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Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. ir inte ansvarigt eller bundet av garantin om dessa
instruktioner inte foljs under installation, drift eller underhall, eller om utrustningen modifieras utan
skriftligt medgivande fran tillverkaren.

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. antar inget ansvar for eventuella fel i kataloger, broschyrer och 6vrigt tryckt
material. Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. forbehaller sig ratten att utan foregdende meddelande dndra sina
produkter. Detta giller 4ven produkter som redan bestéllts, forutsatt att sidana éndringar kan utforas utan behov av
efterféljande dndringar i redan 6verenskomna specifikationer.

Sunray B6 Fetal Monitor — SRF618B6 — ar ett programmerbart elektriskt system for medicinskt bruk i enlighet med IEC/
EN60601-1: 2005, som denna bruksanvisning avser.

©2020 Med ensamritt Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd.
Med ensamritt.

Alla varumaérken tillhor respektive dgare.
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1 Inledning

1 Inledning

1.1

1.2

Avsedd anvandning

Sunray B6 Fetal Monitor ar avsedd for icke-invasiv 6vervakning av fysiologiska
parametrar hos gravida kvinnor under tester antepartum samt under forlossning. Den &ar
avsedd for kontinuerlig och auskultatorisk 6vervakning av , samt uterusaktivitet (UA),
fosterrorelser (FR) och fosterhjartfrekvens (FHF) hos enskilda foster, tvillingar och
trillingar.

Den ir avsedd att anvdndas endast av utbildad och kvalificerad personal i
undersokningsrum antenatalt samt i forlossningsrum. Den ar inte avsedd for

anviandning i hemmet.

For vardsystem med avbrottsfri stromkalla/batteri dr den dessutom avsedd for
anvandning vid transport inomhus pé sjukvardsinrattningar.

Funktionen non-stress test dr avsedd for gravida kvinnor fran graviditetsvecka 28.
Korttidsvariabilitet (STV) ar tankt att anviandas som beslutsstod vid antenatal testning

for bedomning av foster vid 1ag gestationsélder (v. 26—32) samt nir det radder osdkerhet
kring korttidsvariabiliteten, oavsett gestationsvecka, under den tredje trimestern.

Avsedd anvandningsmiljo

Forlossningsrum
Patientmiljo

Sangliggande patient

Enhet med givare

Digitalt kommunikationsgranssni

Centralovervakning (tillval)

Figur 1:1 Avsedd anvandningsmiljo

Anviandaren kan befinna sig varsomhelst.
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1 Inledning

1.3

1.4

Kontraindikationer

Sunray B6 Fetal Monitor ar inte avsedd for:

« anvindning under defibrillering, elektrokirurgi eller magnetisk resonanstomografi
(MRT)

« overvakning av nyfédda, eller
- patienter som maéste forlosas omedelbart pa grund av exempelvis foljande:

« tillstdnd som utesluter vaginalforlossning, till exempel dokumenterad eller
missténkt placenta praevia

« navelstrangsframfall, uterusruptur och ablatio placentae eller

« fall ddr omedelbar forlossning ar indicerad oberoende av fosterhjartfrekvens,
t.ex. pagdende blodning hos mamma eller foster.

Garant

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co., Ltd. garanterar att detta instrument inte
kommer att ha nagra kvalitetsbrister vad géller material och teknik inom den
garantiperiod som utlovas av vart foretag. Om den inkopta produkten uppvisar ndgon
kvalitetsbrist av detta slag ber vi er att informera vart foretag. Vart foretag
tillhandahaller anvdndaren en kostnadsfri garanti samt reparerar eller ersitter en
produkt som bevisats vara defekt. Se de “Garantivillkor” som finns angivna pé
garantikortet for mer information.

Garantin giller inte vid

a) skador som orsakas av felaktig hantering under leverans
b) foljdskador som orsakas av felaktig anvindning eller felaktigt underhall

¢) skador som orsakas av dndringar eller reparationer som utférs av nigon som
inte har auktoriserats av Sunray

d) skador som orsakas av olyckshindelser
e) utbyte eller avligsnande av miarkning med serienummer och tillverkare.

Om en produkt som omfattas av garantin faststills vara defekt pa grund av defekt
material, komponent eller utférande och ansprak pa garantin sker inom garantiperioden
reparerar eller ersitter Sunray Medical efter eget godtycke den defekta delen utan
kostnad. Sunray Medical tillhandahéller inte ndgon ersattningsprodukt fér anvindning
under tiden som den defekta produkten repareras.

Den beriknade livslangden for denna produkt ar 77 ar. Detta foretag tillhandahaller
reparationsservice for anvandaren inom livslangdens period.
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1 Inledning

Forbrukningsartiklar som skrivarpapper, ultraljudsgel och skrivarpatroner omfattas
inte av garantin.

1.5 Oversikt av SRF618B6

Denna bruksanvisning har tagits fram for att tdcka en komplett systemkonfiguration. I
tabellen nedan anges de funktioner och mgjligheter som finns som tillval vid

koptillfallet.
6 TR FHF- FHF-
Modell Tirj:g.l;)sa overvakning oOvervakning {)I;It)t};gr%t
8 tvillingar trillingar
SRF618B6 Tillval Tillval Tillval Tillval
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1 Inledning

1.5.1 Framsidan

/

\

Figur 1:2 Huvudenhetens framsida

Nr

N

© N o a »~ W

Komponent

Larmindikator

Huvudskirm

Touchtangenter

Kontrollratt

Indikator for natspanning och systembatteriets laddning
Pappersmagasin

Stromknapp PA/AV

Patientanslutningar
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1 Inledning
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Figur 1:3 Huvudenhetens vinstra sida

Nr
9
10
11
12
13
14

Komponent
Ultraljudsanslutning FHF1
Ultraljudsanslutning FHF2
Anslutning for fosterrorelsemarkor
TOKO-anslutning
Ultraljudsanslutning FHF3 (tillval)

For framtida bruk
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1 Inledning

.

Figur 1:4 Huvudenhetens hogra sida

Nr Komponent

15 Laddstall for tradlosa givare (tillval)
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1 Inledning
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Figur 1:5 Huvudenhetens baksida

Nr Komponent

16 Antenngranssnitt for tradlosa givare

17 Anslutning for RS-232-grénssnitt

18 Anslutning for RS-485-granssnitt

19 Anslutning for Ethernet-granssnitt

20 Anslutning for USB-granssnitt

21 Barhandtag

22 Sakringshéllare

23 Anslutning for natspanning

24 Potentialutjamningsledare

25 Lutningslés for skarm
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1 Inledning
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Figur 1:6 Huvudenhetens undersida

Nr Komponent
26 Batterifack

27 Fastpunkter for viggmontering och rullvagn

14(124) SRF618B6 Bruksanvisning — P2226-11017 Rev CE2.6 — mars 2020




1 Inledning

1.5.2 Touchtangenter och kontrollratt

Forsiktighet!
Undvik vardslés anvindning som t.ex. konstant tryck pé touchtangenterna eller
kontrollratten.

SEONONCHONCO

ZERO ALARM RESET MENU BED START/STOP PRINT

Figur 1:7 Touchtangentmeny under huvudskdrmen

I Namn Funktion

ng

ZERO Nollstill TOKO Staller in det aktuella kontraktionsvardet for TOKO som
baslinjereferens.

ALARM Tysta larm Tystar generering av ljudlarmsignaler for aktuella aktiva

RESET larmvillkor.

MENU Menyétkomst Oppnar huvudmenyn for instillningar, inklusive
fosterinstéllningar, mammans instillningar och
systeminstéllningar.

BED Vixla sdng Snabbinstéllningsmenyn 6ppnas.

START/ Starta/stoppa Startar och stoppar registreringsléaget.

STOP registrering

PRINT Starta/stoppa Startar och stoppar utskriftsfunktionen.

skrivare
4 )
- J

Figur 1:8 Kontrollratt

Kontrollratten anvinds for att navigera pa huvudskarmen, dvs. for att komma &t
menyknapparna, justera ljudvolymen, dndra instillningar osv.

« Rotera kontrollratten medurs/moturs for att bliddra, dndra fokus eller 6ka/
minska varden.
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1 Inledning

« Tryck ned och sldpp kontrollratten for att vilja ett foremal som ar i fokus, en
knapp eller ett virde.

1.5.3 Tillbehor

Forsiktighet!
Anslut endast sensorer och givare som anges som kompatibla. Se ”Kompatibla enheter” pa
sidan 103 for mer information.

Sensorer och givare ansluts till huvudenheten via anslutningarna pa vianster och héger
sidopanel. Varje tillbehor har en flik pa kontaktholjet for att sékerstélla korrekt
inférande.

4 N

/

G

Figur 1:10 Tradlos ultraljudsgivare for registrering av fosterhjartfrekvens
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1 Inledning

4 7 , )

-

Figur 1:12 Tradlos TOKO-givare for registrering av uteruskontraktioner.

4 N

Figur 1:13 Tradbunden fosterrorelsemarkor for manuell registrering av fosterrorelser.
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1 Inledning

1.5.4

Tillbehor eller reservdel
Tradbunden ultraljudsgivare

Tradlos ultraljudsgivare FHF1 (2,4 GHz. Endast for anvandning
med 2,4 GHz laddstall.)

Tradbunden TOKO-givare

Tradlos TOKO-givare (2,4 GHz. Endast f6r anvindning med
2,4 GHz laddstill.)

Tradbunden fosterrorelsemarkor
Tradlos fosterrorelsemarkor
Bilte till dosa

Aquasonic ultraljudsgel

Skrivarpapper med 50—210 spm HF-intervall och 20 spm/cm skala

Skrivarpapper med 30—240 spm HF-intervall och 30 spm/cm skala

(UsA)

Natsladd

Sakring T2AL 250 V

Uppladdningsbart systembatteri (litiumjon)

Uppladdningsbart batteri for tradlos givare (litium-polymer)

Oversikt 6ver anvindargranssnitt

Artikelnummer

P1221-05032

P1271-05021

P1224-05042
P1224-05048

P1271-02055

P1221-12003
P1271-12006
P2224-08001
P7001-00030
P8105-00003

P8105-00004

P5301-00001
P4904-00004
P4901-01016

P4901-01030

P& monitorns huvudskarm visas siffror, kurvor, menyer och information om

overvakningsstatus. Tre olika fargteman kan konfigureras for bakgrunden: svart, gron

eller rosa.
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1 Inledning

Utseendet kan variera beroende av vilka alternativ som ar installerade och vilka
funktioner som anvands.

®

==

Registiering JKLO194

32 o lewmin o7

®

Figur 1:14 Huvudskdrm

Beteck
. Namn
ning
1. Larmfalt
2. Numeriskt
falt for
fostret

*Shit pa skiivaipapper ) * Hig FHFT
L,
x TOKD (%)
L 6 1
Tradbunden

Tiyck pa kontrcliatien fiir att Gppna menpn 091640 2020/02/26

Funktion

Visningsomréade for visuella larmsignaler, dar aktuella aktiva
larmvillkor visas. Fysiologiska larm visas till vanster och tekniska larm

till hoger.

a) Indikator for kanal for tradlost.

b) Volymindikator for FHF-ljud.

¢) Volymindikator for ljudlarm.

d) Aktuellt FHF-varde for respektive tvilling.

e) Signalkvalitet for FHF. Vid délig kvalitet blir indikatorn gra.

f) Sandningskvalitet for tradlosa givare. Vid délig kvalitet blir
indikatorn gra.

g) Batteriladdningsindikator for tradlosa givare.

h) Offsetniva (+20 eller -20) som tillimpas pé tvillings/trillings FHF i
CTG-kurva.

i)  Aktuellt uterustryck.
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1 Inledning

Beteck

Namn Funktion

ning

3. Statusfalt a)

b)

V]
d)
e)
f)
g)
h)

Sangnummer, anvinds for igenkdnning av enhet i Sunray CMS. Om
Sunray CMS inte har konfigurerats ar denna plats tom.

Statusindikator for skrivare som visar utskrift, skrivarfel
(skrivarsymbolen 6verkryssad) eller viloldge (skrivarsymbolen ar
gra).

Horisontell upplosning fér CTG-kurvan péa skarmen.
Statusindikator for strom.

Statusindikator for larm.

Information om systemfeedback.

Statusindikator for centralovervakning.

Systemets tid och datum.

4. CTG-kurva Visning av kurva for hjartfrekvens och uterus-aktivitet under
overvakning eller under granskning av registreringar.

Den vertikala upplosningen kan konfigureras till 50—210 spm vid
20 spm/cm (internationell standard) eller 30—240 spm vid 30 spm/
min (amerikansk standard). Den horisontella upplosningen kan
konfigureras till 1, 2 och 3 cm/min.

Fargen pd monstret i omradet for fosterhjartfrekvens kan anpassas till
olika riktlinjer for CTG-klassificering, se ”Systeminstillningar av klinisk
signifikans” pé sidan 105.

Registrerings-ID visas langst upp till vénster.

5. Genvig/ a)
registrerings b)
meny

c)
d

e)

Patientens namn och ID.

Kontroll for andring av visningslage.
Kontroll for visning av handelselogg.
Kontroll for bladdring i CTG-kurva.

Kontroll for 6ppning av undermenyn Verktyg, dtkomst till
funktioner for inmatning av patientinformation, granskning av
handelselogg och granskning av automatisk CTG-analys.

Reglage for atkomst till snabbinstallningsmenyn.

20(124) SRF618B6 Bruksanvisning — P2226-11017 Rev CE2.6 — mars 2020



1.6 Mirkningar och identifiering

1.6.1 Mairkningar for produktidentifiering

Symbol Benamning

Tillverkningsdatum

ECREP

EC | REP

Katalognummer/modell/

REF|
S N Serienummer

LOT

Satsnummer

Lis bruksanvisningen

Lis bruksanvisningen

IP-Kklassificering

IPNN

CE-markning

c E 0123

Tillverkarens namn, adress

1 Inledning

Beskrivning

Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen

Anger det unika serienumret for varje
enskild -huvudenhet.

Betyder att bruksanvisningen méste
lasas.

Betyder att anvindaren maste ldsa
bruksanvisningen.

Symbol méarkt pé alla enheter med
skyddande inkapsling i enlighet med
IEC 60529.

Bekraftar att enheten ar CE-markt
enligt MDD, 93/42/EEG.
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1 Inledning

Symbol

NG« P olla> |

Benamning

WEEE-marke

Patientansluten del av B-
typ

Stromindikator

Indikator for
batteriladdning

Vixelstromsnat

Skyddsjordning

Allmén varningssymbol

Potentialutjamningsledare

Strom PA/AV

USB-port

Beskrivning

Anger separat insamling av avfall som
utgors av eller innehaller elektrisk
eller elektronisk utrustning.

Lamplig for extern applicering pa
patienter.

Visar att enheten ar ansluten till
elnatet.

Visar att systembatteriet laddas.

Vixelstromsforsorjning.

Identifierar enhetens
skyddsjordanslutning.

Associerad fara klargors i text intill
varje symbol nir den forekommer pa
enheten eller i instruktionen. Faror
finns dven beskrivna i
bruksanvisningen.

Kan anvindas for anslutning till
extern jordningsskena om alla
beroringsbara metalldelar ska vara
jordade enligt lokala foreskrifter.

Identifierar PA/AV-strémbrytaren.

Icke-isolerad USB. For flyttbara
lagringsenheter. Observera att endast
enheter som stromforsorjs med USB-
porten ska anvandas. Enheter som
forsorjs med andra kablar far inte
anslutas utan kablar av medicinsk
klass.

Den totala strommen far inte 6verstiga
0,5 A.
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1 Inledning

Symbol Benamning Beskrivning
NET Ethernet-port Anslutning till sjukhusets intranit.

Isolerad.

RS-232 Seriell RS-232-port Identifierar den seriella
kommunikationsporten for RS-232.
Isolerad.

RS-485 Seriell RS-485-port Identifierar den seriella
kommunikationsporten fér RS-485.
Isolerad.
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2 Sikerhet

2 Sakerhet

2.1 Lokala foreskrifter

Instruktionerna i detta dokument ska alltid foljas, sdvida inte annat anges i lokala
foreskrifter.

2.2 Malgrupp

Anvindarprofilen kan variera mellan olika regioner. Typiska anvéandare:
« barnmorskor
» specialister inom obstetrik och gynekologi och
« forlossningssjukskéterskor pa forlossningsavdelning.

Anvindaren maste ha tillrackliga kunskaper i det sprak som denna bruksanvisning ar
skriven pé for att sdkerstélla att dessa och andra instruktioner kan forstas och efterfoljas.

Kontakta Sunray Medical eller din lokala aterforsaljare for ytterligare information om
utbildning.

2.3 Siakerhetssymboler

Iinstruktionerna finns tre symboler som tillsammans med text indikerar for anvindaren
att risker foreligger.

Symbolerna visas till vinster om texten. Tre olika symboler anvinds for att indikera
graden av fara:

Varning!

Denna symbol visar att det finns en potentiell risk som kan leda till dédsfall eller
personskada.

Forsiktighet!

Denna symbol visar att det finns en potentiell risk som kan leda till lindrig eller méttlig

personskada, skada pa utrustningen, extra arbete eller ovintade resultat.
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Tips!
Denna symbol visar pd information som underlittar hanteringen av installationen eller som
ger en mojlig drift-teknisk fordel.

2.4 Handhavande av utrustningen

Varning!
For att undvika patientskador ska monitorn placeras pd sidant sitt att den inte kan falla
over patienten av misstag.

Varning!
Overbelastning eller felaktig anvindning av monteringslosningar, t.ex. rullvagnar eller
vaggarmar, kan orsaka allvarliga skador om négon triffas av utrustning som faller ned.

Varning!
Om enheten monteras pa en viaggarm med en fjdderinsats maste fjadern vara korrekt

instilld sé att armen inte studsar tillbaka nar 1dsskruven lossas och dirigenom traffar
anvandaren.

Forsiktighet!

Enheten far aldrig lyftas i kablarna eftersom detta kan skada utrustningen.

Forsiktighet!

Fukt och damm kan skada utrustningen och méste darfor skyddas mot detta. Undvik att
anvinda utrustningen direkt efter att den har flyttats fran en kall miljo till en varm,
fuktig plats.

Forsiktighet!

Vibrationer och hoga temperaturer kan skada utrustningen och maste darfor skyddas mot
detta.

e e e e | Pb|IPlP

Forsiktighet!

Vid installation av enheten i ett skdp maste utrymme lamnas for fullgod ventilation, atkomst
for service samt fullgod visualisering och drift.
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Forsiktighet!
Monitorn ska placeras pa ett jamnt och stabilt underlag. Lamna tillrdckligt med utrymme
runt monitorn for att garantera normal ventilation.

2.5 Jordningsanslutning

Varning!
For att forhindra risken for elektriska stotar far denna utrustning endast anslutas till ett

elnit med skyddsjord.

2.5.1 Potentialutjimningsledare

~

(B RGO C I OB &/

@%ﬂf |

7

.

J

Figur 2:15 Potentialutjamningsledare

Huvudenheten ar utrustad med en alternativ anslutning till en huvudjordningsskena for
ekvipotentialanslutning. Anslutningen uppfyller kraven i IEC/EN 60601-1 paragraf

8.6.7.

2.6 Elsikerhet

Varning!
Forsok inte ansluta eller frankoppla en niatsladd med véta hander. Se till att hinderna ar
rena och torra innan du vidror en nétsladd.
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Varning!
Obehoriga dndringar av denna monitor &r inte tillatet.

Varning!
Monitorn ir inte avsedd for anvindning under defibrillering. Defibrillering ar
kontraindicerat under forlossning och kan orsaka bestdende skador pa fostret.

Varning!
Monitorn ar inte avsedd for anvindning under MRT. Alla givare, sensorer och tillbehor ska
avlagsnas innan MRT utfors. I annat fall kan detta leda till skador pé patient eller anvandare.

Varning!
Monitorn ar inte avsedd for anviandning under elektrokirurgi. Alla givare, sensorer och

tillbehor ska avldgsnas innan elektrokirurgi utfors. I annat fall kan detta leda till skador pa
patient eller anviandare.

Varning!
For att undvika elektriska stotar ska de tradbundna givarna inte anviandas for 6vervakning

av patienter under vattenforlossning, i bubbelpool eller nedsankning i vattenbad, vid dusch
eller i ndgon annan situation dar modern ar nedséankt i vatten.

Varning!
Observera att summan av ldckstrommen kan 6verstiga tillditna gransvirden om en patient ar

ansluten till flera utrustningar, 4ven om den enskilda lackstrémmen ligger under det tillitna
gransvirdet.

Forsiktighet!

Genom att ansluta elektrisk utrustning till ett grenuttag skapas ett elektriskt system for
medicinskt bruk, vilket kan leda till att sikerhetsnivan forsdmras.

Forsiktighet!

Om huvudenheten av misstag utsitts for vita, bryt strommen, koppla loss patienten och
kontakta en behorig tekniker.

@ @ e | DIPIPIP> PP

Forsiktighet!

Sakerstill att utrustningens placering majliggor enkel frankoppling fran elnétet.
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2 Sikerhet

&

Forsiktighet!

Undvik beroring av patienten nir du ar i kontakt med monteringslosningar eller nigra andra
kablar dn patientsensorerna.

2.7

2.8

Omgivningsforhallanden

Sunray B6 Fetal Monitor ska endast anvindas under f6ljande driftforhéllanden:
» Omgivningstemperatur: +5—40 °C
« Relativ luftfuktighet < 90 % (ej kondenserande)
« Lufttryck: 860—1 060 hPa

Sunray B6 Fetal Monitor kan anvindas i normala sjukhusmiljoer och ar godkéand enligt
EN60601-1-2 vad giller elektromagnetisk interferens (EMI) och radiosdndare.

Ilikhet med annan elektrisk utrustning f6r medicinskt bruk, kraver Sunray B6 Fetal
Monitor sarskilda forsiktighetsatgiarder betraffande elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) och méste installeras och tas i drift i enlighet med den EMC-information som
anges i denna bruksanvisning och i SRF618B6 Service Manual.

Elektromagnetisk interferens

Forsiktighet!

Radiosidndare, mobiltelefoner, utrustning for magnetisk resonanstomografi (MRT) och
liknande kan paverka enhetens funktion och far inte anvindas i dess nérhet. Sarskild
forsiktighet maste iakttas vid anvdndning av starka strélkallor, exempelvis utrustning for
elektrocautery for att forhindra att kablar for elektrocautery osv. placeras 6ver eller i
nérheten av enheten.

Forsiktighet!

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive perifer utrustning som antennkablar och
externa antenner) bor inte anvindas narmare dn 30 cm (12 tum) frdn négon del av enheten,
och det innefattar 4ven kablar som anges av tillverkaren. Detta kan annars férsdmra
utrustningens prestanda.

Forsiktighet!

Monitorn har en skyddsjordledare som kravs i EMC-syfte. Den medféljande nétsladden med
trestiftskontakt ska alltid anvandas for anslutning av monitorn till vixelstromsnitet.
Trestiftskontakten fran elnitet far aldrig modifieras for att passa ett uttag for tva stift.
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Forsiktighet!

Anvindning av andra tillbehor, givare och kablar dn de som specificerats kan leda till 6kade
elektromagnetiska emissioner eller att enhetens elektromagnetiska immunitet forsamras.

Forsiktighet!

Koppla bort givare som inte anvinds med huvudenheten. Annars kan storningssignaler
plockas upp av givaren och orsaka felaktiga utdata.

2.9

Enheten och dess tillbeh6r som finns angivna i avsnitt "Kompatibla enheter” pa sidan
103 uppfyller standarden IEC 60601-1-2:2014 gillande EMC.

Systemet kan vara mottagligt for interferens fran kontinuerliga, upprepade
kraftledningsskurar och andra killor med RF-energi, 4ven om 6vrig utrustning uppfyller
emissionskraven i EN 60601-1-2. Exempel pa andra kéllor till RF-interferens ar andra
elektriska utrustningar fér medicinskt bruk, teleprodukter, informationsteknisk
utrustning samt radio-/tv-sindningar. Fosterparametrarna, sarskilt ultraljud, ar
kinsliga matningar som innefattar sma signaler och 6vervakningsutrustningen
innehéller mycket kénsliga och starka frontforstarkare. Immunitetsnivaerna for
elektromagnetiska falt med utstralad RF och ledningsbundna storningar som induceras
av RF-filt ar foremal for teknologiska begransningar. For att sikerstélla att externa
elektromagnetiska filt inte orsakar felaktiga mitningar rekommenderas att ingen
utrustning med elektrisk strdlning anvands i narheten av sdidana méatningar.

Innan enheten driftsitts i en ny miljo ska enhetens elektromagnetiska kompatibilitet
med omgivande utrustning bedomas.

Anslutning av extern utrustning

Extern utrustning som &r avsedd for anslutning till signalingangar, signalutgangar eller
andra uttag maste uppfylla kraven i tillampliga IEC/EN-standarder (t.ex. IEC/

EN 60950 for IT-utrustning och IEC/EN 60601-serien for elektrisk utrustning for
medicinskt bruk). Varje sidan kombination (system) maste dven uppfylla kraven i IEC/
EN 60601-1, paragraf 16, Elektriska system for medicinskt bruk.

A\

Varning!
Utrustning som inte uppfyller kraven i IEC/EN 60601 far inte placeras narmare &n 1,5 m
fran patienten eller den yta pa vilken patienten ligger.

Alla personer som ansluter extern utrustning till signalingangar, signalutgéngar eller
andra uttag har skapat ett system och ansvarar darfor for att sikerstilla att systemet
uppfyller kraven i IEC/EN 60601-1. Vid tveksamheter bor en behorig medicintekniker
eller Sunray Medical konsulteras.
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Varning!
Vidror inte ledningarna pa externa anslutningar, t.ex. anslutningen fran ett

centralovervakningssystem, vid anslutning till huvudenheten.

2.10 Kassering

For att forhindra kontaminering av personal, omgivning och 6vrig utrustning ska
medicinsk utrustning desinficeras och dekontamineras pa korrekt sétt i enlighet med
nationella lagar och foreskrifter innan den kasseras vid livslangdens slut.

Elektrisk och elektronisk utrustning fir inte kasseras som osorterat hushéllsavfall.
Samla in utrustningen separat sa att den kan ateranvindas, behandlas, atervinnas eller
aterstillas pa ett sdkert och korrekt sitt. Detta giller huvudenheten och kablar och
tillbehor for upprepad anvindning.

Utrustning som ar avsedd for engéngsbruk, t.ex. hudelektroder, ska kasseras som
medicinskt avfall i enlighet med nationella foreskrifter.
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3 Anvandning av enheten

3 Anviandning av enheten

3.1 Starta en registrering

Varning!
Innan systemet tas i drift forsta gingen maste det installeras av behorig personal i enlighet
med SRF618B6 Service Manual.

Var sarskilt uppmarksam pa batteriindikatorn pé skdrmen nar systemet drivs med ett
internt batteri. Om batteriets laddning ar 1ag ska huvudenheten anslutas till ndtspanning for
att forhindra att systemet stiangs av.

2 Varning!

Forsiktighet!

@ Vid start av 6vervakning av en ny patient maste du se till att du inte fortsétter registreringen
av foregdende patient, eftersom detta kan leda till en felaktig bedomning av patientens
tillstand.

Figur 3:16 Stromknapp och touchtangenten "START/STOP”

1. Tryck in stromknappen pa huvudenhetens framsida. Huvudskdrmen 6ppnas inom
nagra sekunder.

2. Om en tidigare registrering finns som pausades for mindre dn tva timmar sedan,
visas en dialogruta dar mojlighet ges att ateruppta angiven registrering. Om ingen
pausad registrering finns indikerar en vattenstimpel i CTG-kurvans omrade av
skdarmen att monitorn ar forsatt i viloldge.

3. Tryck och hdll in touchtangenten "START/STOP”. En registrering startas och
vattenstdmpeln for viloldge i CTG-kurvans omrade forsvinner. Overvakning av
patienten kan nu startas.
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3 Anvindning av enheten

4. Om du vill skriva ut registreringen kontinuerligt pa termopapper ska du kontrollera
att det finns papper i magasinet och sedan trycka pa touchtangenten "PRINT”.
Markera alternativet ”Skriv ut l6pande”.

Tips!

Varje registrering tilldelas automatiskt ett registrerings-ID. Detta ID bestar av "Maskinens
namn” + fyra siffror och visas i faltet ovanfor CTG-kurvan. Du kan kontrollera att en
registrering pdgar genom att kontrollera att ett registrerings-ID har tilldelats och att det inte
finns ndgon vattenstampel for viloldge eller stoppad i CTG-kurvans fonster.

Tips!

Sunray Medical rekommenderar att huvudenheten forblir ansluten till ndtspanning. Detta
forhindrar oonskad urladdning av batteriet.

3.2 Avsluta eller pausa en registrering

Forsiktighet!
Tryck inte in stromknappen konstant. Lat det ga minst 10 sekunder mellan avstangning och
péslagning av monitorn.

Figur 3:17 Touchtangenten "START/STOP”

1. Tryck och héll in touchtangenten "START/STOP” under registreringen. En
dialogruta visas dar du tillfrigas om pigéende registrering ska pausas eller avslutas.

2. Om du viljer att pausa registreringen visas en dialogruta med alternativ for att
fortsatta eller avsluta den pausade registreringen. Du kan antingen behélla systemet
i detta tillstind eller stinga av systemet tills du véljer att fortsdtta med
registreringen.

3. Om du viljer att avsluta registreringen anges detta genom att vattenmarket i CTG-
kurvan stoppas.

4. Tryck pé touchtangenten "PRINT” for att skriva ut den avslutade registreringen pa
papper. Markera alternativet ”Skriv ut alla”.
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3 Anvandning av enheten

5. For att stanga av huvudenheten héller du stromknappen nedtryckt i tre sekunder.

6. Du kan dven vilja att starta en ny registrering. For att gora detta haller du in
touchtangenten "START/STOP” igen.

3.3 Snabbinstillningar

Forsiktighet!
Instillningarna som gors i dialogrutan for snabbinstillningar géller endast den aktuella
registreringen. Systeminstillningarna sitts till aktuella virden nar nista registrering startas.

Anpassa instalningar far registrering JKLO193

C ——
Antenatal analysmetod 3 c

Triskelvarde fior Hog FHF-larm - 150 bprn L+
Troskelvarde far Lag FHF-larm U 10 bpm U
Andingar som gors | den har dislogritan galler endast denna registrering.

Instaliningarna &terstals til standardvarden nar registrering startas.

Grundinztalining Aavbiyt

Figur 3:18 Skdrmen snabbinstillningar

1. Tryck pé touchtangenten "BED”. Skidrmen for snabbinstéllningar visas.
2. Vilj installning genom att markera aktuell ruta.
3. Andra instillningarna genom att trycka pa plus- och minusknapparna.

4. Tryck p& “Standardvarde” om du vill aterstélla alla instéllningar till respektive
standardviarde.

5. Tryck pa ”Spara” om du vill spara instillningarna eller pa Avbryt” om du vill laimna
snabbinstillningarna utan att spara dndringarna.
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3.4 Ange patientinformation
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Figur 3:19 Atkomst till dialogrutan for inmatning av patientinformation.

1. Under registreringen eller innan du startar en ny registrering vrider du pa
kontrollratten for att vilja menyknappen “Verktyg” (A). Vilj sedan menyposten
“Patientinformation” (B) for att komma till dialogrutan fér inmatning av

patientinformation.
Palientinformation fir registrering: 102482 31 Aug, 2077 1013 33 les
Mamn | ‘ 1D-rumner | |
M ] ez e GawPa ]
Bvervakningst [~] SingD | |
Ref nr patient | Ref. v siukhu |

‘ Spara andringar och avsluta |

] o] o] (s (v
A a A € §
1 2 3 4 5 6 7 g g 0 «
Tab a w E R I v u o F
CoPS A 5 D F G H J 3 L Ange
/ - z % c v B M M
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Figur 3:20 Manuell inmatning av patientinformation med hjilp av skdrmens tangentbord.

2. For att ange patientinformation manuellt anvinder du skdrmens tangentbord och
kontrollratten fér inmatning av patientens namn, alder, graviditetsvecka,
information om graviditet/paritet osv. Nar du ar klar med ett textfalt trycker du pa
”Ange”.
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Granska registreringar ¥aS
D Namn Skapad Langd
02431 LiLy 16 Mar, 2007 111122 0:06:00 =
02441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 (:24:00
102442 Lucy 21Mar, 2017 15:32:79 (:52:00
02444 KATE 21Mar, 2017 19:16:18 (:08:58
102448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00
102443 WICKY 23 Mar, 2017 08:47:21 0:2155
102450 HEBE 27 Mar, 2017 02:52:04 (0502
02451 ALLA 27 Mar, 2017 08:59:23 (:44:00
102452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 (0:00:04
102453 ELI 08 Jun, 2077 10:40:40 0:28:17
-
Sidar 7417
Tryck pd tangenten BED for att Sndra fokus
Totalt 314 Sida: 17417 Vi sangri [sig1  |+]
Mamt | ‘ Uppdatera Lwvsiuta

Figur 3:21 Inldsning av patientinformation fran en tidigare registreringsfil.

3. Som ett alternativ kan du ldsa in patientinformation fran en tidigare registreringsfil.
For att gora detta trycker du pd knappen ”Lis in” och véljer sedan den registrering
som du vill kopiera patientinformationen ifrén.

Patientinfarmation LA

Maran Alder Grav. vecka G/P SangdD nr sjukhus i patient (vereakningstyp |D-hummer

B1 25 30+1 b1 =
cez 26 30+2 cZ

D3 27 30+3 d3

Ed4 28 a0+4 e4

F5 29 30+5 5

GE a0 30+6 gk

H? il il h7

18 a2 I iB

43 ] 2 i9

A0 24 343 k10

Bl 25 314 11

Ci2 26 3145 m 12

01 27 3146 n13

E4 28 2 o4

F15 29 3241 pla

G 16 a0 242 ql6

HT? il 3243 o7

|18 32 J2+4 s 18 =

Tryck pé tangenten BED fior att dndra fokus

Figur 3:22 Import av patientinformation fran intern programvara.

4. Etttredje alternativ ar att importera patientinformation fran datorns interna
programvara. For att gora detta trycker du pa knappen "Forval” och viljer sedan den
forvalslista som du vill kopiera patientinformationen ifran. For att importera
forvalslistan viljer du foérvalsfunktionen i datorns interna programvara enligt dess
bruksanvisning,.

5. Nar du ar Klar véljer du ”Spara” for att lagra informationen och dérefter ”Avsluta”
for att komma till 6vervakningsvyn.
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3.5 Matain kommentarer

Med kommentarsfunktionen kan du registrera textinformation som ar relaterad till en
registrering for att lagra denna som en del av registreringsdata.

FHF

¥4, |
(spem] —
Tradbunden
DA
TOKO i)
002 1 5
Tradbunder

Registrering: JKLO134

* B @ H
4322 &= lewmn E /N

Tryek pa kontoliatten for alt visa handelselogg 09:13:05 2020/02/26

Figur 3:23 Oppna héindelseloggen

1. Under registreringen vrider du kontrollratten for att vidlja menyknappen

“Héndelselogg” (A). Handelseloggens fonster 6ppnas.

Handelselogg for registrenng 102462 314w, 2017 10:13:33

L
10:18:47 Hog FHFT: 161 spm
10:19:33 FHF T-wariabilitet » 25 spm [50]
10:1%:45 Hog FHFT: 161 spm
10:20:01Hog FHFT: 162 zpm
10:20:15 Hog FHFT: 168 =pm

=~
Total: 256 Sida: 2 av 2

Lagg Tl handelse l I Awveluta ]

| Twck pé kontroliratten fr att avsluta
[ FoesSida | [ Natasda | |

Figur 3:24 Oppning av menyn “Ligg till hindelse”.

2. Vilj "Lagg till handelse” (B) for att komma till menyn "Légg till hdndelse”.
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Handelselogg for registrerings-1 D for: 0184 2020/03/17 01:35:16

@ Handelse ‘ ‘
Tid

01:36:14 P asimum 200 characters (0]

zer =

auto mark, .
L&gg till zom mall
high FHR1
lows FHRT
Ta bart mall
W &l tidpunkt

Wiid p& kontrollratten for att valia mall

Figur 3:25 Val av kommentarsmall

3. Anvind kontrollratten for att vilja lamplig kommentarsmall (C).

4. Om det inte finns nagon lamplig mall vaxlar du till textredigeringsfiltet (D) genom
att vrida och trycka in kontrollratten eller genom att anvinda pekskdrmen. Mata
darefter in 1amplig text med hjalp av skdrmens tangentbord.

FHF

D4 |
| % |
| tspm -
| Tradbunden —t
TORD (%] |
[y 002 1 3
Trédbunden |

Ol

A

Registiering: JKLO194 * EF & 4

1432 Tomimin o & rid kentrolratten f6r att ange tidpunkt far hindelsen 09:12:34 2020/02/26

Figur 3:26 Val av tidpunkt for hindelse

5. For att fordatera kommentaren viljer du knappen "Vilj tidpunkt” (E) for att
specificera var i registreringen hindelsen intriffade. Vrid sedan kontrollratten och
ga till den sida dar hiandelsen intraffade, och tryck pa kontrollratten. Flytta sedan
den bld markoren (F) for att markera den exakta tidpunkt da héandelsen intraffade
och tryck pa kontrollratten igen. Nar du har specificerat kommentarstext och tid
valjer du "Klar” for att 14gga till kommentaren i loggen.

6. Om du inte vill fordatera kommentaren trycker du pa "Klar” for att logga
kommentaren med aktuell tid.
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3 Anvindning av enheten

3.6 Granska CTG-kurvan

Med hjilp av CTG-kurvans fonster kan likaren tolka fosterhjartfrekvens och mammans
kontraktioner, klassificera CTG-kurvan och slutligen faststélla fostrets

tillstand.

Tips!

For att underlitta for anvandaren att klassificera baslinjen for fosterhjartfrekvensen kan
CTG-kurvan konfigureras att visa olika bakgrundsfarger for olika hjartfrekvensnivéer. Se till
att instéllningarna stimmer 6verens med de lokala riktlinjerna for klassificering av baslinje.

|

|
(I
FHF

w4,
fsom) om
Tradbunden
A

| TOKO (%)
00z 1 ?
| Tizdbunden

Registrering JKLOTG4 & @ Al

1432 g lommin - ﬂ rid kontrollratten (6 att granska CTG 09:22:33 2020/02/26

Figur 3:27 Bladdring i CTG-fonstret

1. Vilj menyknappen "Bladdra” (A) med hjilp av antingen pekskdrmen eller
kontrollratten. Bladdringslédget aktiveras.

2. Du kan nu bldddra fram och tillbaka i CTG-kurvan, sida for sida, genom att vrida
kontrollratten eller utféra svepande rorelser till vanster eller héger pa pekskdrmen.

Tips!
Du kan bldddra igenom flera sidor p en gang genom att vrida kontrollratten flera klick &t
gangen.

3. Avsluta bldddringslaget genom att trycka pd menyknappen ”Bladdra” pa nytt.

40(124) SRF618B6 Bruksanvisning — P2226-11017 Rev CE2.6 — mars 2020



3 Anvandning av enheten

i i Tridiss kanal 2 w4
FHF . o

(spm]
\ T8 1 5 9 k
\f\m § E)
\;Uf" Tradbunden 1 3 7 R

2
@\ Trédf:ﬂ”din1 25 B
TOKD %)
0 B i - 24 3

Registering: JKLOT3 @B P &
1d32 g  lcwmin @ /Y Tiyck pé kontrolkatten for alt Gppna menpn 09:43:47 2020/02/26
Figur 3:28 CTG-kurvans fonster
Nr Uppmitt virde Utseende
1. Fosterhjartfrekvens fran FHF1 Heldragen linje, bl
2 Fosterhjartfrekvens fran FHF2 Heldragen linje, lila
3 Fosterhjirtfrekvens fran FHF3 Heldragen linje, brun
4. Uterusaktivitet frain TOKO Heldragen linje, svart
5 Fosterrorelse registrerad med Nedatpil med tecknet "M”, gra
fosterrorelsemarkor
6. Fosterrorelse registrerad med Uppétpil med indikationen "U1”/”U2”/
ultraljudsgivare ”U3”, gra

A Fosterrorelse registrerad med TOKO-givare Uppatpil med tecknet "T”, gra
Handelseloggmarkor Uppatpil, gra
9. Tidsstampel =

3.7 Granska hindelseloggen

Hiandelseloggen ar en 6versikt 6ver de larmvillkor och kommentarer som har intraffat
under registreringen, vilket hjélper lakaren att fa en 6versikt 6ver den kliniska bilden.
Den ar atkomlig under en pagiende registrering samt vid granskning av en tidigare
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3 Anvindning av enheten

registrering.

==

Fegistrering: JKLOI34 & Ej/ 49

1432 g Temmin @ /N Tryek pé kontralliatten fdr att visa handelselogg

Figur 3:29 Atkomst till handelseloggfénstret

FHF

| SR
h AB21
[spm) m
Trédbunden —
2 |

TR |

= 1 5
Tradbunden

O,

091308 2020/02/26

1. Anvind kontrollratten for att vilja menyknappen "Héandelselogg” (A).

2. Du kan nu granska listan 6ver larmvillkor och kommentarer sida for sida genom att

vrida pa kontrollratten.

3. For att avsluta hindelseloggen viljer du knappen ”Avsluta” och trycker pa

kontrollratten igen.

@/,Handelse\ogg far registrering 102462 31 Aug, 2017 10:13:33

10:18:47 Hdg FHF1: 161 spm
33 FHF -variabilitet > 25 spm [50)

8
10:19:45 Hdg FHF1: 161 spm
I5-20:01Hog FHFT: 162 spm
10:20:15 Hog FHFT: 168 spm

Totalt: 25 Sida; 2 av 2

| Tryck pa kontrollratten for att avsuta

[ Fireq Sida | [ masasis | [ Laagtithandese svia |

Figur 3:30 Héandelseloggfonster

Nr Beskrivning

1 Registrerings-ID
2 Larmvillkor
3 Kommentarer
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3 Anvandning av enheten

3.8 Arbeta med larm

Forsiktighet!

Patient6vervakningen fr inte baseras enbart pa larmsystemet. Franvaro av larmutlésande
handelser betyder inte att mamman eller fostret mér bra. Larmsystemet ersatter inte
personlig uppsikt och klinisk undersokning av en patient.

@ Forsiktighet!
Niér ett larm intraffar ska du alltid kontrollera patientens tillstdnd forst.
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3.8.1  Oversikt 6ver larmsystemet

4 )

® © ® @

ZERO ALARM RESET MENU START/STOP PRINT

- )

Figur 3:31  Oversikt 6ver larmsystemet

Nr Beskrivning
1 Aktuella aktiva larmvillkor
2 Volymindikator for ljudlarmsignal
3 Indikator for inaktivering av larmsignal
4 Kontroll for larméterstéllning
5 Indikatorer for enskilda inaktiverade larm
Larm grupperas som fysiologiska larm och tekniska larm och visas i bild i larmféltet pa

skdrmen. Beroende av systemets konfiguration kan larm dven framstéllas som
ljudsignaler.

Larmvillkoren indelas efter allvarlighetsgrad i tre prioritetsnivaer: hog, medelhog och
lag. For varje larm som visas indikeras prioriteten pa féljande vis:
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3 Anvandning av enheten

Lapmirpnts |l sarrm Symbol Ljudsignal (om konfigurerad)

ritet dsfarg

Hog Rod, HHE DO-DO-DO--DO-DO---DO-DO-DO--DO-DO,
blinkande 14 sekunders intervall

Medelhog Gul, ** DO-DO-DO, 20 sekunders intervall
blinkande

Lag Cyanbla, * DO-DO, 25 sekunders intervall
fast sken

***Larm med hog prioritet representerar tillstdnd som eventuellt kraver intervention for att
forhindra allvarliga patientskador eller dodsfall.

**Larm med medelhog prioritet representerar tillstdnd som eventuellt kraver intervention for att
forhindra patientskador.

*Larm med 14g prioritet representerar tillstind som anviandaren maste vara uppmarksam pa
under den fortsatta Gvervakningen.

Larmprioriteterna ar forinstéllda och kan inte dndras.

Om flera larmvillkor dr aktiva samtidigt reflekterar ljudlarmsignalen det larmvillkor som
har hogst prioritet.

En Jjudlarmsignal ljuder tills det villkor som utloser larmet upphor eller tills anviandaren
aktiverar tangenten for larmaterstéllning. Ljudtrycksintervallet for ljudlarmsignaler ar
45~85 dB, beroende av vilken larmljudsniva som har konfigurerats.

~N

=

Figur 3:32 Touchtangenten ’ALARM RESET”

Efter att tangenten for larméterstillning har aktiverats genereras ljudlarmsignaler
endast for efterfoljande larmvillkor.

Visuella larmsignaler finns kvar pa skarmen sa liange det villkor som utléser larmet
kvarstar.

Alla larmvillkor lagras i systemet och kan granskas i handelseloggen, se avsnitt "Granska
héndelseloggen” pa sidan 41. Efter avsiktligt eller oavsiktligt stromavbrott kan man
granska hindelseloggen genom att 6ppna den tidigare registreringen.
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Tips!

Enheter med ett systembatteri installerat paverkas inte av tillfalliga stromavbrott.

3.8.2 Fysiologiska larm

Fysiologiska larm indikerar att en parameter overstiger dess konfigurerade troskelvirde.
Troskelvarden for larm kan justeras och larmen kan inaktiveras. Se ”Systeminstéllningar
av klinisk signifikans” pa sidan 105 for mer information.

Forsiktighet!

@ Potentiella faror kan uppstd om larmen har olika konfigurerade instéllningar pa olika
monitorer pd samma forlossningsavdelning. Innan en ny registrering startas ska du
kontrollera larminstéllningarna och sikerstélla att de dr lampliga for patienten.

Forsiktighet!
Instéllning av larmgranser pé extrema viarden kan 16sa ut larmen for ofta eller for sillan och
gora larmsystemet oanvandbart.

Fordrojnin Larm

Meddelande Villkor Prioritet % e
g upphor

Hog FHF1/2/3 Nar fosterhjartfrekvensen harlegat Medelhog Motsvarande — **
hogre an det konfigurerade konfigurerat
troskelviardet under en viss tid. intervall.
(Troskelvarde och intervall kan
konfigureras.)

Lag FHF1/2/3 Nar fosterhjartfrekvensen harlegat Medelhog Motsvarande — **
lagre dn det konfigurerade konfigurerat
troskelviardet under en viss tid. intervall.
(Troskelvarde och intervall kan
konfigureras.)

Hog MHF Nir den hjartfrekvens som har Medelhog Motsvarande  **
uppmitts for mamman med konfigurerat
MEKG-kabeln har legat hogre &n intervall.
det konfigurerade troskelvardet
under en viss tid. (Troskelvarde
och intervall kan konfigureras.)

Lag MHF Nir den hjartfrekvens som har Medelhog Motsvarande  **
uppmitts for mamman med konfigurerat
MEKG-kabeln har legat lidgre an intervall.

det konfigurerade troskelvardet

under en viss tid. (Troskelvarde

och intervall kan konfigureras.)
*Fordrojning fran fysiologiskt tillstand till generering av larmsignal.
**Larmsignalen upphor nar det villkor som utloser larmet inte langre uppfylls.
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3.8.3 Tekniska larm

Ett tekniskt larm indikerar att patientovervakningen kan vara dventyrad pa grund av
tekniska omstéandigheter. Foljande tekniska alarmvillkor genererar larmsignaler.

Larmmeddelande Larmvillkor Prioritet Fordrojnin Larm

g* upphor

FHF1/2/3 och FHF1/2/ Nar tva fosterhjartfrekvenser Lag 60 s **

3 sammanfaller sammanfaller, vilket tyder pa att
béda givarna 6vervakar samma
foster.

FHF1/2/3-givare Nar ultraljudsgivaren frinkopplas Lag Ingen **

frankopplad fran patienten eller monitorn.

Tradlos FHF 1/2: Ingen Kommunikationsproblem med Lag <3s **

tradlos signal tradlos ultraljudsgivare.

Tradlos TOKO: Ingen =~ Kommunikationsproblem med Lag <3s **

signal traddlos TOKO-givare.

Lég batterinivi FHF1/  Lag batteriniva for sladdlos, Lag <3s **

2-givare tradlés ultraljudsgivare.

Lag batterinivd TOKO- L&g batteriniva for trddlos TOKO- Lag <3s **

givare givare.

Lag niva systembatteri Systembatteriets spanning dr for =~ Medelhog > 10 min innan Nar systemet
lag, systemet kommer att stingas systemetstings Aateransluts till
av automatiskt inom 10 min om av automatiskt. elnitet.
inte natsladden ansluts.

Skrivarmagasin 6ppet ~ Pappersmagasinet ar inte stangt.  Lag Ingen **

Slut pa skrivarpapper  Det finns inget papper i skrivarens Lag Ingen **
pappersmagasin.

Okant fel pa skrivaren  Internt fel i skrivarmodulen. Lag Ingen Efter omstart av
systemet om
villkoret inte
kvarstar.

Fel i Internt fel i Hog Ingen Efter omstart av

fosterovervakningsenh fosterparametermodulen. systemet om

et villkoret inte
kvarstar.

CMS ¢j tillgangligt Anslutningen till Lag Ingen **

centralovervakningssystemet eller
STN-stromningsservern har slutat
fungera.
*Fordrojning fran tekniskt villkor till generering av larmsignal.
**Larmsignalen upphar nar det villkor som utloser larmet inte langre uppfylls.
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3 Anvindning av enheten

3.8.4 Forberedelse for anvindning

Forsiktighet!

@ Kontrollera att larmsystemet ar konfigurerat sa att larmsignaler kan uppfattas av
anvandaren. Beroende av omgivningen kan du vilja aktivera ljudlarmsignaler och vilja en
lamplig ljudniv for larmsignaler.

Forsiktighet!

@ Om ljudlarmsignaler har konfigurerats ska du regelbundet bekrifta att ljudlarmsignalen
fungerar genom att utféra ett hogtalartest enligt beskrivningen i ”Utf6éra funktionskontroll”
pé sidan 79.

Granska larminstéllningarna for att kontrollera att larmsystemet ar korrekt konfigurerat
for den patient som ska 6vervakas samt for den plats dar monitorn ar placerad.

Tips!

Vissa larminstéllningar kan dndras i dialogrutan snabbinstallningar. Observera att de
instillningar som gors i dialogrutan snabbinstillningar endast giller den aktuella
registreringen.

1. Fosterlarm kan beh6va anpassas beroende av fostrets initiala tillstand, t.ex.
gestationsalder och baslinjeniva for hjartfrekvens.

2. Anvindning av ljudlarm och Jjudniva kan beh6va anpassas till typen av 6vervakning,
t.ex. antenatala tester eller registrering intrapartum samt efter var lakarna forvantas
befinna sig under registreringen.

3. Vid osdkerhet om hur vil larmsignalen kan uppfattas, ska du utfora ett larmtest
genom att stimulera en signal som ar hogre dn det 6vre troskelvardet eller lagre dn
det nedre troskelvirdet for en konfigurerad larmniva.

Tips!
Om sé 6nskas kan Jjudlarmsignalen konfigureras i installningarna "Villkor for

ljudlarmsignal” s att den utloses enbart vid larm med prioriteten "Hog” eller "Hog och
medelhog”. Se ”Systeminstillningar” pa sidan 106 for mer information.

3.8.5 Overvakning med larm

Under 6vervakning ska du sékerstilla att minst en ldkare befinner sig inom det omréade
dar larmljudet kan horas eller dar larmmeddelanden ar synliga, s& att n6dvandiga
atgarder kan vidtas om en kritisk situation skulle uppsta.

Nar monitorn avger ett larm och fangar din uppmaérksamhet ska du
1. kontrollera patientens tillstand
2. identifiera orsaken till larmet

3. tystalarmet om nédvandigt
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3 Anvandning av enheten

4. kontrollera att larmet upphor nir larmvillkoret har atgardats.

5. Fundera pad om larmgrianserna bor dndras. Vissa instdllningar kan dndras i
dialogrutan snabbinstillningar.

Monitorn stoppar larmsignalen nir de fysiologiska parametrar som 6vervakas ater ligger
inom intervallet for troskelviarden eller om det tekniska villkoret har upphort.

3.9 Arbeta med tradlosa givare

Sunray B6 Fetal Monitor kan utrustas med mdjligheten till tradlés 6vervakning med
hjélp av tva ultraljudsgivare och en TOKO-givare. Vid behov kan en blandning av
trddbunden och tradlos givare anviandas, till exempel genom att en tradlos
ultraljudsgivare anvinds for tvilling ett och en tradbunden for tvilling tva osv.

For specifika instruktioner om hur man stéller in patientévervakning med tradlosa
givare, se "Overvaka fosterhjirtfrekvens med ultraljudsgivare.” pa sidan 65 respektive
”Overvaka uterusaktivitet med TOKO-givare” p4 sidan 70.

Forsiktighet!
De tradlosa ultraljuds- och TOKO-givarna ar lampliga for anvandning nar patienten
duschar, men &r inte avsedda for 6vervakning under vatten.

Forsiktighet!
Undvik pulserande vattenstrélar vid 6vervakning eftersom de kan leda till att en felaktig eller
artificiell puls registreras.

Forsiktighet!

Innan ett nytt tradlost system tas i drift méste du sikerstilla att det inte paverkar andra
monitorer fran Sunray Medical som finns pa avdelningen genom att kontrollera att ett unikt
nummer for kanal for tradlost har konfigurerats for varje enhet.

\

. [ ) )

Figur 3:33 Skédrm och méarkningar for tradlos 6vervakning av FHF och TOKO med ultraljud.
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1. Nar du tar upp en tradlos givare ur laddstillet ska du kontrollera att batterinivan (A)
ar tillracklig for avsedd 6vervakning och att givaren kommunicerar med
huvudenheten, antingen genom att jamféra numret for kanal for tradlést (B) pa
givaren med det som visas pa skiarmen, eller genom att simulera fosterhjartrorelser
och kontrollera att de reflekteras pa skdrmen och/eller i hogtalaren.

2. Vid problem med 6vervakningskvaliteten:

a) Kontrollera givarnas placering och att baltet till dosan sitter at. Givaren och/
eller fostret kan ha rort pa sig.

b) Kontrollera att batterinivaerna ar tillrackliga.
¢) Kontrollera att patienten befinner sig inom huvudenhetens réckvidd och inte ror
sig for mycket. Overvakningens kvalitet kan inte garanteras om patienten t.ex. ar

uppe och gar.

d) Kontrollera att antennerna pa huvudenhetens baksida ar ordentligt atdragna.

€) Bekrifta att ingen annan Sunray-monitor pd avdelningen ar konfigurerad med
samma kanalnummer for tradlés anslutning.

Tips!
Om en tradlos givare befinner sig utanfor huvudenhetens kommunikationsrackvidd i mer dn

tvd minuter stings den av automatiskt for att spara batterispanning. Aktivera givaren igen
genom att placera den en kort stund i laddstillet.

3. Om nagot av de tradldsa givarnas batteri laddas ur kan du enkelt byta till en
trddbunden givare genom att ansluta en sédan till lamplig port. Kom ihég att sitta
tillbaka den tradlosa givaren i laddstillet efter rengoring.

4. Alternativt kan du byta ut den tradlosa givaren mot en givare frén en annan enhet:

a) For att gora detta placerar du forst den urladdade givaren i laddstillet pa den
andra enheten (som maste vara paslagen). Kontrollera att kanalnumret for
tradlos anslutning pa givarens skarm har uppdaterats genom att jamfora det
med numret pa skarmen (se Figur 3:33 pa sidan 49).

b) Placera sedan den laddade givaren fran den andra enheten pa laddstillet for den
enhet som anvinds for 6vervakning av patienten. Kontrollera att kanalnumret
for tradlos anslutning pa givarens skarm har uppdaterats genom att jamfora det
med numret pd skarmen (se Figur 3:33 pa sidan 49).

¢) Dukan nu anvinda den laddade givaren for att 6vervaka patienten.

Tips!
For att se till att laddade givare alltid finns tillgingliga for 6vervakning ska du lata
huvudenhetens nitsladd vara ansluten till elnédtet mellan anvindningstillfillena.
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- J

Figur 3:34 Laddstéll med tradlosa givare, placerat pa hoger sida av huvudenheten

5. Nar du sitter tillbaka tradlosa givare i laddstéllet pa den andra huvudenheten ska du
se till att de ar ordentligt rengjorda innan de placeras i avsett fack.

3.10 Automatisk CTG-analys

Automatisk CTG-analys gor det mgjligt for ldkaren att bedoma fostrets tillstdnd baserat
pé ett antal fordefinierade parametrar och podng som beréknats av systemet. Foljande
metoder for CTG-analyser stods:

a) NST — non-stress test. (Se "Publikationer om NST — non-stress test” pa sidan
121 f6r mer information.)

b) CST — kontraktions stress test. (Se "Publikationer om CST —
kontraktionsstresstest” pa sidan 122 f6r mer information.)

¢) Fischers analys. (Se "Publikationer om Fischers analys” pa sidan 120 for mer
information.)

d) Krebs analys. (Se "Publikationer om Krebs analys” pa sidan 121 for mer
information.)
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e) STV-analys. (Se "Publikationer pad STV” pa sidan 120 for mer information.)

Varning!
Funktionerna fér automatisk CTG-analys ar endast avsedda fér anvindning antenatalt, dvs.

overvakning under graviditeten. De ar inte avsedda for anvandning intrapartum, dvs. inte
for anvindning under forlossningsarbete.

Forsiktighet!

Funktionerna for automatisk CTG-analys ar avsedda som st6d for 1ikaren vid tolkning av
CTG. Slutsatser ska dras med utgdngspunkt av lakarens diagnos.

Forsiktighet!

Funktionerna for automatisk CTG-analys berdknar ett antal podang som inhdmtas fran
overvakad fosterhjartfrekvens, tokografi samt registrerade fosterrorelser. Likaren ansvarar
for diagnostisk tolkning av dessa och av 6vriga data.

] Y
L e
FHF
fspm) e |
Tradbunden i ‘
: ]

TOKO 3
003 2 1

| Tradbunden

Patientinformation

Héndelselogg /

e |

\ Tilbaka
[— ]
Fiegistrering: JKLOT34 &t B P ‘

=]

T REw

432 = fommn M /N Tryck pi kontrollatten fo ot visa resubat av CTG-analys 09:05:04 2020/02/26

Figur 3:35 Atkomst till funktionen automatisk CTG-analys

1.

Kontrollera att systemet har konfigurerats for det test som du avser att kora: STV,
NST, CST, Fischer eller Krebs.

Vrid pé kontrollratten och vilj menyknappen "Verktyg” (A) och darefter menyposten
”Analysresultat” (B) for att komma till funktionen automatisk CTG-analys.

Obs! Det krivs minst tio minuters data om fosterhjartfrekvens for att automatisk
CTG-analys ska kunna utfora berdkningarna.

Under tiden analysen kors (10—60 minuter beroende av konfigurerat intervall)
uppdaterar monitorn CTG-analysresultaten kontinuerligt varannan minut.

Efter slutford analys kan du vilja att skriva ut CTG-kurvan tillsammans med
analysresultaten genom att vélja knappen ”Skriv ut”.
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CTG-analpsresultat for registrering: 102452 A CTG-analysresulkat for registrering: 0019
Starttid 0:13:33 Starttid 0227
Intervallets Engd 00750 Intervallangd 100:00
Fesultat STV [ms)
FHF basliiz 155 21 e
FHF variahilitet 50
2712.252 37
HFR 0
HACC 10 spra 1 272-2:54 376
w5 w az
HOEC 2
#ED 0 272-300 a7e
Ho i 272 - 202 388
Py 2 212304 3.0
212- 306 397
i v 212-308 102
PD varaktighet (2] o 212.310 407
ST (ms) 0.00
HUC 1
UC intervall 2
UC varaktighet (s) 40
LD/UC 0%
Tryck p& kontrollratten eller MENU for att avsluta | | Tryck pé kontroliratten eller MEMU For att avshuta ‘
st - Skiiv ut STV 60 min interval - Skriv ut
Analys klar [ Fioreg. sida ] [ Masta sida ] [ Awgluta ]

Figur 3:36 CTG-analysresultat

Tips!

Om systemet anvands vid bade prenatal- och intrapartumregistrering, rekommenderas det
att STV-funktionen hélls inaktiverad som standard och att anvindaren aktiverar funktionen
vid behov for att forhindra att STV-virden registreras i handelseloggen vid
intrapartumregistrering. Detta gor man genom att stélla in ”Skriv ut CTG-parametrar” till
”Av”, och nir STV-analys indikeras d&ndrar man analysmetod fran ”Av” till STV 60 min
intervall” i menyn “Snabbinstéllningar”.

Tips!
« Med STV-analys berdknas korttidsvariabiliteten med ett fonster pa4 60 minuter
» Med Fischer-analys beréaknas korttidsvariabiliteten (STV) med ett fonster pa 20 minuter.

« Med Krebs-analys berdknas korttidsvariabiliteten (STV) med ett fonster p& 30 minuter.

Parameter Beskrivning

Starttid Analysens relativa starttid.

Intervallangd Intervallingd (10—60 minuter) for den 6vervakning som har
analyserats.

FHF-baslinje Genomsnittlig fosterhjartfrekvens utan paverkan av fosterrorelser
eller kontraktioner.

FHF variabilitet Uppskattad genomsnittlig 1angtidsvariation (LTV) for

fosterhjartfrekvensen nér fosterhjartfrekvensen ligger pa baslinjen,
uppmatt i spm.

#FR Antal fosterrorelser som har registrerats med fosterrorelsemarkor
eller via givare med automatisk fosterrorelsedetektion.

#ACC Antalet accelerationer med en amplitud 6ver 10 spm som varar langre
an 10 sekunder, samt accelerationer med en amplitud 6ver 15 spm
som varar langre dn 15 sekunder.

#DEC Antal decelerationer.

#ED Antal tidiga decelerationer.
#LD Antal sena decelerationer.
#VD Antal variabla decelerationer.
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Parameter Beskrivning

#PD Antal forlangda decelerationer.

PD varaktighet (s) Genomsnittlig varaktighet for forlangda decelerationer.
STV (ms) Uppskattad korttidsvariabilitet, uppmatt i millisekunder.
#UC Antal uteruskontraktioner.

UC intervall Genomsnittligt kontraktionsintervall (topp-till-topp).
UC varaktighet (s) Genomsnittlig varaktighet for kontraktioner i sekunder.
LD/UC Forhéllande for sena decelerationer.

3.11 Skriva ut pa papper

Sunray B6 Fetal Monitor har en inbyggd termoskrivare med majlighet till bade
kontinuerlig och retrospektiv utskrift.
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3.11.1 Oversikt 6ver skrivare

4 )

TOKO (%)

® ® ® 6

ZERO ALARM RESET MENU z1=] START/STOP PRINT

J
Figur 3:37 Bild av skrivare med tillhérande kontroller
Nr Del Beskrivning
1 Tangenten Skriv ut Anvinds for att starta och stoppa kontinuerlig
utskrift.
2 Statusindikator for skrivare Statusindikator for skrivare som visar utskrift,

skrivarfel (skrivarsymbolen 6verkryssad) eller
viloldge (skrivarsymbolen ar gré).

3 Pappersutging -

4 Tekniska larm Indikerar nar utskrift inte ar majlig, t.ex. nir
det &r slut pa papper eller magasinet ar 6ppet.

5 Knapp for 6ppning av pappersmagasin ~ Anvands for att 6ppna pappersmagasinet.
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3.11.2 Oversikt 6ver utskrift

&

Forsiktighet!

Vid avvikelser mellan skiarmen och utskriften ska bedomningen baseras pa utskriften.

&

Forsiktighet!

Om data &r tvivelaktiga ska ldakaren stélla diagnos baserat pa verkliga forhallanden.

Tips!

Vid arbete med utskrifter ska du vara uppmérksam pé att granulariteten for
fosterhjartfrekvenskurvan kommer att vara hogre da pixelupplosningen ar hogre pé papper
an pa skiarmen. Detta paverkar dock inte klassificeringen av variabilitet.
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Figur 3:38 Exempel pa utskrift med kurvor

Nr Data
1 Patientinformation
2 Registreringsinformation

3 Forklaring av HF-kurva

4 FHF3-kurva
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Beskrivning

Lista med patientinformation, inklusive ID,
namn osv.

En lista med aktuellt datum, tid,
utskriftshastighet

Definierar linjetjocklek och konfigurerad offset
for sarskiljande av tvillingar som anvénds for
hjartfrekvenskurvor

FHF3 aterges med en tjock linje.
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Data Beskrivning

FHF1-kurva FHF1 aterges med en medeltjock linje.
FHF2-kurva FHF2 éterges med en tunn linje.
TOKO-kurva Aterges med en medeltjock linje.

3.11.3 Forberedelse for utskrift

&

Forsiktighet!

Olika instéllningar av pappershastighet ger FHF-kurvan olika utseende pa utskriften. For att
undvika feltolkning rekommenderar vi att alla monitorer pa avdelningen stills in pd samma
pappershastighet.

Kontrollera att det finns tillrackligt med skrivarpapper for den registrering du vill
skriva ut. Fyll vid behov pé papper enligt “Fylla pa papper” pa sidan 59.

Kontrollera att skrivarinstallningarna stimmer 6verens med den registrering som
du vill utféra, inklusive instéllningen "Utskriftstimeout” som stoppar utskriften
automatiskt efter den tid som har specificerats.

Tips!
Du kan stéilla in FHF2- och FHF3-kurvornas offset pé att separera de tre FHF-kurvorna pa
skdrmen och skrivarpapperet.

3.11.4 Kontinuerlig utskrift under registrering

Skriv ut meny

:\ ) | ) |

[ Skriv ut [dpande Retrospektiv utskiift

Skriv ut hdndelzelogg ]

[ Pappersmatning ] [ Utskriftzinztalningan ] [ byt utzkrift ]

Aybryt

Figur 3:39 Utskriftsmeny, l6pande utskrift

1.

Nir en registrering har startats trycker du pa touchtangenten "PRINT” och viljer
”Skriv ut 16pande” fran utskriftsmenyn.

Skrivaren startar utskriften av kurvan fram till aktuell tid och fortsitter sedan
utskriften tills registreringen ar slutford eller tills skrivartimeout intraffar.

Om du vill avbryta utskriften trycker du pa touchtangenten "PRINT” och viljer
”Avbryt utskrift” fran utskriftsmenyn.
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4. Om du vill skriva ut hindelseloggen eller mata fram papper trycker du pa
touchtangenten "PRINT” och viljer 6nskat alternativ fran utskriftsmenyn.

Tips!

Nir skrivarens papper tar slut visas ett tekniskt larm pé skarmen.

3.11.5 Retrospektiv utskrift under eller efter registrering

Skriv ut meny
&l utskriftsfunktion

[ Skriv ut lopande I [ Retrospektiv utskrift ] [ Skiiv ut handelselogg ]

[ Pappersmatning ] [ Utskriftsinstaliningar ] [ Awbryt utskift ]

Figur 3:40 Utskriftsmeny, retrospektiv utskrift

S& har skriver du ut ett segment av en registrering i efterhand:

1. Kontrollera att den registrering som du vill skriva ut visas pa skirmen. Om
nodviandigt kan du 6ppna den med hjilp av menyalternativet Granska
registreringar.

2. Kontrollera att skrivaren inte redan ar upptagen med att skriva ut en annan kurva.

3. Tryck pé touchtangenten "PRINT” och vilj “Retrospektiv utskrift” (eller “Skriv ut
segment”) fran utskriftsmenyn.

4. Vrid pa kontrollratten for att vilja pa vilken sida du vill att utskriften ska starta.
Tryck pa kontrollratten. En bla linje visas i kurvan (A). Tryck pa kontrollratten for
att vilja startpunkt. Den bl linjen dndrar farg till rod (B).

I i 2 :‘
I _‘|_ 3 5 ______

(i 1adbunden

Qw/\wwwﬂkﬁﬂuwf\ §

Fiegistering: JKLOTd ¢ B P K ‘

Wz m=m Towmn o ﬂ Tryck pa kontiollatten for att valia startsida 09:23:05 2020/02/26

®

Figur 3:41 Val av start pa utskriftsomrade
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5. Vrid pa kontrollratten for att ange vid vilken sida utskriften ska avslutas. Tryck pa
kontrollratten. En bla linje visas i kurvan. Tryck pa kontrollratten for att vilja
slutpunkt. Den bla linjen blir réd och utskriften startar (C).

_ » =140+
e i bt el A Al B ®

=

Fegistrering: JKLOI34 & lZ ﬂb ,Il

1432 g Temmin @ /Y Tryck pé kontrallatten Fi att vala shtsida 09:23:25 2020/02/26

N

£]

Figur 3:42 Val av slut pa utskriftsomrade

6. Om du vill avbryta utskriften trycker du pa touchtangenten "PRINT” och véljer
”Avbryt utskrift” fran utskriftsmenyn.

3.11.6 Fylla pa papper

Forsiktighet!

Anvand endast skrivarpapper som har samma HF-skala som den skala som stillts in pa
skiarmen. Anviandning av skrivarpapper med fel skala kan leda till felaktig bedomning av
CTG-kurvan. Papperets kompatibilitet kan verifieras med en testutskrift frin menyn
”Skrivarinstillningar”.

Forsiktighet!

@ Anvind endast skrivarpapper som tillhandahélls av Sunray Medical. Papper som
tillhandahalls av tredjepartstillverkare kan ha annan bredd och rutnitslayout, vilket leder till
risk for felaktig bedomning av CTG-kurvan.

Tips!

Termopapper for skrivaren ska férvaras svalt, morkt och torrt.

Skrivaren kan fyllas p4 med en papperssats &t gdngen. En sats bestar av 150
sammanhéangande pappersark och racker for 25 timmars utskrift med en
utskriftshastighet pa 1 cm per minut.

De sista fem sidorna i satsen har en sirskild markning som uppmarksammar
anvandaren pa att papperet haller pi att ta slut.
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.

Figur 3:43 Procedur for pafyllning av papper.

1. For att fylla pa papper trycker du forst pa den knapp som 6ppnar pappersmagasinet.

2. Ta bort eventuella papper som finns kvar fran den foregdende satsen. Skrivaren
rymmer bara en papperssats.

- I

O O O 0 0 0 O0

j =)

§ R
o EN

J J

Figur 3:44 Procedur for pafyllning av papper.

3. Oppna en ny sats med termopapper. Vik upp den 6versta sidan i hogen, placera
hogen med hjartfrekvensrutnitets 6verdel &t vanster och skjut darefter in papperet i
pappersmagasinet. Dra ut den 6versta sidan av de pafyllda papperen fran magasinet.

4. Skjut in pappersmagasinet helt. Magasinet maste vara stingt for att skrivaren ska
fungera.

5. Skrivaren ar nu klar att anvindas.

3.12 Hantera lagrade registreringar.

For varje slutford registrering registreras och lagras en separat registreringsfil
innehéllande métdata, kommentarer och patientinformation i huvudenheten. Filen &ar
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avsedd for retrospektivt syfte och kan éppnas for granskning pa skarmen, utskrift pa
papper eller export till en USB-lagringsenhet.

Monitorn har lagringsutrymme for cirka 500 registreringar, beroende av
registreringarnas langd och innehall.

Nar lagringsutrymmet ar fullt tar systemet automatiskt bort de dldsta registreringarna
for att skapa utrymme for nya registreringar.

Tips!
Ett I6senord kan konfigureras for att forhindra att obehoriga kommer at lagrade
registreringar.

3.12.1

Granska en lagrad registrering.

| I L,
FHF

|| R ye——
Tradbunden =

- L |
| ToK0 ()

D0x  —

| Tisdbunden

=) Fosterinstlringar
&7
=~ Grancks regisheringar
(7]
@  Tebotsimsings
- Exportera registreringar
0' Sy g @
¢ @ (4
D32 = lewmn o Tiyck pé kentralraen i att ranska sparade registisingsr 08:36:33 20200325

Figur 3:45 Menyalternativet "Granska registreringar”.

1. Tryck pa touchtangenten "MENU” for att 6ppna systemmenyn och vilj sedan
“Granska registreringar” (A). Observera att det endast 4r mojligt att granska en
tidigare registrering nir ingen annan registrering pagér, sd du maste forst avsluta
eventuella pagdende registreringar.
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Granzka registienngar S
D Mamn Skapad Langd
102431 Ly 16 Mar, 2017 111122 0:06:00 =
02441 ROSE 21 Mar, 2007 16:03:32 0:24:00
102442 Lucy 21 Mar, 2017 16:32:19 0:52:00
102444 KATE 21Mar, 2017 19:16:18 0:08:58
102448 ELI 22 Mar, 2017 13:55:24 0:50:00
102449 WICKY 23 Mar, 2017 08:47:21 0:2155
102450 HEBE 27 Mar, 2017 08:52:04 0:05:02
102451 ALLA 27 Mar, 2017 08:58:23 0:44:00
102452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
102453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:28:17
-
Sidar 17/17
Tipck p& tangenten BED fir att Sndra fokus
Tatal: 314 Sida: T7/17 Wl sEingri [s8g1 [+]
Naran | | Uppdatera Avsluta

Figur 3:46 Val av registrering for granskning.

2. Vrid kontrollratten for att markera den registrering som du vill granska och tryck pa
kontrollratten for att bekrifta. Registreringen visas, vilket ger dig mojlighet att
analysera CTG-kurvan, granska handelser och larm samt att skriva ut registreringen

retrospektivt.
Granska registreringar ‘ A
I Mamn Skapad Lanad Tvp
102431 LiLy 15 Mar, 2017 11122 0:06:00 Trilingar |2
-
Ange namn
Totalt: 15ida: 141 Wil sangnr [sang1 [+]
Mamn | LILy | Uppdatera Bovsluta

Figur 3:47 Procedur for filtrering av registreringslistan baserat pé patientnamn.

3. Alternativt kan du soka efter en specifik registrering baserat pa patientens namn.
For att gora detta anger du patientens fornamn och/eller efternamn i
redigeringsfialten "Namn” och trycker sedan pa "Uppdatera” for att uppdatera listan.

3.12.2 Arkivera lagrade registreringar pa USB.

1. Anslut en USB-lagringsenhet med tillracklig lagringskapacitet till USB-anslutningen
pa huvudenhetens baksida. Kontrollera dven att lagringsenheten inte ar

skrivskyddad.
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2. Tryck pa touchtangenten "MENU” for att 6ppna systemmenyn och vilj “Exportera

. . 2
reglstrerlngar .
Exportera registreringar AT
(5] Mamn Skapad Langd
102431 Ly 16 Mar, 2017 1122 0:06:00 =
102441 ROSE 21 Mar, 2017 16:03:32 0:24:00
02442 Lucy 21 Mar, 2017 16:32:19 0:52:00
02444 KATE 21Mar, 2017 13:16:18 0:08:58
02448 ELI 22 Mar, 2007 13:55:24 0:50:00
02443 WICKY 23 Mar, 2017 08:47:21 0:2155
02450 HEBE 27 Mar, 2007 08:52:04 0:05:02
102451 ALLA 27 Mar, 2007 08:53.23 0:44:00
02452 ELI 27 Mar, 2017 10:26:10 0:00:04
02453 ELI 08 Jun, 2017 10:40:40 0:268:17
-
Wa&lj orn en eller flera filer ska exporteras ‘ @
—
Totalt: 314 Sida: 17/17 Lége Enkild - :

Figur 3:48 Val av registrering(ar) for export till USB.

3. For att exportera flera registreringar samtidigt maste du forst kontrollera att faltet
“Lage” (A) ar installt pa "Tidsram”. Vrid och tryck pa kontrollratten for att vilja den
forsta registreringen i den sekvens som ska exporteras. Vrid och tryck direfter pa
kontrollratten for att vélja den sista registreringen som ska exporteras. En
dialogruta kommer att be dig att bekrafta valt intervall innan registreringsfilerna
kopieras till USB-lagringsenheten.

4. For att exportera en enskild registrering maste du forst dndra filtet "Lage” (A) fran
“Tidsram” till "Enskild”. Vrid och tryck direfter pa kontrollratten for att vilja den
enskilda registrering som du vill exportera. En dialogruta kommer att be dig att
bekrifta innan filen kopieras.

5. Vilj "Avsluta” for att ga tillbaka till huvudskarmen.

6. Taut USB-lagringsenheten ur huvudenheten.

3.12.3 Radera lagrade registreringar

1. Tryck pa touchtangenten "MENU” for att 6ppna systemmenyn och vélj sedan *Ta
bort registreringar”.
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Ta bort registreringar | Fie
D Mamn Skapad Langd

100005 31t a), 2012 16:06:28 0:21:24 =
100033 01 Mo, 2012 17:14:13 0:02:00
100034 15.Jan, 2013 10:16:52 5:44:24
100035 T .Jan, 2013 713612 2:00:48
100038 13 Mar, 2013 15:51.43 0:02:00

10 Tabort registreringar

Bekrafta borttagning av registrering 100032 till 100048

1 Ja l [ Nej l I Alla ] I Awvbryt

100041 29 Mar, 2013 0%:44:55 0:10:00

100043 29 Mar, 2013 05:56:27 0:18:00

100044 29 Mar, 2013 10:06:56 0:04:00

100045 29 Mar, 2013 10:10:18 0:02:00

100048 29 Mar, 2013 10: 1159 0:16:00

100047 29 Mar, 2013 10:22:08 0:02:00

100043 29 Mar, 2013 10:34:12 0:04:00

100050 29 Mar, 2013 10:35:40 0:02:00 -
Lista 17/323. Vald registrering: 100032
Tryck pé kontroliraten fir att ta bort registrering
Total: 323 Sida: 117 Lige Tidsiam i

Uppdaer

Figur 3:49 Val av flera registreringar for radering.

®

2. For att ta bort flera registreringar samtidigt maste du forst kontrollera att faltet
“Lage” (A) ar instillt pa "Tidsram”. Vrid och tryck pa kontrollratten for att vilja den
forsta registreringen i den sekvens som ska tas bort (B). Vrid och tryck darefter pa
kontrollratten for att vélja den sista registreringen som ska tas bort (C). En
dialogruta (D) kommer att be dig att bekrafta valt intervall innan filerna raderas.

Ta boit registreningar

1D MNamn Skapad Langd
10243 LiLy 16 Mar, 2017 T 1t22 (:06:00 |:
02441 ROSE 21Mar, 2017 16:03:32 0:24:00
02444 KATE 21Mar, 2017 13:76:18 0:08:58
12448 ELI 22 Mar, 2017 13:65:24 0:50:00
02449 WVICKY 23 Mar, 2017 08:47. 21 0:2155

Ta bart registreningar

Bekrafta borttagning av registrering 102442

-

Lista 307/314. Tiyck pa tangenten MENL for att avsluta filhanteringslaget.
Tiyck pa kontalratten For att ta bort registrering

Totalt: 314 Sida: 17/17 LEge

Enskild :

Figur 3:50 Val av en enskild registrering som ska tas bort.

®

3. For att ta bort en enskild registrering maste du forst dndra faltet "Lage” (A) fran
“Tidsram” till "Enskild”. Vrid och tryck dérefter pa kontrollratten for att vélja den
enskilda registrering (B) som du vill ta bort. En dialogruta (C) kommer att be dig att

bekrifta innan filen raderas.

4. Valj "Avsluta” for att g tillbaka till huvudskérmen.
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4 Overvakning

4.1 Overvaka fosterhjirtfrekvens med ultraljudsgivare.

4.1.1  Forutsittningar

Tillbehor

Ultraljudsgivare (trddbunden eller tradlos)
Ultraljudsgel

Bilte till dosa eller elastiskt tubnét

4.1.2 Instillning

Forsiktighet!

« Under ultraljudsregistrering kan mammahjartfrekvensen registreras av misstag.
Kontrollera regelbundet att ultraljudsgivaren 6vervakar fostret.

» Under ultraljudsregistrering vid tvilling- och trillinggraviditeter kan de andra fostrens
hjartfrekvens registreras av misstag. Kontrollera regelbundet att ultraljudsgivaren
overvakar avsett foster.

« Anvind kliniskt omdome vid 6vervakning av 1agriskpatienter for att forhindra onodig
exponering for ultraljudsvagor.

1. Kontrollera att strommen ar paslagen och att en registrering har startat.

2. Om du vill registrera fosterrorelser med hjilp av ultraljudsgivaren ska du
kontrollera att instillningen "Driftlige AFR” i menyn “Fosterinstéllningar” ar
instélld pa "FHF” eller "Bada”.

- J

Figur 4:51 Palpation for lokalisering av fostrets rygg.

3. Identifiera fostrets rygg (palpation).

SRF618B6 Bruksanvisning — P2226-11017 Rev CE2.6 — mars 2020 65(124)



4 Overvakning

\
FHR3
FHR2
FHR1
- J

Figur 4:52  FHF1-, FHF2- och FHF3-anslutningar for trddbunden drift pd huvudenhetens sidor.

4. For att stélla in for 6vervakning med tradbunden ultraljudsgivare ska
ultraljudsgivaren anslutas till limplig anslutning pa huvudenheten: FHF1 (for foster
1), FHF2 (for foster 2) eller FHF3 (for foster 3).

4 N

- J

Figur 4:53 Den tridlosa ultraljudsgivaren FHF1 i laddstéllet

5. Som ett alternativ for att stélla in for 6vervakning med tradlos ultraljudsgivare lyfter
du upp lamplig givare, FHF1 (for foster 1) fran laddstillet. Kontrollera att givarens
batteri ar tillrackligt laddat for avsedd 6vervakningssession. Kontrollera dven att den
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tradlosa givaren kommunicerar med huvudenheten genom att f6lja instruktionerna
under ”Arbeta med tradlosa givare” pa sidan 49.

Tips!

Om givarens batteri inte &r tillrackligt laddat kan du i stéllet anvdnda en tradbunden givare
eller ta en laddad givare frdn en annan enhet. For att para ihop en givare frén en annan enhet
med den enhet som anvinds for 6vervakning av patienten ska instruktionerna under “Arbeta
med tradlosa givare” pé sidan 49 foljas.

4 N\ )

- RN J

Figur 4:54 Applicering av ultraljudsgivare

6. Applicera ultraljudsgel pa ultraljudsgivaren. Anvind inte for stor mangd gel.
Ultraljudsgivaren kan glida ur lage.

7. Placera givaren pA mammans buk med den plana ytan mot huden. Rikta
ultraljudsenheten mot fostrets hjarta.

8. For ultraljudsgivaren 6ver huden och lokalisera det 14ge dar fostrets hjartljud ar
starkast.

. J

Figur 4:55 Ultraljudsgivare fast med bilte eller tubnét
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9. Anvind ett balte till dosa eller ett elastiskt tubnat for att fasta ultraljudsgivaren pa
mammans buk.

Tips!

Elastiskt tubnét anses ofta vara bekvamare, sarskilt hos patienter som lider av fetma.

C * Slut pd skrivarpapper

" Hug FHF1

v,
FHF
[spm]
Tladbur\den
TDKD
o 6 1
Tradbunden

Registiering: JKLOI4

1432 Tommin o X

* @B & &

Tryck pd kertrolratten for att Sppna menyn 09:16:40 2020/02/26

Figur 4:56 Verifiering av ultraljudsregistreringens kvalitet.

10. Verifiera att du har god signal, att du inte av misstag registrerar
mammabhjartfrekvensen, tvillingens hjartfrekvens eller halva fosterhjartfrekvensen.

Tips!

Under ultraljudsregistreringen kan givaren behova flyttas eftersom fostret kan rora sig
och trianga ned i backenet.

Om det ar svart att fa kontakt med fostret hjartslag bor sonografi utforas.

Om béde en trddbunden och en tradlos ultraljudsgivare ar anslutna till ssmma tvilling
kommer den trdidbundna givaren att prioriteras framfor den tradlosa.
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4.1.3 Visning

C Skt s skivaipapper = Hiag FHF1
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1432 = Tem/min "I_ K Tryck pé kontrollatten far stt dppna menyn 10:13:50 2020/02/26
Figur 4:57 Visning av FHF fran ultraljud
Nr Beskrivning
A Hjartfrekvensvirde (spm)
B Hjartfrekvenskurva
C Indikator for signalkvalitet
D Sandningskvalitet for tradlos givare
E Batteriladdningsstatus for tradlos givare
F Larm relaterade till ultraljudsévervakning av FHF
G Fosterrorelse registrerad med ultraljudsgivaren
4.1.4 Larm
Namn Typ
Hog/lag FHF Fysiologiskt larm
FHF1/2/3 och FHF1/2/3 sammanfaller Tekniskt larm
FHF1/2/3-givare frankopplad Tekniskt larm
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4.2 Overvaka uterusaktivitet med TOKO-givare

4.2.1 Forutsittningar

Tillbehor
TOKO-givare (trddbunden eller tradlos)
Bilte till dosa eller elastiskt tubnit

4.2.2 Instillning
1. Kontrollera att strommen ar paslagen och att en registrering har startat.
2. Om du vill registrera fosterrorelser med hjilp av TOKO-givaren ska du kontrollera

att instdllningen "Driftlige AFR” i menyn “Fosterinstéllningar” ar installd pa
"TOKO?” eller "Béda”.

O 00608 08 6 68§
®®® 50 06 68 888

[SBRSIR S INSIR
®®®®®©@® & 9 8 8

- J

Figur 4:58 TOKO-anslutningen for trddbunden drift pd huvudenhetens hogra sida

3. For att forbereda for 6vervakning med tradbunden TOCO-givare ansluter du TOKO-
givaren till motsvarande anslutning pa huvudenheten.
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-

Figur 4:59 Tradlos TOKO-givare i laddstall

4. Som ett alternativ for att forbereda f6r 6vervakning med trddlos TOKO-givare lyfter
du upp den trddlosa TOKO-givaren fran laddstillet och kontrollerar att givarens
batteri ar tillrackligt laddat for avsedd 6vervakningssession. Kontrollera dven att den

traddlosa givaren kommunicerar med huvudenheten. Se ytterligare instruktioner
under "Arbeta med tradlosa givare” pd sidan 49.

Tips!
Om givarens batteri inte ar tillrackligt laddat kan du i stillet anvinda en trddbunden givare
eller ta en laddad givare fran en annan enhet. For att para ihop en givare frén en annan enhet

med den enhet som anvands for 6vervakning av patienten ska instruktionerna under "Arbeta
med tradlosa givare” pé sidan 49 foljas.
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- J

Figur 4:60 Palpation for lokalisering av basta placering for TOKO-givare

5. Identifiera fundus (6vre delen av livmodern) (palpation) for att lokalisera bésta
placering.

6. Placera TOKO-givaren over fundus. Anvand inte ultraljudsgel med TOKO-givaren

-

-

\

J

Figur 4:61 TOKO-givare fist med bilte eller tubnat

7. Anvand ett bélte till dosa eller ett elastiskt tubnit for att fasta TOKO-givaren over
fundus.
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Figur 4:62 Nollstéllning av TOKO-funktioner med touchtangenten "ZERO”.

8. For att nollstdlla TOKO-signalen trycker du pa touchtangenten ”ZERO” mellan

kontraktionerna.

9. Vinta in den forsta kontraktionen och kontrollera att den syns tydligt pa kurvan.

Tips!
Q « Under TOKO-registreringen kan givaren behova flyttas eftersom fostret kan rora sig och

trianga ned i backenet.

» Om nodvandigt kan du justera kénsligheten for TOKO-registreringen genom att dndra
instillningen "TOKO-kanslighet” under "Fosterinstillningar”.
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4 Overvakning
4.2.3 Visning

FHF
[spm)
Tradbunder

2120 ®
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Tradbunden
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Fiegistrering: JKLO194
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Tryck pd kantoliatien f5r st Sppna menyn 09:15:71 2020/02/26

Visning av uterusaktivitet som har registrerats med TOKO-givare.

Nr Beskrivning
TOKO-varde (%)
TOKO-kurva

Fosterrorelse registrerad med TOKO-givaren.

4.2.4 Larm

Namn

Typ

> 5 UC under 10 min Fysiologiskt larm

4.3 Overvaka fosterrorelser med hjilp av
fosterrorelsemarkoren.

4.3.1 Forutsattningar

Tillbehor

Fosterrorelsemarkor (trddbunden eller trédlos)

4.3.2 Instillning

1. Kontrollera att strommen &r paslagen och att en registrering har startat.
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- AN J

Figur 4:64 Fosterrorelsemarkorens anslutning for tradbunden drift pd huvudenhetens hogra sida.

2. For att forbereda for anvandning av den tradbundna fosterrérelsemarkoéren ansluter
du den till motsvarande anslutning pa huvudenheten.

~

- J

Figur 4:65 Fosterrorelsemarkor styrd av mamman.

3. Lat patienten hélla markoren (trddbunden eller tradlos) i handen och be henne att
trycka pa knappen nir hon kénner en fosterrorelse.

Q Tips!
Flera aktiveringar av fosterrorelsemarkoren inom 5 sekunder riknas endast som en rorelse.
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4.3.3 Visning

FHF
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Figur 4:66 Visning av fosterrorelseindikationer pa huvudskarmen.

Nr Beskrivning

A Fosterrorelsemarkor pd CTG-kurvan
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5 Underhall

5.1

Intervall

Efter varje anvindning

Ta bort givare fran patienten. Torka bort kvarbliven gel frin patienten och givaren med en ren,
mjuk trasa eller servett.

Viénta tills pappersutskriften ar klar och dra sedan av den langs perforeringen.

Vid upprepade problem med signalen

Kontrollera givarna, kablarna och anslutningarna med avseende pa sprickor eller andra skador.
Vid misstanke om skador ska ett lampligt funktionstest utforas, vilket finns beskrivet langre fram
i detta avsnitt.

Varje halvar

For enheter med tillvalet systembatteri installerat méste man kontrollera minst var sjatte ménad
att batterierna ar fulladdade.

Varje ar

Systemet ska inspekteras av kvalificerade tekniker en géng om é&ret.

&

Forsiktighet!

« For enheter med tillvalet batteri installerat maste man kontrollera minst var sjatte manad
att batterierna ar fulladdade.

« Reparation av instrumentet fir endast utféras av teknisk personal som har godkints av
tillverkaren.

5.2 Inspektera och rengora utrustningen

&

Forsiktighet!

« For att forebygga korskontaminering mellan patienter rekommenderas att givare och
kablar rengors och desinficeras efter varje anvindningstillfalle innan de placeras i
forvaring.

« Tillverkaren ansvarar inte for de angivna kemiska medlens effektivitet mot
infektionssjukdomar. Konsultera vid behov sjukhusets experter inom
infektionssjukdomar.

» Anvind inte starka 16sningsmedel som aceton.

« Slipmedel som stélull eller metallpolish far aldrig anvandas.

Intervall for atgard

Mellan varje anvandningstillfélle.
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Forhallanden

Folj sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.

Tillbehor

Ett av foljande rengdringsmedel:
« Mild tvallosning
« Isopropanol 70 %
« Etanol 70 %

Mjuk trasa

5.2.1 Rengoring av huvudenheten

Forsiktighet!

» Frankoppla monitorn frén nitspanningen och ta bort alla tillbehor fore rengoring.
Enheten far inte sdnkas ned i vatten och vitska far inte trénga in i holjet.

« Undvik att hélla vitska pd monitorn under rengoring.
« Spreja inte direkt pd huvudenheten.

« Setill att det inte finns nagra rester av 16sningen pa monitorns yta.

1. Inspektera huvudenheten, nitsladden och systemets granssnittskabel med avseende
pé sprickor och skador. Kontakta behorig servicepersonal vid misstanke om skador.

N )

AN J

Figur 5:67 Rengoring av huvudenheten

2. Rengor all utvindiga ytor pa huvudenheten med en trasa och négot av ovan angivna
rengoringsmedel.

3. Lat lufttorka eller torka bort kvarbliven fukt med en mjuk, torr trasa. Kontrollera
dven att det inte finns nagra rester av rengoringsmedel eller vatten i den tradlosa
givarens laddstall.
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5.2.2 Rengora givare

@ Forsiktighet!
Frénkoppla givare och sensorer fran huvudenheten fore rengoring.

1. Inspektera givare och kablar med avseende pa sprickor och skador. Kontakta
behorig servicepersonal vid misstanke om skador.

4 N )

- AN

Figur 5:68 Rengoring av givare

2. Rengor de utvindiga ytorna med en trasa och nigot av ovan angivna
rengoringsmedel.

3. Lat lufttorka eller torka bort kvarbliven fukt med en mjuk, torr trasa.

5.3 Utfora funktionskontroll

Intervall for atgard

Dagligen.

Forhallanden

Inga sirskilda forhéllanden kravs for utforande av denna atgard.

Tillbehor

Beroende av testets och konfigurationens omfattning:

« Dator ansluten till sjukhusets intranat for test av natverksanslutning.
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5.3.1

Huvudenhet och skrivare

Figur 5:69 Inspektering av huvudenheten och skrivaren

1. Inspektera huvudenheten (A) och kontrollera att den inte ar skadad eller smutsig.

2. Om enheten drivs med nitspanning ska du kontrollera att nitsladden (B) ar
ansluten. Om enheten drivs med ett internt batteri ska du kontrollera att det ar
fulladdat (C) fére anvandning.

3. Starta huvudenheten med hjilp av stromknappen péa vinster sida.

4. Kontrollera att monitorn startar utan négra felmeddelanden.

e
a  ©

-

Figur 5:70

5. Vrid kontrollratten (D) &t vanster och héger for att kontrollera att den fungerar.
Markera menyalternativet visningsldage och tryck pa kontrollratten for att
kontrollera att ratten (D) fungerar.

6. Tryck pa touchtangenten "MENU” for att kontrollera att touchtangentmenyn
fungerar. Tryck pa touchtangenten "MENU” (E) igen for att délja systemmenyn.

7. Kontrollera att tid och datum som visas i det nedre hogra hornet (F) pa skarmen ar
korrekt installt.

80(124) SRF618B6 Bruksanvisning — P2226-11017 Rev CE2.6 — mars 2020
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8. Kontrollera hogtalarens funktion, t.ex. genom att ansluta en fosterrérelsemarkor
och trycka pa knappen (G) eller genom att ansluta en ultraljudsgivare (H) och
simulera ett fosters hjartaktivitet.

NS

Figur 5:71

9. Om kommunikation med ett centralovervakningssystem har konfigurerats ska du
kontrollera att kabeln (I) dr ansluten och darefter starta en registrering genom att
hélla in touchtangenten "START/STOP” (J). Kontrollera att den nya registreringen
visas pa centralévervakningssystemet.

10. Om IP-nétverkskommunikation har konfigurerats ska du kontrollera att kabeln (K)
ar ansluten och sedan kontrollera anslutningen genom att gora en ICMP-forfragan
("pinga”) till den konfigurerade IP-adressen fran en annan dator (L) i natverket.

Figur 5:72

11. Hall in touchtangenten "MENU” (E) och anviand sedan kontrollratten (D) for att
komma till dialogrutan med systeminstillningar. Vilj direfter
”Skrivarinstillningar”. Kontrollera att det finns papper i skrivarens pappersmagasin
(M) och tryck sedan pa knappen "Skriv ut testsida”. Kontrollera att en testutskrift
skapas, att den utskrivna texten och linjer har tillracklig kontrast mot papperet och
att papperets skala matchar CTG-kurvans skala pd skirmen.
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5.3.2 Tradbunden TOKO-givare
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Figur 5:73 Inspektering av den trddbundna TOKO-givaren

1. Inspektera TOKO-givaren, kabeln och anslutningen och kontrollera att de inte har
nagra skador.

Registrering JKLOT34 * \‘Z ‘QB Hjt‘

1432 Temmin M B Tryck p3 kertialiatten far att 5ppna meryr 091511 2020/02/26

Figur 5:74 Kontrollera att ett TOKO-vérde visas pa skdrmen

2. Anslut TOKO-givaren till motsvarande anslutning pa huvudenheten. Kontrollera att
ett TOKO-virde visas pa skiarmen.

3. Tryck pé givaromrédet och kontrollera att TOKO-vérdet p& skirmen 6kar pa
motsvarande sétt.

4. Slapp pa trycket och kontrollera att TOKO-virdet minskar.
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5.3.3 Tradbunden ultraljudsgivare
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Figur 5:75 Kontrollera att ett FHF1-virde visas pd skdrmen

1. Anslut en tradbunden ultraljudsgivare till FHF1-anslutningen pa huvudenheten.
Kontrollera att ett FHF1-virde visas pa skiarmen.

2. For givaren uppéat och nedat 6ver en plan yta. Ett visslande ljud ska horas nar
givaren flyttas med en hastighet av cirka 10 cm/s.

- J

Figur 5:76 Simulering av fosterhjartrorelser

3. Hall givarens sensorsida i handen med handflatan mot sensoromradet. Stryk over
det mjuka muskelomradet mellan tummen och pekfingret med regelbundna
intervall. Ett motsvarande ljud ska horas och motsvarande hjartfrekvens visas pa
skdrmen.

4. Upprepa testet for FHF2-anslutningen och for FHF3 om det finns en sadan.
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5.3.4 Tradlos TOKO-givare
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Figur 5:77 Inspektering av den tradlosa TOKO-givaren

1.

Ta upp TOKO-givaren ur laddstillet. Inspektera den och kontrollera att det inte

finns nagra skador.

Medan givaren ir upptagen ur laddstillet ska du kontrollera att "PA” inte visas pa
skdrmen. Om "PA” visas pa skirmen betyder det att en annan givare i narheten ar
konfigurerad for att kommunicera pad samma kanal for tradl6s anslutning.

Kontrollera att batteriet ar tillrackligt laddat.

Kontrollera att indikatorn for signalstyrka ar pa max.

e D
N\ J

Figur 5:78 Kontrollera att numren for kanal for tradlost pd skdrmen och givaren matchar

5. Kontrollera att kanalnumret f6r tradlos anslutning som visas pa givarens skarm
matchar det kanalnummer for tradlos anslutning som visas pa huvudenhetens

skarm.
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Figur 5:79 Kontrollera att ett TOKO-varde visas pa skidrmen

6.

7.

Kontrollera att ett TOKO-virde visas pa skarmen.

Tryck pé givaromrédet och kontrollera att TOKO-vardet pa skirmen o6kar pa
motsvarande sétt.

Slapp pa trycket och kontrollera att TOKO-vardet minskar.

5.3.5 Tradlos ultraljudsgivare

- ™
® TTT R ©
\ [ ) )

Figur 5:80 Inspektering av tradlos ultraljudsgivare

1.

Ta upp ultraljudsgivaren (FHF1) ur laddstéllet. Inspektera den och kontrollera att
det inte finns ndgra skador.

Medan givaren ir upptagen ur laddstillet ska du kontrollera att "PA” inte visas pa
skirmen. Om "PA” visas p4 skiirmen betyder det att en annan givare i nirheten 4r
konfigurerad for att kommunicera pa samma kanal for tradlos anslutning.

Kontrollera att batteriet (A) ar tillrackligt laddat.

Kontrollera att indikatorn for signalstyrka (B) ar pa max.
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5. Kontrollera att numret for kanal for tradlost (C) som visas pa givarens skarm
matchar det nummer for kanal for tradlost som visas pa huvudenhetens skarm.

[ Tradbunden
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[ Tradbunden =
: o e |
| Tokoea |
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T
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Registrering: JKLO194 &
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Figur 5:81 Kontrollera att ett FHF1-virde visas pd skidrmen

6. Kontrollera att motsvarande FHF-indikator (FHF1) visas p& skirmen.

7. Hall givaren 6ver en plan yta med givaromradet parallellt med och vint mot den
plana ytan, och for givaren uppét och nedat. Ett visslande ljud ska horas vid en
hastighet av cirka 10 cm/s.

8. Hall givarens sensorsida i handen med handflatan mot sensoromradet. Tryck pa

handens ovansida med en regelbunden rytm. Ett motsvarande ljud ska horas och
tryckfrekvensen (hjartslagsvarde) visas pa skiarmen.

5.3.6 Tradbunden fosterrorelsemarkor

4 )
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Figur 5:82 Inspektering av den trddbundna fosterrdrelsemarkoren

1. Inspektera fosterrorelsemarkoren, kabeln och anslutningen och kontrollera att de
inte har nagra skador. Anslut den till motsvarande anslutning pa huvudenheten.
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Figur 5:83 Fosterrorelsemarkor pd skdrmen

2. Starta en registrering och tryck darefter pa fosterroérelsemarkorens
aktiveringsknapp. Kontrollera att en ljudindikation avges och att en motsvarande
markor (A) visas i CTG-kurvan pa skdrmen.

5.3.7 Tradlos fosterrorelsemarkor

4 )
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Figur 5:84 Inspektering av den tradlésa fosterrorelsemarkoren

1. Inspektera fosterrorelsemarkoren och kontrollera att den inte har nagra sprickor
eller skador.
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Figur 5:85 Fosterrorelsemarkor pa skdrmen

2. Starta en registrering. Kontrollera att fosterrérelsemarkoren har batteriladdning
kvar genom att trycka pa aktiveringsknappen och kontrollera att den gréna LED-
lampan pa inkapslingen ténds.

3. Kontrollera kommunikationen med huvudenheten genom att trycka pa

aktiveringsknappen igen och kontrollera att en ljudindikation avges fran
huvudenheten och att en motsvarande markor (A) visas i CTG-kurvan pa skarmen.

5.4 Stalla in datum och tid i systemet

1. Kontrollera att strommen ir paslagen. Starta ingen registrering dn eftersom det inte
ar mojligt att Andra systemets tid medan en registrering pagar.

2. Hall in touchtangenten "MENU” och vilj sedan ”Systeminstillningar”.

3. Vilj "Tidsinstillning”.

[ratum- och tidsinstalining

Automatisk tidssynkronizening | ChdS | - |

Server for natverkstid | |

Tidszan | GMT |'|
Sormmartid +Th l:‘
H Ay M anad D atum
Timme Min Sek.
Avskiliare for datumformat | I | - |
Datumformat | ARARMM/DD | hd |

Angra andringar och avaluta ‘

Synkronizera klockan ]

Figur 5:86 Anviand kontrollratten for att justera siffrorna for tid och datum
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4. For att stdlla in tiden manuellt, justera siffrorna for tid och datum med
kontrollratten och valj sedan “Bekrifta” for att spara.

Tips!
Systemet kan konfigureras for automatisk synkronisering av systemtiden mot
centralovervakningssystemet eller ett ndtverk med tidsserver som stoder NTP/SNTP.

5. For att stilla in systemet for synkronisering av klockan mot
centralovervakningssystemet ska instidllningen *Automatisk tidssynkronisering”
anges till "CMS”. Systemet uppdaterar da klockan automatiskt nar
centralovervakningssystemet skickar en uppdaterad tidsstimpel, forutsatt att
funktionen stéds av CMS.

6. For att stélla in systemet for synkronisering av klockan mot ett natverk med
tidsserver ska instdllningen ”Automatisk tidssynkronisering” anges till
“Natverksserver” och systemet vara anslutet till ett ndtverk. Konfigurera sedan IP-
adressen for det niatverk med tidsserver du vill anvinda i instéllningen "Natverk
med tidsserver”. Kontrollera att instillningen for tidszon 6verensstimmer med din
plats. Om sommartid for tillfillet anvinds déar du befinner dig ska instillningen
“Sommartid +1h” aktiveras. Systemet kommer nu att uppdatera klockan
automatiskt med jamna mellanrum. Du kan dven synkronisera omedelbart med
hjalp av knappen “Synkronisera klocka”.
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5 Underhall
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6 Felsokning

Berort omrade

Huvudenhet.

Problem

Skiarmen ar svart,
stromindikatorn lyser
inte.

Oljud fran hogtalaren.

Meddelandet
“indexera om filer”
visas under
igdngsittning.

Kan inte nd menyn
“Exportera
registreringar”

Mojlig orsak

Natsladden ar 10s.

Sakringen har 10sts ut.

Batteriet ar urladdat.

Ljudvolymen &r for
hogt installd.

Storningar frén en
mobiltelefon eller
annan kailla till
elektromagnetiska
storningar.

Enheten stingdes inte
av korrekt och
registreringsindex har
blivit ogiltiga.

USB-minnet ar inte
anslutet

Inkompatibelt USB-
minne

6 Felsokning

Losning

Kontrollera att
natsladden ar helt
inford i uttaget.

Byt sdkring.

Anslut till
natspanning.

Sank volymen.

Stéang av eller flytta
storningskallan.

Flytta enheten till en
plats med mindre
storningar.

G4 till funktionen
“Granska
registreringar” och vilj
knappen ”"Uppdatera”.

Sakerstall att USB-
minnet ar anslutet till
USB-kontakten

Forsok med en annan
USB-lagringsenhet
med filsystem FAT16
eller FAT32.
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6 Felsokning

Berort omrade

Skrivare.

Tradlos 6vervakning.

Problem

Papperet har fastnat.

Skrivaren fungerar
inte.

Svag kurva eller ingen
kurva.

Inga tecken pé att en
tradlos givare har
anslutits.

Délig mottagning av
tradlos signal.

Givarens batteri
laddas ur alltfor
snabbt.

Mojlig orsak

Papperet ar inte
korrekt placerat i
pappersmagasinet.

Papperet ar fuktigt.

Ingen utskrift har
startats.

Slut pé skrivarpapper.

Pappersmagasinet ar
inte stangt.

Fel pa skrivaren.

Papper av dalig
kvalitet.

Skrivarhuvudets
justeringsmuttrar ar
obalanserade.

Lag batteriniva.

Givaren &r trasig.

Flera system ar
konfigurerade for att
anvianda samma kanal
for tradlos anslutning.

Avstandet mellan
patienten och systemet
ar alltfor stort.

Problem med
antenner for tradlos
anslutning.

Stark paverkan av
elektromagnetisk
storning.

Batteriet ar utslitet.

Otillracklig laddning
mellan anvandningar.

Losning

Oppna
pappersmagasinet och
placera papperet
korrekt.

Byt till torrt papper.

Tryck pa
touchtangenten
"PRINT”.

Fyll pé papper.

Skjut in
pappersmagasinet tills
sparrarna pa bade
vanster och hoger sida
lases.

Kontakta
servicepersonal.

Anvand papper som
rekommenderas av
tillverkaren.

Kontakta
servicepersonal.

Ladda givaren fore
anvandning.

Byt ut givaren.

Konfigurera systemen
s att de anvander
olika kanaler for
tradlos anslutning.

Flytta patient och
system narmare
varandra.

Sakerstall att
antennerna pa
huvudenhetens
baksida ar oskadade
och ordentligt
atdragna.

Identifiera och
avlagsna kallan for
elektromagnetisk
storning.

Ersitt batteriet med
ett nytt.

Sakerstill att givaren
laddas tillrackligt
mellan anvandningar.
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Berort omrade

Centralovervakning.

Problem

Givarens skarm
blinkar PA nir givaren
tas ur laddstallet.

Registrering visas inte
i
centralovervakningssy
stemet.

CMS-symbolen pa
skdrmen overkryssad
eller larmet "CMS ej
tillgingligt” aktiverat.

Mojlig orsak

Flera system ar
konfigurerade for att
anvianda samma kanal
for traddlos anslutning.

Kommunikation med
centralévervakningen
har inte konfigurerats.

CMS-kabel inte
ansluten.

CMS-kabel inte
ansluten.

6 Felsokning

Losning

Konfigurera systemen
sé att de anvander
olika kanaler for
tradlos anslutning.

Granska
konfigurationen
“CMS-installningar”

Anslut CMS-kabeln till
RS-232-kontakten pa
huvudenhetens
baksida och se till att
den ansluts till
tillampligt vagguttag.
Kontrollera att CMS-
statussymbolen lyser
gron.

Anslut CMS-kabeln till
RS-232-kontakten pa
huvudenhetens
baksida och se till att
den ansluts till
tillampligt vagguttag.
Kontrollera att CMS-
statussymbolen lyser
gron.
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6 Felsokning

Berort omrade

STAN Viewer Live och
nitverksarkivering.

Problem

Registrering inte
synlig pd STAN Viewer
Live.

Registrering lagrades
inte i natverksarkivet.

Mojlig orsak

Kommunikation med
STN-
stromningsservern har
inte konfigurerats.

Natverkskabel inte
ansluten.

Registrering
avslutades for 6ver tvé
timmar sedan.

Serverproblem.

Kommunikation med
STN-
stromningsservern har
inte konfigurerats.

Natverkskabel inte
ansluten.

Serverproblem.

Losning

Granska
konfigurationen
“Natverksinstallningar

2

Anslut natverkskabeln
till huvudenhetens
baksida och se till att
den ansluts till
tillampligt vagguttag.
Kontrollera att
nitverksstatussymbole
n lyser gron.

STAN Viewer Live
stoder enbart
granskning av
pégéende eller nyliga
registreringar.

Sakerstall att servern
ar igang.

Se
installationsmanualen
for STN-

stromningsservern/
STAN Viewer Live.

Granska
konfigurationen
“Natverksinstéllningar

2

Anslut natverkskabeln
till huvudenhetens
baksida och se till att
den ansluts till
tillimpligt vagguttag.
Kontrollera att
nitverksstatussymbole
n lyser gron.

Sakerstall att servern
ar igang.

Se
installationsmanualen
for STN-
stromningsservern.
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Berort omrade

Ultraljudsovervakning Lag kvalitet pa kurvan.

av FHF.

TOKO-6vervakning.

Problem

Oavsiktlig registrering
av mammapuls.

Hilften av
fosterhjartfrekvensen
registreras.

Lag kvalitet pd kurvan
eller varierande
TOKO-baslinje.

TOKO-avlasningen
overstiger intervallet.

Mojlig orsak

Fostret eller givaren
har flyttat pa sig.

Biltet sitter 10st.

For mycket
ultraljudsgel.

Frekventa
fosterrorelser.

Mamman ror sig.

For lite ultraljudsgel
eller gelen har torkat.

Givaren tar emot
pulsar frin mammans
blodkarl som ar
starkare an fostret
hjartslag.

Givaren &r inte
ordentligt riktad mot
fostrets hjarta, vilket
gor registreringen
kanslig for mammans
andning.

Biltet sitter for hart
eller for 10st.

Biltet har forlorat sin
elasticitet.

Mamman ror sig.

Frekventa
fosterrorelser.

Kroppstrycket fran
uterus till TOKO-
givaren ar hogre an det
genomsnittliga virdet.

6 Felsokning

Losning

Flytta givaren. Palpera
vid behov.

Dra it béltet eller
anviand elastiskt
tubnat.

Torka bort 6verskott
av ultraljudsgel.

Vanta ut
fosterrorelserna.

Be patienten ligga
stilla.

Applicera mer gel.

Rikta givaren bort fran
mammans artarer.

Rikta givaren mer
exakt mot fostrets
hjarta. Palpera vid
behov.

Rikta givaren mer
exakt mot fostrets
hjarta.

Justera biltets
atdragning.

Byt balte.

Be patienten ligga
stilla.

Vanta ut
fosterrorelserna.

Justera installningen
for TOKO-kanslighet.
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6 Felsokning
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7 Specifikationer

7 Specifikationer

7.1 Sakerhetsklassificeringar

MDD-klassificering:
Klass ITa

Typ av skydd mot elektriska stotar:

Utrustning klass I med intern stromforsorjning

Grad av skydd mot elektriska stotar:

Tradbundna ultraljudsgivare, TOKO-givare och Typ B
fosterrérelsemarkor.

Grad av skydd mot skadliga effekter av intringande vatten.

Huvudenhet IPXX Kan torkas av med fuktad trasa.

Tradlosa ultraljudsgivare (2,4 GHz), 1P68 Kan anviandas nar patienten

Tradlés TOKO-givare (2,4 GHz) duschar, men &r inte avsedda for
overvakning under vatten.

Tradbundna ultraljudsgivare. 1P68 Ej avsedda att anviandas under
vatten.

Tradbunden TOKO-givare IPX4 Kan skoljas under rinnande vatten.

Tradbunden och tradlos fosterrorelsemarkor. - Kan skoljas under rinnande vatten.

Typ av utrustning.

Béirbar

Driftlige

Kontinuerligt

EMC
Grupp I klass A

Forsiktighet!
Klassificeringen IP68 for traidbundna ultraljudsgivare géller endast for rengéring. De
trddbundna givarna &r inte avsedda att anviandas under vatten.

Forsiktighet!
De tradlésa 2,4 GHz ultraljuds- och TOKO-givarna kan anvandas nér patienten duschar,
men ir inte avsedda for 6vervakning under vatten.
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7 Specifikationer

Forsiktighet!
Utrustningen fir INTE anvindas i narheten av brandfarlig anestesigasblandning med luft
eller syrgas eller med kvivedioxid.
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7.2 Huvudenhet

Fysiska egenskaper
Matt (bredd x djup x h6jd):
Vikt:

Effekt
Driftspanning:
Linjefrekvens:

Effektforbrukning (max.):

Batteri (tillval)
Typ:

Nominell spanning;:
Nominell kapacitet:

Drifttid

(nytt batteri, fulladdat, skrivare inaktiv)

Laddningstid
(nar monitorn ar avstangd):

Laddningslége:
Laddningsstrom (standard):

Laddningsspanning (standard):

Max. kontinuerlig laddningsstrom:

Driftmiljo
Drifttemperatur:
Relativ luftfuktighet:
Intervall for lufttryck:

Transport- och forvaringsmiljo

7 Specifikationer

360 X 356 X 114 mm

5,0 kg

100—240 V vixelstrom
50/60 Hz
100 VA

Uppladdningsbart litiumjonbatteri.
11,1V
4 000 mAh

2—4 timmar beroende av konfiguration.

4 timmar

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

2 000 mA

+5—40 °C
< 90 % (ej kondenserande)

860—1 060 hPa

Transport (i forpackning) eller forvaring (utanfor forpackning)

Temperaturintervall:

Intervall for relativ luftfuktighet:

Intervall for lufttryck:

Skirm

-20 till +55 °C
< 90 % (ej kondenserande)

860-1 060 hPa

10,2” LCD med 1024 x 600 pixlars upplosning som visar féljande utgangsdata:

Numeriska falt:

CTG-kurva, upp till 15 min visas,

bladdringsbar:

Tre fosterhjartfrekvenser, ultraljud (spm)
Kontraktion, TOKO (relativa enheter)

Tre fosterhjartfrekvenser, ultraljud (spm)
Kontraktion, TOKO (relativa enheter)
Indikationer om fosterrorelser
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7 Specifikationer

Skarm

CTG-kurva, horisontell upplGsning:

CTG-kurva, FHF-intervall:

CTG-kurva, UA-intervall:

Ljudindikatorer
Fostrets hjirtslag:
Ljudlarmsignal:

Fosterrorelsemarkor:

Datalagring

Intern lagring av varje enskild registrering.

1, 2 eller 3 cm/min

50—210 spm vid 20 spm/cm eller
30—240 spm vid 30 spm/cm
0—100 enheter (TOKO)

Ljud frén ultraljudsgivare vid dopplerskifte.
Konfigurerbar melodi och volym

Meddelande

Maojlighet att arkivera lagrade registreringar pa USB-lagringsenhet och nétverksserver.
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7:3

74

Registrering

UL-registrering
Teknik:

Driftfrekvens ultraljud:
Central frekvens:

Intensitet:

Genomsnittlig intensitet vid topptid (spatial-
peak temporal-average intensity, ISPTA):

Offset frdn nominell frekvens 2 MHz:

Ljudtryckets negativa toppvarde (peak-
rarefactional acoustic pressure, PR):

Intervall FHF:

Precision FHF:

7 Specifikationer

Ultraljudsdoppler for puls.
0,8—5,0 MHz

2,0 MHz

< 10 mW/cm?

< 100 mW/cm?

+10%

<1MPa

30—240 spm

+ 1bpm

Termiska index och mekaniskt index ligger under 1,0.

TOKO-registrering.
Effektomrade:
Kanslighet:

Manuell utgangsoffset:
Upplosning:

Precision:

Registrering av fosterrorelser.
Manuell funktion.

Automatisk, fran ultraljudsgivare
(konfigurerbar).

Automatisk, fran TOKO-givare (konfigurerbar).

Skrivare

Skrivarspecifikation
Utskriftsmetod:

Effektiv utskriftsbredd:
Utskriftshastighet, realtidsregistrering:
Utskriftshastighet, retrospektiv utskrift:

Pappersbredd:

0-100 enheter.

0,2 enheter/g

Kan konfigureras som 0, 5, 10, 15 eller 20
1 enhet

+ 10 % av visning

Handhallen knapp.

Baserat pa fosterhjartfrekvensen, dar en
stigning pé 15 till 40 spm ovanfor baslinjen som
varar minst 10 sekunder registreras som
fosterrorelse.

Baserat pa kurvan for viarkarbete, dir en topp
pa minst 10 enheter ovanfor baslinjen som
varar minst 8 sekunder och hogst 16 sekunder
registreras som fosterrorelse.

Varmekénslig prickad linje

144 mm

1, 2 eller 3 cm/min, konfigurerbar
Upp till 50 mm/s

156 mm
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7 Specifikationer

Skrivarspecifikation

Registrerad information:

Detektion av skrivarhuvudets temperatur:

Detektion av slut pa papper:

FHF1-, FHF2- och FHF3-kurva/markorer
TOKO--kurva

Fosterrorelsemarkor

Tid och datum

Utskriftshastighet

Patientens namn och ID

FHF2- och FHF3-offset

Termistor

Ljusbrytare
Vattenmaérke pa de sista fem pappersarken
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7.5 Tradlost undersystem

Kommunikation
Sandarfrekvens:

Varav FHR1-kanaler 2 till 15 (kan
konfigureras):

Varav TOKO-kanaler 2 till 15 (kan
konfigureras):

Mottagarens bandbredd:
Moduleringsteknik:

Effektiv utstralad effekt:

Effektivt kommunikationsomrade:

Kommunikationsomrade i luft:

Batterier

Typ:
Kontinuerlig drifttid:
(nytt batteri, fulladdat):

Laddningstid:

Nominell kapacitet:

Nominell spanning;:
Laddningslége:

Laddstrom (standard):
Laddningsspanning (standard):

Max. kontinuerlig laddningsstrom:

7 Specifikationer

2.4 GHz
2,405 till 2,470 i steg om 0,005 (GHz)

2,413 till 2,478 i steg om 0,005 (GHz)

1 MHz
GFSK

0 dBm
>10m

>20m

Uppladdningsbart litium-polymer

8 timmar

4—5 timmar

1150 mAh

37V

Konstant strom/konstant spanning (CC-CV)
0,2 C (230 mA)

5+0,1V

1150 mA

7.6 Kompatibla enheter

7.6.1  Tillbehor till TOKO, ultraljud och fosterrorelsemarkor

Artikelnummer
P1221-05032

P1271-05043
P1271-05021

P1271-05022
P1224-05040
P1224-05042
P1224-05048
P1271-02055

P1221-12003

Beskrivning
Tradbunden ultraljudsgivare

Tradlos ultraljudsgivare FHF1 (2,4 GHz)
Tradlos ultraljudsgivare FHF2 (2,4 GHz)

Tradbunden TOKO-givare

Tradlos TOKO-givare (2,4 GHz)

Tradbunden fosterrorelsemarkor
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7 Specifikationer

Artikelnummer Beskrivning

P4907-00012 Tradlos fosterrorelsemarkor
P1271-12006

P2224-08001 Bilte till dosa

P7001-00030 Aquasonic ultraljudsgel
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7 Specifikationer

7.6.2

7.6.3 Skrivarpapper

Artikelnummer Beskrivning
P8105-00003 Skrivarpapper med 50—210 spm intervall med 20 spm/cm skala
P8105-00004 Skrivarpapper med 30—240 spm intervall, 30 spm/cm skala (USA)

7.6.4 Utrustning for montering

Artikelnummer Beskrivning

P1263-12005 Rullvagn
P2228-16001
P1422-12003

P1263-12003 Vaggarm

P5301-00011 Nitsladd
P5301-00001

P4904-00004 Natsdkring T2AL 250 V

~7.6.5 Batterier

Artikelnummer Beskrivning

P4901-01016 Uppladdningsbart systembatteri (litiumjon)

P4901-01013 Uppladdningsbart litium-polymerbatteri for tradlos FHF1- och
P4901-01030 TOKO-givare

7.6.6 System for 6vervakning och arkivering

Typ av system Beskrivning Kompatibla mirken

Centralovervakningssystem Centralovervakningssystem Ingen lista 6ver kompatibla
som kommunicerar i enlighet marken tillhandahalls. Vid

med HP:s publikation anslutning ansvarar den

M13509014L. Kan anslutas via organisation som utfor

RS-232 eller ethernet. installationen for att bekréfta
kompatibilitet mellan
SRF618B6 och

centralovervakningssystemet.

7.7 Systeminstillningar av klinisk signifikans
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7 Specifikationer

7.7.1

Namn pa
instéllning

Maskinnamn

Sprak

Fargtema for skarm

Villkor for ljudlarmsignal

Larmvolym

Tillat inaktivering av larm

Maximal registreringstid

Timeout meny

Skiarmens ljusstyrka

Timeout tangentbord

Tangentljud

Systeminstillningar

Beskrivning

De forsta tre bokstdverna i
denna string anviands som
prefix vid bendmning av
registreringar.

Sprak som anvinds pa
skidrmen och i utskrifter

Fargtema som anvénds for
skdrmen

Anger vilka prioriterade
larmvillkor som bor

generera en ljudlarmsignal.

Ljudniva pa ljudlarm

Vilka typer av dndringar
anvandaren far gora i
larmsystemet under
registrering.

Maximal registreringstid i
minuter

Tid av inaktivitet innan
skiarmen aterstélls till
standardvérde, i sekunder.

Ljusniva som avges fran
huvudenhetens skarm.

Tid av anvéndarinaktivitet
innan touchtangentmenyn
l&ses, i minuter.

Om ljudfeedback ska
genereras vid anvandning
av touchtangenter och
kontrollratten.

Alternativ/
begransningar

Textstrang

Kinesiska
Engelska
Spanska
Franska
Portugisiska
Polska
Ryska
Ttalienska
Tyska
Danska
Svenska
Finska
Norska
Hollandska
Tjeckiska

Klassisk svart
Klargron
Varm rosa

Ljud av

Hog

Hog och medelhog
Hog, medelhog och 1ag

1,2,3,4

Inga dndringar tilldtna
Troskelvédrden far dndras
Alla dndringar tillatna

10till 1440 istegom 5

10 till 60 i steg om 2.
o inaktiverar timeout-

funktionen.
1till 8

Av,1,2,5

Av

Fabriksinstillni
ng

Engelska

Klassisk svart

Ljud av

2

Alla dndringar tillatna

1440

20

Kommentar

For att undvika forvaxling
om det

finns mer 4n en STAN-
enhet pd avdelningen,
sdkerstall att olika
textstrangar stélls in pa de
olika enheterna.

Losenordsskyddat

Losenordsskyddat

Losenordsskyddat

Nér registreringen nar den
maximala
registreringstiden stoppas
registreringen automatiskt.

Giller for skirmmenyer.

Hall tangenten "MENU”
nedtryckt i tre sekunder for
att 1dsa upp
touchtangentmenyn.
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Namn pa
instéllning

Namn pé teckensnitt for
skdrm

Losenordsskydda
registreringar

Beskrivning

Teckensnitt som anviands
for visning av text pa
skdarmen och i utskrifter

Om l6senord krévs for att
granska och radera
registreringar

Skrivarinstéllningar

Utskriftsreferens

Utskriftstimeout

Skriv ut CTG-parametrar

Skriv ut CTG-analyspoidng

STV-loggintervall

Linjedragning

Format for gestationsalder

CMS-instillningar

Maskin-ID

Sang-ID

Natverk

CMS-protokoll

Rubriktext pé utskrifter,
for referens

Tid till automatisk paus i
kontinuerlig utskrift.

Standardmetod for CTG-
analys vid start av
registrering

Om berédknade poédng fran
funktionen automatisk
CTG-analys ska skrivas ut
vid kontinuerlig utskrift.

Intervall for registrering av
berdknade STV-vérden i
hindelseloggen

Om hjartfrekvenskurvor
ska skrivas ut i utskriften
pé ett utjamnat satt

Format som ska anviandas
vid utskrift av
gestationsalder

ID-nummer som anvands
nar Ethernet-ID (MAC-
adressen) stalls in i
systemet.

ID-nummer som anvands
for identifiering av singen
pa Sunray CMS

Version av maskinvara som
stods for Sunray CMS

Vilket protokoll som ska
anvandas for CMS-
kommunikation pa RS-
232-porten

Alternativ/
begriansningar

System

Courier

Sans Serif
Terminal

Tahoma

Arial

Times New Roman
Poland

Russian Courier

Pa
Av

Textstrang

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

Av

Fischer

NST

CST

Krebs

STV 60 min-intervall

Pa
Av

Av, 2,10

Utjamnad kurva
Verklig kurva

XX +X
XX-X

1till 200

1till 200

Version 2
Version 1

Av

Philips A20
Philips A30
STAN R1B
Sunray ATS

Fabriksinstallni
ng

Sans Serif

Av

10

Verklig kurva

XX +X

32

32

Version 2

Av

7 Specifikationer

Kommentar

Alla teckensnitt ar kanske
inte tillgdngliga for alla
sprakinstéllningar

Kan anvéndas for att
identifiera t.ex. sjukhuset
eller avdelningen.

Om enheter anvinds
uppkopplade till ett
Ethernet-nitverk maste
detta nummer vara unikt i
avdelningen.

Ska stillas in pa ett
nummer som ar unikt inom
avdelningen. Giller endast
om Sunray CMS har
konfigurerats.

Giller endast om Sunray
CMS har konfigurerats.

Vilj STAN R1B om CMS
stoder STAN-protokollet.
Philips A20
rekommenderas om
systemet inte stoder STAN-
protokollet. Philips A3o
rekommenderas for
overvakning av trillingar,
men kan vara otillganglig
med vissa CMS.
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7 Specifikationer

Namn pa
instéllning

CMS-media

CMS-serverns IP-adress

CMS-serverns port

CMS Auto

Siand FHF-signal

Tidsinstéllning

Automatisk
tidssynkronisering

Tidszon

Sommartid +1h

Server for natverkstid

Avskiljare for datumformat

Datumformat

Nitverksinstillni
ngar

Anvind DHCP

Beskrivning

Om data ska 6verforas till
CMS via RS-232 seriell
kommunikation eller
ethernet-nitverk.

Den IP-adress som ska
anvandas for att
kommunicera med CMS
via ethernet-natverk.

Det portnummer som ska
anvéndas for att
kommunicera med CMS
via ethernet-nétverk.

Om data ska séndas till
Philips/STAN CMS
oberoende av
serverkontroll.

Om fosterhjartfrekvensen
ska séndas till Sunray CMS
dven ndr registreringen ar
satt i vilolage.

Om systemklockan ska
synkroniseras automatiskt
och med vilken killa.

Lokal tidszon

Om sommartid ska
tillimpas

IP-adress for den NTP-/
SNTP-server som anviands
for tidssynkronisering med
nitverket

Tecken som anvénds for att
sérskilja r, ménad och dag
nir datum visas pa
skdrmen och i utskrifter.

Format som anviands nar
datum visas pa skdrmen
och i utskrifter.

Om dynamisk IP-
konfiguration med DHCP
(Dynamic Host
Configuration Protocol)
ska aktiveras

Alternativ/
begriansningar

RS-232
Ethernet

Textstrang

Textstrang

Av
CMS
Natverksserver

GMT -12 till GMT +12

Textstrang

s/,‘,‘a
> T .

Ménad DD, ARRA
DD Ménad, ARAA
D/M/AAAA
DD/MM/AAAA
M/D/AARA
MM/DD/AAARA
AAAA/M/D
AARA/MM/DD

Ja
Nej

Fabriksinstillni
ng
RS-232

Av

CMS

GMT

AARA/MM/DD

Nej

Kommentar

CMS-media ar endast
tillgédngligt om CMS-
protokoll ar satt till négot
av Philips- eller STAN-
protokollen.

Instéllningarna CMS-
serverns adress och CMS-
serverns port &r aktiverade
om Ethernet har valts

Giller endast om Philips
A20/A30 har konfigurerats

Giller endast om Sunray
CMS har konfigurerats.

Endast tillampligt om
tidssynkronisering med
natverket har
konfigurerats.

Endast tillampligt om
tidssynkronisering med
natverket har
konfigurerats.

Endast tillampligt om
tidssynkronisering med
natverket har
konfigurerats.
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Namn pa
instéllning

Lokal IP

Subnédtmask

Gateway-adress

STN-stromningsserver

STN-stromningsserverns
P

STN-stromningsserverns
portnr

Beskrivning

Anger en statisk IP-adress i
det format som systemet

anvander for att identifiera
sig sjalvt pa ett IP-nétverk.

Anger vilket subnatmask
som ska anviandas nar
andra enheter i nitverket
kontaktas

Anger den gateway som
systemet kan behova for att
né system utanfor det
lokala datanitverket,
exempelvis ett natverk med
tidsserver.

Om registreringsdata ska
séndas till en STN-
stromningsserver.

IP-adress for STN-
stromningsservern

Port som anvénds for
anslutning till STN-
stromningsservern.

Alternativ/
begriansningar

IPv4-format

IPv4-format

IPv4-format

Av

IPv4-format

Textstrang

Fabriksinstallni
ng

255.255.255.0

11000

7 Specifikationer

Kommentar

Giller enbart nir en lokal
IP-adress har
konfigurerats.

Giller enbart nir en lokal
IP-adress har
konfigurerats.

STN-stromningsservern
krévs for att aktivera
nitverksarkivering av
registreringar i filformatet
STN och/eller Stan Viewer
Live.

Giller enbart nar STN-
stromningsserverns adress
har konfigurerats.

Giller enbart nar STN-
stromningsserverns adress
har konfigurerats.
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7 Specifikationer

7.7.2

Namn pa
instéllning

Intervall for HF-rutnat

Farg pa FHF-rutnét

FHF1 givarldge

Visningshastighet

FHF-linjeseparation

UL-ljudvolym

Fosterlarm
Larm vid frénkopplad
givare

Nivalarm FHF2

Nivélarm FHF3

Troskelvérde for Hog FHF-
larm

Troskelvérde for Lig FHF-
larm

Fordrojning av Hog FHF-
larm

Fordrojning av Lig FHF-
larm

TOKO-kénslighet

Fosterinstallningar

Beskrivning

Definierar HF-skala i CTG-
rutnitet pa skirmen och i
utskrift

Definierar bakgrundsfarger
for CTG-rutnitet pa
skdrmen

Definierar prioriteten
mellan trddbundna och
tradlosa givare

Definierar horisontell skala
i CTG-rutnitet pé skdrmen
och i utskrift.

Definierar om FHF2 och
FHF3 ska visas med -20
respektive +20 spm offset
pa skdrmen och i utskrift.

Standardvolym for
ljudrespons fran
ultraljudsgivare.

Definierar om larmsignaler
ska genereras for hog/lag
fosterhjértfrekvens for
FHF1.

Definierar om larmsignaler
ska genereras nar FHF- och
TOKO-givare frankopplas.

Definierar om larmsignaler
ska genereras for hog/lag
fosterhjartfrekvens for
FHF2.

Definierar om larmsignaler
ska genereras for hog/lag
fosterhjartfrekvens for
FHF3.

Troskelvérde for nivalarm
Hog FHF (spm)

Troskelvérde for nivdlarm
Lag FHF (spm)

Tidsférdréjning for
generering av nivalarm
Hog FHF (sekunder)

Tidsférdréjning for
generering av nivdlarm Lag
FHF (sekunder)

Forstarkningsniva (relativa
enheter)

Alternativ/
begransningar

50—210
30-240

Enligt troskelvarden for
larm

NICE 1999/BJOG 2007
FIGO 1992/NICE 2007
FIGO 2015
SFOG 2017

Trddbunden
Tradlos

1 cm/min

2 cm/min
3 cm/min

Av
FHF2 -20, FHF3 +20
FHF2 +20, FHF3 -20

Av
1till 16

Pa
Av

111-210

50-159

0-3001stegom 5

0—-300 i steg om 5

50 %, 100 %, 200 %

Fabriksinstillni

Kommentar
ng
50—210 Losenordsskyddat

Enligt troskelviarden for
larm

Tradlos

1 cm/min Losenordsskyddat

Av FHF2 -20, FHF3 +20 ar
normallége i Kina, medan
FHF2 +20, FHF3 -20 ar
normalldge i Europa.

Av

Av Kan endast konfigureras
om “Fosterlarm” &r installt

2 »pe”

pa’Pa

Av Kan endast konfigureras
om "Fosterlarm” &r installt

pa ”Pa”

Av Kan endast konfigureras
om "Fosterlarm” &r installt

2 »pe”

pd "Pa

160 Losenordsskyddat

Kan endast konfigureras
om "Fosterlarm” &r installt

2 »pe”

pa’Pa

Kan inte stillas in ldgre dn
"Troskelvirde for Lag FHF-
larm”.

110 Losenordsskyddat

Kan endast konfigureras
om “Fosterlarm” &r installt

pa ”Pa”

Kan inte stillas in hogre dn
"Troskelvirde for Hog
FHF-larm”.
300 Kan endast konfigureras
om "Fosterlarm” &r installt

2 »pY”

pa "Pa

Kan endast konfigureras
om “Fosterlarm” &r installt

2 »pe”

pa "Pa

240

100 %
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Namn pa
instéllning

TOKO baslinjeniva
Driftlage AFR

AFR till Sunray CMS

Kanal for tradlos
kommunikation.

7 Specifikationer

.. Alternativ/ Fabriksinstéllni

Beskrivning i 5 Kommentar
begrinsningar ng

Baslinjeniva som tillimpas o0, 5, 10, 15, 20 20
efter "Nollstdll TOKO”.
Driftldge for automatisk Av, TOKO, FHF, Bida Av
fosterrorelsedetektion.
Definierar om Pa Av Giller endast om Sunray
fosterrorelser som Av CMS anvénds pa
detekteras med funktionen avdelningen
automatisk

fosterrorelsedetektion ska
overforas till Sunray CMS.

Kanalnummer som 2-15

anvands for tradlos
kommunikation mellan
huvudenheten och de
tradlosa givarna.

- Méste konfigureras olika
pa olika enheter pa
avdelningen for att
forhindra storningar.

2.8 Overensstimmelse med standarder

Referens

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

Namn

Allméanna fordringar betréffande sikerhet och
vasentliga prestanda.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk, del 1—2:
Allmanna krav betraffande sidkerhet och visentliga
prestanda — tillaggsstandard: Elektromagnetiska
storningar — krav och tester

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - del 1-8:
Allménna krav betriaffande sakerhet och vasentliga
prestanda — tillaggsstandard: Allménna krav, tester
och vigledning for larmsystem i medicinsk elektrisk
utrustning och medicinska elsystem

Sérskilda krav pé ultraljudsutrustning fér diagnos och
overvakning

SRD-enheter (Short Range Devices — enheter med kort
rackvidd) som arbetar i frekvensomradet 25—1 000
MHz; del 2: Harmoniserad standard som omfattar de
vasentliga kraven i artikel 3.2 i EU-direktivet 2014/53/
EU for icke-specifik radioutrustning
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8 Bilaga

8.1 Kontaktinformation

Kontaktinformation for behorig installationspersonal och teknisk support:

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

8.2 Forkortningar

8 Bilaga

I nedanstiende lista anges de forkortningar som anvénds i denna bruksanvisning samt
en beskrivning av vad de stér for.

Forkortning
AC

CMS
CST
CTG
FHF
FR
HF
LCD
MRT

NST

STN

SVL

Fullstindig beskrivning

Vaxelstrom
Centralovervakningssystem
Kontraktionsstresstest
Kardiotokografi
Fosterhjirtfrekvens
Fosterrorelse

Hjartfrekvens

Liquid Crystal Display (skiarm med flytande kristaller)
Magnetisk resonanstomografi
Non-stress test
Natverksprotokoll for tid

Filformat som anvénds for retrospektiv granskning av

registreringsfiler skapade med denna fosterévervakning

STAN Viewer Live, ett programvaruverktyg for fjarrgranskning av en

pagaende registrering
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8 Bilaga

Forkortning Fullstindig beskrivning
TOKO Tokodynamometer

UA Uterusaktivitet (TOKO)

UL Ultraljud (givare)

8.3 Elektromagnetisk stralning och immunitet

EMC-standarderna anger att tillverkare av patientansluten utrustning maste specificera
immunitetsnivéer for sina system. Immunitet definieras i standarden som ett systems
forméga att fungera utan forsamring vid forekomst av elektromagnetiska storningar.

8.3.1 Elektromagnetisk strialning — for all UTRUSTNING och alla SYSTEM

Vigledning och tillverkarens deklaration: elektromagnetisk strialning

Forhindrande av

Emissionstest Overensstimmelse elektromagnetisk
interferens
Radiofrekvensemissioner Grupp 1 SRF618B6 anviander endast
(RF): RF-energi for sin interna
CISPR 11 funktion. Dess RF-emissioner

ar darfor mycket 1dga och
orsakar sannolikt ingen
storning pa elektronisk
utrustning som finns i

nirheten.

RF-emission: Klass A SRF618B6 ir lamplig for
CISPR 11 anvandning i alla inrdttningar,
. men kraver eventuellt
Overtonsemissioner: Klass A ytterligare atgirder vid
IEC 61000-3-2 anvandning i bostédder och i

.. . . .. andra byggnader som ar
Spanningsfluktuationer/ Overensstammer direktanslutna il det

flimmeremissioner: allmanna lagspanningsnatet

IEC 61000-3-3 som forsorjer byggnader som
anvands for bostadsdndamal.
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8.3.2 Elektromagnetisk immunitet

8 Bilaga

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

SRF618B6 ir avsedd for anviandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvéndaren av Sunray B6 Fetal Monitor ska sikerstélla att den anvénds i en sdédan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)

IEC 61000-4-2

Elektriska snabba
transienter/skurar

IEC 61000-4-4

Spanningssprang
IEC 61000-4-5

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer
pd ingdende
natledningar

IEC 61000-4-11

Nitfrekvens (50/
60 Hz) magnetfilt

IEC 61000-4-8

Testniva enligt
IEC 60601

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+2 kV

100 kHz
repetitionsfrekvens

+ 1 kV ledning(ar) och
neutral

+ 2 kV ledning(ar) till
jord

0 % UT, 0,5 cykel, vid
0°% 45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°%

0 % UT, 1 cykel, 0°;

70 % UT, 25 och 30
cykel, 0°;

0% UT
spanningsavbrott,
250/300 cykel.

30A/m

Overensstimmel
seniva

+8 kV kontakt

+15 kV luft

+2 kV

100 kHz
repetitionsfrekvens

+ 1 kV ledning(ar) och
neutral

+ 2 kV ledning(ar) till
jord

0 % UT, 0,5 cykel, vid
0° 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° och
315°%

0 % UT, 1 cykel, 0°;

70 % UT, 25 och 30
cykel, 0°;

0% UT
spanningsavbrott,
250/300 cykel.

30A/m

OBS! UT ar vixelstromspanningen fore tillimpning av testnivan.

Elektromagnetis
k miljo —
vigledning

Golv bor vara tackta
med trd, cement eller
keramikplattor. Om
golven ar tackta med
ett syntetiskt material
ska den relativa
luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Nitspanningens
kvalitet ska vara
samma som for en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

Nitspanningens
kvalitet ska vara
samma som for en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

Nitspanningens
kvalitet ska vara
samma som for en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.

Natfrekvensens
magnetfalt bor ligga pa
nivier som ar
karakteristiska for en
typisk kommersiell
miljo eller
sjukhusmiljo.
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8 Bilaga

Viagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

SRF618B6 ir avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av Sunray B6 Fetal Monitor ska sékerstélla att den anvinds i en sdédan miljo.

Testniva

Immunitets- enligt Overensstii Elektromagnetisk miljo —

test IEC 60601 mmelseniva viigledning

Ledningsbunde 3V 0,15-80 3 Vrms Barbar och mobil RF-

n RF MHz; kommunikationsutrustning ska inte

IEC 61000-4-6 . anvandas narmare nagon del av enheten
6Vi .I,SM O_Ch 6 Vrms for lagfrekvent behandling, inklusive
Zmatﬁrradloban kablar, dn det rekommenderade

LI L5 separationsavstdnd som berdknats fran
MHz och 80 den ekvation som ar tillamplig for
MHz siandarens frekvens.
80 % AM vid 1 Rekommenderat separationsavstand:
kHz d = 1,2./P(80 MHz - 800 MHz) resp.
. d = 2,3./P(800 MHz - 2.7 GHz), dar P ar

ﬁel({ll? ingsbunde 3 V/m . 3V/m siandarens maximala nominella uteffekt i
8o MHz till watt (W) enligt sindarens tillverkare och d

IEC 61000-4-3 2,7 GHz ir det rekommenderade

separationsavstindet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-siandare,
faststallt med en elektromagnetisk

undersokning av platsen® ska vara ligre 4n
Overensstammelsenivan inom varje

frekvensomride?.

Storningar kan uppsta i narheten av
utrustning som ar mérkt med foljande
symbol:

(@)

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.

! Faltstyrkor fran fasta sdndare, till exempel basstationer for radiotelefoner (mobila/tradlosa)
och landmobilradio, amatorradio, AM- och FM-radiosdndningar och TV-sdndningar kan inte
forutsdgas teoretiskt med noggrannhet. For att bedoma den elektromagnetiska miljon orsakad av
fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk undersokning av platsen 6verviagas. Om den uppmétta
faltstyrkan pa den plats dar enheten for ldgfrekvent behandling anviands Gverstiger ovanstaende
tillampliga RF-6verensstimmelseniva ska enheten for lagfrekvent behandling observeras sa att
det kan sékerstillas att den fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgarder kravas, sdsom omriktning eller flyttning av enheten for 1agfrekvent behandling.

2 Qver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska filtstyrkorna vara ligre in 3 V/m.

Viagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

SRF618B6 ir avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan. Kunden eller
anvindaren av Sunray B6 Fetal Monitor ska sékerstélla att den anvéands i en sdédan miljo.
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8 Bilaga

Vigledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Immunitets- Testniva enligt Overensstimm Elektromagnetisk miljo
test IEC 60601 elseniva — vagledning
IMMUNITET mot  Testat enligt Testat enligt KAPSLINGSPORT for
nirhetsfalt fran “Testspecifikatione “Testspecifikatione SRF618B6 ska testas enligt
tradlos RF- r” pa sidan 119 r” pa sidan 119 "Testspecifikationer” pa sidan
kommunikationsut 119 med de metoder som
rustning specificeras i IEC 61000-4-3.
IEC 61000-4-3 TILLVERKAREN bor Gverviaga

att minska det minsta
separationsavstandet, baserat
pa RISKHANTERING, och
anvinda hogre
IMMUNITETSTESTNIVAER
som dr lampliga for det
minskade minsta
separationsavstandet. Minsta
separationsavstand for hogre
IMMUNITETSTESTNIVAER
skall berdaknas med hjilp av
foljande ekvation:

P ar den maximala effekteni W,
d ar det minsta
separationsavstédndet i m och E
ar IMMUNITETSTESTNIVA i
V/m.

Om SRF618B6 uppvisar hogre
IMMUNITETSTESTNIVAER i
detta test kan det minsta
separationsavstandet pa 30 cm
ersattas med ett minsta
separationsavstand som
beriknas baserat pa de hogre
IMMUNITETSTESTNIVAERN
A.
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8 Bilaga

8.3.3 Rekommenderat separationsavstand

Rekommenderade separationsavstiand mellan birbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning och enheten for lagfrekvent behandling

SRF618B6 ir avsedd for anvindning i en elektromagnetisk milj6 dér utstralade RF-storningar &r
kontrollerade. Kunden eller anvéndaren av Sunray B6 Fetal Monitor kan bidra till att forhindra
elektromagnetisk storning genom att upprétthélla nedan rekommenderade minimiavstand mellan barbar
och mobil RF-kommunikationsutrustning (sdndare) och Sunray B6 Fetal Monitor, i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstind enligt sindarens frekvens (m)

Sandarens
maximala 150 kHz—80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
nominella
3.5 3.5 7
uteffekt d=|=—=|\P === P d=|— P
W) Vi E, 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 sindare med en maximal nominell uteffekt som inte finns angiven ovan kan det
rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) berdknas med den ekvation som ar
tillamplig for sindarens frekvens, dér P ar sandarens maximala nominella uteffekt i watt (W)
enligt sindarens tillverkare.

ANM. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2: Dessa riktlinjer ar kanske inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion frén strukturer, foremél och méanniskor.
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8.3.4 Testspecifikationer

8 Bilaga

Testspecifikationer for KAPSLINGSPORTENS IMMUNITET mot tradlos

RF-kommunikationsutrustning

Testfrekvens
(MHz)

385

450

710
745
780
810
870
930

1720
1845
1970

2 450

5240
5500
5785

Band a)
(MHz)

380-390

430-470

704-787

800—-960

1700—1 990

2 400-—
2 570

5100—
5800

Service a)

TETRA 400

GMRS460,
FRS 460

LTE Band
13,17

GSM 800/
900,
TETRA
800, iDEN
820, CDMA
850, LTE
Band 5

GSM 1 800;
CDMA
1900; GSM
1900;
DECT; LTE
Band 1, 3, 4,
25; UMT

Bluetooth,
WLAN,
802,11 b/g/
n, RFID

2 450, LTE
Band 7

WLAN
802,11 a/n

Modulering
b)

Pulsmodule
ring b) 18
Hz

FMc)+5
kHz
avvikelse 1
kHz sinus

Pulsmodule
ring b) 217
Hz

Pulsmodule
ring b) 18
Hz 2

Pulsmodule
ring b) 217
Hz

Pulsmodule
ring b) 217
Hz

Pulsmodule
ring b) 217
Hz

Maximal

1,8

0,2

effekt
W)

Avstand

0,3

0,3

0,3

073

0,3

0,3

0,3

(m)

IMMUNITET
STESTNIVA
(V/m)

27

28

28

28

28

OBS! Om det ir nédvindigt for att uppnd IMMUNITETSTESTNIVAN kan avstindet mellan den
sandande antennen och SRF618B6minskas till 1 m. Teststrickan pa 1 m ar tillaten enligt IEC

61000-4-3.

a) For vissa tjanster inkluderas endast upplanksfrekvenserna.

b) Barvagen ska moduleras med en fyrkantsvig med 50 % driftperiod.

¢) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas (i varsta
fall, eftersom detta inte motsvarar en verklig modulering).
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8.4

8.4.1

8.4.2

Vetenskapliga referenser

Publikationer pa STV

Detaljerad information om de bakomliggande algoritmerna finns i litteraturen nedan.
Den aktuella produkten stimmer 6verens med de publicerade metodbeskrivningarna,
men vi ger 4nd& en kort Gversikt har. Indatan bestdr av RR-intervallen, d v s tiden
mellan pé varandra f6ljande R-toppar. For att undvika risken att analysera falska
hjartslag filtreras den ingdende signalen for att ta bort misstankta felregistreringar.

De filtrerade intervallen slis ut 6ver tidsenheter om 3,75-sekunder och skillnaden
mellan pa varandra féljande tidsenheter utgor algoritmens kirna. Skillnaden mellan
tidsenheterna slas ut 6ver varje minut och den slutgiltiga siffran som visas pa skiarmen
(STV-vardet) ar medelvirdet for minutgenomsnittet under hela registreringstiden.
Analysen startar nir fem hjartslag har detekterats under en minut och det forsta
resultatet presenteras 10 minuter senare. Detta virde uppdateras varannan minut.
Decelerationer péverkar naturligtvis skillnaden mellan tidsperioderna. Dessa detekteras
darfor och minuter som innehéaller decelerationer och inkluderas inte i det totala
medelvirdet. Detektionsalgoritmen for deceleration baseras ocksa pa de ursprungliga
algoritmerna som beskrivs 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, s. 515-523, 1991

Computerized Analysis of the Fetal Heart Rate.
Farmakides G., Weiner Z.
Clinical obstetrics and Gynecology, vol 38 (1), s. 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), s. 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), s. 270-275, 1982

Publikationer om Fischers analys

Implementeringen av Fischers analys i Sunray B6 Fetal Monitor f6ljer publikationerna i
nedanstdende lista.

Kardiotokographie-Praxis.
Klaus Goeschen, Eckhard Koepcke (ed.)
Georg Thieme Verlag, 2003.

Ein Vorschlag zur Beurteilung des antepartualen Kardiotokogrammes (A suggestion for
the evaluation of the antepartal cardiotocogram).
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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 Publikationer om Krebs analys

Implementeringen av Krebs analys i Sunray B6 Fetal Monitor foljer publikationerna i
nedanstiende lista.

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 Publikationer om NST — non-stress test

Implementeringen av NST i Sunray B6 Fetal Monitor foljer publikationerna i
nedanstiende lista.

Pregnancy outcome in the patient with a nonreactive nonstress test and a positive
contraction stress test.

Slomka C, Phelan JP.
Am J Obstet Gynecol. 1981 Jan;139(1):11-5.
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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 Publikationer om CST — kontraktionsstresstest

Implementeringen av CST i Sunray B6 Fetal Monitor f6ljer publikationerna i
nedanstéende lista.

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-forsikran om overensstimmelse

Forsakran om overensstammelse — RED-direktivet

Tillverkarens namn:

Adress:

EU-representantens namn:
Adress:
Radioutrustningens namn:
Modell:

Beskrivning av radioutrustning:

Guangzhou Sunray Medical Apparatus Co.,Ltd

38 Gaoke Road, Gaotang Industry District, GuangShanEr Road, 510520,
Guangzhou, FOLKREPUBLIKEN KINA

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

Fetal Monitor

SRF618B6

Radioutrustningen kan utrustas med kapacitet for tradlés 6vervakning med
hjalp av tradlosa ultraljudsgivare, TOKO-givare och fosterrérelsemarkor.

Vi forsakrar pa eget ansvar att den ovan beskrivna radioutrustningen 6verensstimmer med EU-direktivet 2014/
53/EU om radioutrustning. Produkten uppfyller kraven for foljande harmoniserade 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

SRD-enheter (Short Range Devices — enheter med kort rackvidd);
radioutrustning som anvands i frekvensomradet 1 GHz—40 GHz;
harmoniserad standard som omfattar de visentliga kraven i artikel 3.2 i
direktiv 2014/53/EU

Standard for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) {or radioutrustning och
tjanster; del 1: Gemensamma tekniska krav; harmoniserad standard som
omfattar de visentliga kraven i artikel 3.1 b i direktiv 2014/53/EU och de
vasentliga kraven i artikel 6 i direktiv 2014/30/EU

Standard for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for radioutrustning och
tjanster; del 3: Sarskilda villkor for SRD-enheter (Short Range Devices —
enheter med kort rackvidd) som anvander frekvenser mellan 9 kHz och 246
GHz; harmoniserad standard som omfattar de vasentliga kraven i artikel
3.1(b) i direktiv 2014/53/EU

SRD-enheter (Short Range Devices — enheter med kort rackvidd) som arbetar
i frekvensomradet 25—1 000 MHz; del 1: Tekniska specifikationer och
matmetoder

SRD-enheter (Short Range Devices — enheter med kort riackvidd) som arbetar
i frekvensomradet 25—1 000 MHz; del 2: Harmoniserade standarder som
omfattar de visentliga kraven i artikel 3.2 i EU-direktivet 2014/53/EU for
icke-specifik radioutrustning

Bedomning av 6verensstimmelse med elektrisk och elektronisk utrustning
med l&g effekt med grundlédggande begransningar for mansklig exponering
for elektromagnetiska filt (10 MHz ~ 300 GHz)

Signerad av: }—j W Lf Jun

Befattning: ledningsrepresentant for tillverkaren
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C €o1z3 , Jmi’a\y@

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

Folkrepubliken Kina

Postnummer: 510520

Tel.: +86 20 8703 6513

Fax: +86-20-8758-3004/8751-4127
Webbplats: www.sunray.cn

Tillverkare

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
EC | REP ADRESS: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg Tyskland

Tfn: +49-40-2513175 Fax: +49-40-255726
E-post: shholding@hotmail.com

Forsiljning, service Neoventa Medical AB
och support Norra Agatan 32
431 35 Molndal, Sverige
Tfn: +46 31758 32 00
E-post: info@neoventa.com
Webbplats: www.neoventa.com
Teknisk support
Tfn: +46 31758 32 12
E-post: ts@neoventa.com




