen som gjelder for
Mtz og 80 senderens frekvens.
MHz .
Anbefalt separasjonsavstand:
ig%AM"ed 1 d = 1,2/P(80 MHz - 800 MHz) hhy.
zZ
d = 2,3./P(800 MHz - 2.7 GHz,, der P er
maksimal utgangseffekt for senderen i
VEStEE S . & Vjm watt (W) i henhold til senderprodusenten,
IEC 61000-4-3 80 MHz il og d er den anbefalte
2,7 GHz separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
bestemt av en elektromagnetisk

undersgkelse av stedet!, skal vare mindre
enn samsvarsnivaet i hvert

frekvensomréde 2.

Forstyrrelser kan forekomme i naerheten
av utstyr merket med folgende symbol:

(@)

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayere frekvensomrédet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.

! Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobiltelefoner/
tradlese) og bakkenettbaserte mobilradioer, amaterradioer, AM- og FM-radiosendinger og TV-
kringkasting kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske
miljeet pa bakgrunn av faste RF-sendere bar det foretas en elektromagnetisk undersgkelse av
stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der den lavfrekvente behandlingsenheten brukes,
overstiger det gjeldende RF-overensstemmelsesnivéet over, skal den lavfrekvente
behandlingsenheten observeres for & kontrollere at driften er normal. Hvis det observeres
unormal drift, kan det veaere ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel omplassering eller
flytting av den lavfrekvente behandlingsenheten.

2 Over frekvensomréadet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.
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Veiledning og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet

SRF618B6 er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljeet som er angitt nedenfor. Kunden eller

brukeren av mé serge for at den brukes i et slikt milje.

Immunitetstes IEC 60601-

. o Samsvarsniva
t testniva

IMMUNITET til Testet som angitti Testet som angitt i
nerhetsfelt fra RF  "Testspesifikasjone "Testspesifikasjone
tradlost r" pa side 120 r" pa side 120
kommunikasjonsut

styr

IEC 61000-4-3

Elektromagnetisk miljo
— veiledning

KABINETTPORTEN pa
SRF618B6 skal testes som
angitt i "Testspesifikasjoner" pa
side 120 med testmetodene som
er spesifisert i IEC 61000-4-3.

PRODUSENTEN bgr vurdere &
redusere minste
separasjonsavstand, basert pa
RISIKOANALYSE, og bruke
hoyere
IMMUNITETSTESTNIVAER
som passer til den reduserte
minste separasjonsavstanden.
Minste separasjonsavstander
for hayere
IMMUNITETSTESTNIVAER
skal beregnes ved hjelp folgende
ligning:

E:@ﬁ

Der P er maksimal effekti W, d
er minste separasjonsavstand i
m, og E er
IMMUNITETSTESTNIVA i v/
m.

Hvis SRF618B6 er i samsvar
med hoyere
IMMUNITETSTESTNIVAER
for denne testen, kan minste
separasjonsavstand pa 30 cm
erstattes med minste
separasjonsavstander beregnet
ut fra de hoyere
IMMUNITETSTESTNIVAENE.

3

d- ﬂﬁ:
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8.3.3 Anbefalt separasjonsavstand

Anbefalt separasjonsavstand mellom portabelt og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og den lavfrekvente behandlingsenheten

SRF618B6er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert.
Kunden eller brukeren av Sunray B6 Fatal Monitor kan bidra til & hindre elektromagnetisk interferens ved
a opprettholde en minsteavstand mellom portabelt og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og
Sunray B6 Fetal Monitor som anbefalt nedenfor i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale

utgangseffekt.

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens
Nominell (m)
maksimal 150 kHz til 80 kHz til 800 MHz til 2,7 GHz
utgangseffekt fra 80 MHz 800 MHz
sender 15 ¥ d= 7 P
W) d=|=—WP d=|—"—|P E,

4 E,

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

For sendere som er normert med en maksimal utgangseffekt som ikke er nevnt ovenfor, kan den
anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) estimeres ved & anvende ligningen som gjelder for
senderens frekvens, hvor P er maksimal utgangseffekt for senderen i watt (W) i henhold til
senderens produsent.

MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayere
frekvensomrédet.

MERK 2: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
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8.3.4 Testspesifikasjoner

Testspesifikasjoner for KABINETTPORTIMMUNITET til RF tradlest
kommunikasjonsutstyr

Testfrekvens
(MHz)

385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845
1970

2450

5240
5500
5785

Béand a)
(MHz)

380-390

430-470

704-787

800—960

1700—1990

2400-2570

5100-5800

Service a) Modulasjon
b)

TETRA 400 Pulsmodula
sjon b) 18
Hz

GMRS460, FMc) +5
FRS 460 kHz avvik 1

kHz sinus
LTE Band  Pulsmodula
13, 17 sjon b) 217
Hz

GSM 800/ Pulsmodula

900, sjon b) 18

TETRA Hz 2

800, iDEN

820, CDMA

850, LTE

Band 5

GSM 1800; Pulsmodula

CDMA sjon b) 217

1900; GSM Hz

1900;

DECT; LTE

Band 1, 3, 4,

25; UMT

Bluetooth, Pulsmodula

WLAN, sjon b) 217

802.11b/g/ Hz

n, RFID

2450, LTE

Band 7

WLAN Pulsmodula

802.11a/n  sjonb) 217
Hz

Maksimal
effekt
W)

1,8

Avstand

(m)

IMMUNITET
STESTNIVA
(V/m)

27

28

28

28

28

MERK! Hvis det er ngdvendig for & oppnd IMMUNITETSTESTNIVAET, kan avstanden mellom
avsenderantenne og SRF618B6 reduseres til 1 m. Testavstanden pa 1 m er tillatt ifalge IEC

61000-4-3.

a) For enkelte tjenester er kun opplink-frekvensene inkludert.

b) Baerefrekvensen skal moduleres med et 50 % driftssyklus firkantbelgesignal.

¢) Som et alternativ til FM-modulasjon kan man bruke 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz fordi det

ville vaere worst case samtidig som det ikke utgjor faktisk modulasjon.
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8.4 Vitenskapelige referanser

8.4.1 Publikasjoner om STV

Nearmere informasjon om de underliggende algoritmene er beskrevet i litteraturen
oppfort nedenfor, og det aktuelle produktet tilsvarer de publiserte metodebeskrivelsene,
men vi gir en oversikt her. RR-intervallene legges inn, dvs. tiden mellom péfelgende R-
takker. For 4 unnga risikoen for & analysere falske hjerteslagdetekteringer, filtreres
inngangssignalet for & fjerne mistenkte falske indikasjoner.

De filtrerte intervallene gjennomsnittberegnes over 3,75 s-perioder, og forskjellen
mellom pafelgende periodegjennomsnitt utgjer algoritmenes kjerne.
Periodegjennomsnittet gjennomsnittberegnes for hvert minutt, og tallet som presenteres
av apparatet til slutt (STV-verdien) er gjennomsnittlig minuttmiddelverdi for hele
registreringen.

Analysen startes nir det har vart fem detekterte hjerteslag innenfor ett minutt, og det
forste resultatet presenteres 10 minutter etter det. Denne verdien oppdateres annethvert
minutt.

Reduksjoner vil &penbart innvirke pa periodeforskjellen. Derfor detekteres disse, og
minutter som inneholder noen del av en reduksjon tas ikke med i det totale
gjennomsnittet. Algoritmen for reduksjonsdetektering bygger ogsé pa de originale
algoritmene som er beskrevet i litteraturen.

Short-term variation in abnormal antenatal fetal heart rate records.
Street P., Dawes G.S., Moulden M., Redman C.W.G.
American journal of obstetrics and gynecology, vol 165, p. 515-523, 1991

Computerized Analysis of the Fetal Heart Rate.
Farmakides G., Weiner Z.
Clinical obstetrics and Gynecology, vol 38 (1), p. 112-120, 1995

A computer system for the numerical analysis of nonstress tests.
Pardey J., Moulden M., Redman C.W.G.
Am J Obstet Gynecol, vol 186 (5), p.1095-1103, 2002

Baseline in human fetal heart rate records.
Dawes G.S., Houghton C.R.S, Redman C.W.G.
British journal of obstetrics and gynaecology, vol 89 (4), p.270-275, 1982

8.4.2 Publikasjoner om Fischers analyse

Implementeringen av Fishers analyse iSunray B6 Fatal Monitor er i trdd med
publikasjonene som er oppfart nedenfor.

Kardiotokographie-Praxis.
Klaus Goeschen, Eckhard Koepcke (ed.)
Georg Thieme Verlag, 2003.
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Ein Vorschlag zur Beurteilung des antepartualen Kardiotokogrammes (A suggestion for
the evaluation of the antepartal cardiotocogram).

Fischer, W. M., Stude, 1., Brandt, H.

Z. Geburtshilfe Perinatol. 1976 Apr;180(2):117-23.

Kardiotokographie. Diagnostische Methoden in der Perinatologie.
Fischer, W.M. (ed.), Berg, D., Brandt, H., Ekert, W.D.
Georg Thieme Verlag, Stuttgart. ISBN 978-3135068039.

Kardiotokographie: Lehrbuch u. Atlas
Fischer, W.M. (ed.)
Georg Thieme Verlag, Stuttgart. ISBN 978-3135068015.

8.4.3 Publikasjoner om Krebs’ analyse

Implementeringen av Krebs’ analyse i Sunray B6 Fatal Monitor er i trdd med
publikasjonene som er oppfert nedenfor.

Clinical application of a scoring system for evaluation of antepartum fetal heart rate

monitoring.
Krebs HB, Petres RE.

Am J Obstet Gynecol. 1978 Apr 1;130(7):765-72.

I1. Multifactorial analysis of intrapartum fetal heart rate tracings.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Jordaan HV, Segreti A.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Apr 1;133(7):773-80.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. IV. Observations on elective and nonelective

fetal heart rate monitoring.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Segreti A.

Am J Obstet Gynecol. 1980 Sep 15;138(2):213-9.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. VI. Prognostic significance of accelerations.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ, Smith PJ.

Am J Obstet Gynecol. 1982 Feb 1;142(3):297-305.

Intrapartum fetal heart rate monitoring. VIII. Atypical variable decelerations.
Krebs HB, Petres RE, Dunn LJ.
Am J Obstet Gynecol. 1983 Feb 1;145(3):297-305.

8.4.4 Publikasjoner om NST — nonstress-test

Implementeringen av NST i Sunray B6 Fgtal Monitorer i trid med publikasjonene som
er oppfert nedenfor.

Pregnancy outcome in the patient with a nonreactive nonstress test and a positive
contraction stress test.
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Slomka C, Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):11-5.

The nonstress test: a review of 3,000 tests.
Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):7-10.

Fetal heart rate decelerations during a nonstress test.
Phelan JP, Lewis PE Jr.

Obstet Gynecol. 1981 Feb;57(2):228-32.

A computer system for the numerical analysis of nonstress tests.
Pardey J, Moulden M, Redman CW.
Am J Obstet Gynecol 186:1095-1103, 2002.

8.4.5 Publikasjoner om CST-riestresstest

Implementeringen av CST i Sunray B6 Fagtal Monitor er i trdd med publikasjonene som
er oppfort nedenfor.

Antepartum fetal heart rate testing. II. Intrapartum fetal heart rate observation and
newborn outcome following a positive contraction stress test.

Gauthier RJ, Evertson LR, Paul RH.
Am J Obstet Gynecol. 1979 Jan 1;133(1):34-9.

The contraction stress test.
Lagrew DC Jr.
Clin Obstet Gynecol. 1995 Mar;38(1):11-25. Review.

Antepartum fetal heart testing: a clinical appraisal.
Goldkrand JW, Benjamin DS.
Obstet Gynecol. 1984 Jan;63(1):48-51.

Fetal breathing movements and the abnormal contraction stress test.
Manning FA, Platt LD.

Am J Obstet Gynecol. 1979 Mar 15;133(6):590-3.
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8.5 EU-samsvarserklaering

Samsvarserklaring - Radiodirektivet (RED)

Produsentens navn:

Adresse:

EU-representantens navn:
Adresse:

Radioutstyrets navn:
Modell:

Beskrivelse av radioutstyret:

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co.,Ltd

38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road,
510520,Guangzhou, Folkerepublikken Kina

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland

Fgtal Monitor

SRF618B6

Radioutstyret kan utstyres med mulighet for tradlgs overvaking med tradles
ultralydtransduser, TOKO-transduser og fosterbevegelsesmarkeor.

Vi erklaerer for egen regning at radioutstyret beskrevet over er i overensstemmelse med Radioutstyrsdirektivet
2014/53/EU. Produktet er i overensstemmelse med folgende harmoniserte standarder.

EN 300 440-2,V2.1.1

EN 301 489-1,V2.1.1

EN 301 489-3,V2.1.1

EN 300 220-1V3.1.1

EN 300 220-2 V3.1.1

EN 62479:2010

Undertegnet av:

Kortdistanseutstyr (SRD); Radioutstyr til bruk i frekvensomradet 1 GHz til 40
GHz; Harmonisert standard som omfatter de grunnleggende kravene i
artikkel 3 nr. 2 i direktiv 2014/53/EU

Elektromagnetisk kompatibilitet-standard (EMC) for utstyr og tjenester, del
1: Vanlige tekniske krav; Harmonisert standard som omfatter de
grunnleggende kravene i artikkel 3 nr. 1 bokstav b) i direktiv 2014/53/EU og
de grunnleggende kravene i artikkel 6 i direktiv 2014/30/EU

Elektromagnetisk kompatibilitet-standard (EMC) for utstyr og tjenester, del
3: Spesifikke vilkar for kortdistanseenheter (SRD) som opererer i
frekvensomrédet mellom 9 kHz og 246 GHz; Harmonisert standard som
omfatter de grunnleggende kravene i artikkel 3 nr. 1 bokstav b) i direktiv

2014/53/EU

Kortdistanseenheter (SRD) som opererer i frekvensomradet 25 MHz til 1000
MHz; del 1: Tekniske egenskaper og mélemetoder

Kortdistanseenheter (SRD) som opererer i frekvensomrédet 25 MHz til 1000
MHz; del 2: Harmoniserte standarder som dekker de grunnleggende kravene
iartikkel 3.2 i direktiv 2014/53/EU for uspesifisert radioutstyr

Evaluering av laveffekts elektronisk og elektronisk utstyrs samsvar med de
grunnleggende begrensningene forbundet med menneskelig eksponering for
elektromagnetiske felt (10 MHz~300 GHz)

Ll W L| Jwﬂ

Stilling: Produsentens ledelsesrepresentant
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C €

Produsent

EC | REP

Salg, service og
brukerstotte

S

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.
38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road, Guangzhou,

Folkerepublikken Kina

Postnr.: 510520

TIf.: +86-20-8703-6513

Faks: +86-20-8758-3004/8751-4127
Hjemmeside: www.sunray.cn

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
ADRESSE: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland

TIf.: +49-40-2513175  Faks: +49-40-255726
E-post: shholding@hotmail.com

Neoventa Medical AB
Norra Agatan 32

431 35 Molndal, Sweden
TIf.: +46 31758 32 00
E-post: info@neoventa.com

Hjemmeside: www.neoventa.com
Teknisk brukerstotte

TIf.: +46 31758 32 12

E-post: ts@neoventa.com




