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Indikationer, forholdsregler, advarsler og kontraindikationer

1.1 Forkortelser og symboler

Folgende symboler vises i betjeningsvejledningen: Advarsel e

Falgende forkortelser er anvendt i betjeningsvejledningen

DPn Doppler-probe VESA Video and Electronics Standards
Agency
12n Probe til "vagne” patienter MRI MR-scanning
KDP Kinder Doppler-probe CVvP Centralt venetryk
(peediatrisk)
EMR Elektroniske laegejournaler ABP Arterieblodtryk
IFU Anvisninger SVO Optimering af slagvolumen
ODP @sofagus Doppler-probe Dopplink Interface for Doppler-probe

1.2 Brugsanvisninger

TrueVue-systemets data hjerteslag for hjerteslag om den kardiovaskulaere status bruges af den
administrerende kliniker til at evaluere og optimere haemodynamisk ydelse hos patienter, der enten
er under kirurgi og er bedgvet, er bedgvet eller ved bevidsthed, i intensiv pleje, pa skadestuen, pa
obstetrisk afdeling eller pa andre afdelinger, hvor haemodynamiske malinger er pakraevet.

1.3 Beregnet brug

Formalet med TrueVue-systemet er at male og beregne de haemodynamiske parametre, der bruges
til at vurdere hjertets forudbelastning, efterbelastning og kontraktilitet hjerteslag for hjerteslag i realtid.
Parametre relateret til heemodynamik, herunder slagvolumen, slagafstand, hjerteminutvolumen,
maksimal hastighed, systemisk vaskulaer modstand,

middelblodtryk, pulstrykvariation og slagvolumenvariation er eksempler pa malinger og beregninger,
der skal veere tilgaengelige for klinikere, der handterer patientens haamodynamik.

1.4 Forholdsregler

Disse prober er kun godkendt til oral eller nasal placering i oesophagus afhaengigt af probetypen.
Afheengig af placeringsmetoden og af proben, skal patienten veere fuldt bedgvet, eller under generel
eller lokal anzestesi. Se pa emballagen til den enkelte probe for brugsvejledning.

Data kan andre sig, som et resultat af kryds-klemning af aorta. Under krydsafklemningsperioden er
dataene dog palidelige og kan bruges til at vejlede klinisk praksis. Dataene i krydsafklemningsperioden
bar ikke sammenlignes med data, der er indhentet i de perioder, hvor aorta ikke er afklemt.

Doppler-proberne har en bestemt tidsgreense, og nar graensen er overskredet, vil proben ophgre med
at fungere. Se pa emballagen til den enkelte probe for brugsvejledning.

Der er ikke rapporteret stgrre spisergrskomplikationer i forbindelse med probebrug. Som ved enhver

naso-gastrisk eller naso-oesofageal(t) rar/probe kan lokal beteendelse ses i endoskopien efter nogle
dage.
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Fortolkningen af hjertefunktionen bgr altid sammenholdes med andre kliniske tegn og symptomer.
Brugere bgr gennemse producentens kliniske materiale, idet indlaeringskurver kan have en indflydelse
pa fortolkningen af resultaterne.

Nar der bruges slag volumen variation (SVV), slag distance variation (SDV), hastighedsvariation
(PVV), eller pulstryk variation (PPV), skal det bemaerkes at parameterfglsomheden er optimal, nar
tidalvolumen er 27-8ml/kg og hgjere tidalvolumener fremkalder hgjere variationer.

TrueVue System udelukker arytmiske heendelser baseret pa hjerteslagsvariabilitet (220%) og for stor
variation i slagvolumen. Brugeren skal imidlertid veere klar over, at i perioder med arytmi ma SVV, SDV,
PVV eller PPV ikke bruges til at lede vaeskestyring.

SVV, SDV, PVV eller PPV parametre er kun klinisk nyttige for patienter, der er helt mekanisk ventileret
med lukket thorax. Varierende PEEP indstillinger kan pavirke de haamodynamiske malinger.

Nar der bruges SVV, SDV, PVV eller PPV kan parametrene blive kompromitteret under laparoskopiske
procedurer eller hvis patienten er i en sadan position, at yderligere tryk bliver pafart pa thorax fx. pa
maven- eller hoved nedad-prodedurer.

1.5 Advarsler

Proben ma ikke forceres ved anlaeggelse. Fjern proben, hvis der forekommer modstand
under anlaggelsen, og s@g hjalp.

Koaguleringsstatus skal kontrolleres i forhold til muligheden for naseblod, nar nasal
placering overvejes.

Proben Kinder Doppler (KDP) bruges til paediatri og er kun godkendt til oral placering i
patienter med en vaegt over 3 kg.

TrueVue-systemet er ikke en skarm for vitale vardier, og den ma ikke bruges som
erstatning herfor.

Udstyret er uegnet til brug i forbindelse med braandbare bedgvelsesmidler indeholdende
luft eller ilt samt nitrogenoxid.

For at undga risiko for elektrisk stad ma dette udstyr kun tilsluttes til en stremforsyning
med beskyttende jordforbindelse.

Det er ikke tilladt at modificere dette udstyr.
Ma ikke bruges, hvis posen utilsigtet er blevet abnet, eller hvis proben eller posen
har tegn pa beskadigelse. Proben skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale

procedurer.

Veer forsigtig ved handteringen. Proben indeholder en indvendig fjeder, som vil fa
proben til at rette sig ud, nar den tages ud af posen.

Abn posen i enden med chevron-forseglingen, og hold fast i proben, mens du traekker
den ud af posen.

Lad proben rette sig ud og serg for, at den ikke kommer i kontakt med andre genstande,
da dette kan kompromittere dens renlighed.

lkke sikker til MR-scanning (MRI). Brug ikke dette udstyr i MR-scanningsrummet.
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1.6 Kontraindikationer

Doppler-prober (DPn og 12n) ma ikke placeres i patienter, der er under 16 ar gamle.
Brug ikke, hvor nasale skader er tydelige eller kan veere opstaet.

Brug ikke, hvis der findes nasale polypper.

Brug ikke, hvis der er ansigtstraumer.

Brug ikke, hvor der er risiko for hjerneskade.

Brug ikke til patienter i forbindelse med ballonudvidelse i aorta.

Ma ikke anvendes i tilfelde af karcinom i pharynx, larynx eller oesophagus.

Ma ikke anvendes i tilfeelde af aneurismer i aorta thoracatio.

Ma ikke anvendes i tilfelde af vaevsnekrose i den nasale passage eller oesophagus.
Ma ikke anvendes i nerheden af udferelsen af laserkirurgi.

Brug ikke i patienter med pharyngo-gsofago-gastrisk patologi og/eller alvorlige
bledningsdiatese.

Detaljerede forholdsregler og advarsler om probebrug findes pa den enkelte probes emballage.

For yderligere informationer, inklusive en teknisk rapport om, hvordan gsofageal Doppler-monitorering
virker, opsummeringer af diverse kliniske fors@g og cases, besag da www.deltexmedical.com.
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2. Skarmbeskrivelse

2.1 Front- og bagpaneler

A Trykskeerm

B Hgijttaler

)

Strem-, standby- og
batteriindikatorknap

=

Meerkat
Tildaekkede stik
VESA-monteringer

O|o|% (>

Analog til digital konverter
(ADC)

Stremstik

Model- og serienumre
USB-port

Netvaerksport (UTP) til fremtidig
brug

l. Seriel port (RS232)

I|omm

Enhver uautoriseret tilslutning til hjeelpeportene kan kompromittere patientens
sikkerhed. Slut ikke andet end medicinsk udstyr (der overholder BS EN 60601-1) til
TrueVue, mens monitoren er forbundet med en patient, med mindre der bruges en
medicinsk isolator, der overholder BS EN 60601-1.

2.2 Lagring af patientdata

Monitoren har 32 GB lagerplads til radighed til lagring af patientdata. Maengden af data, der genereres
for hver enkelt patient under monitorering, vil variere med antallet af optagede snapshots og masngden
af anvendt maleinput (flow og/eller tryk). Der vil blive ved med at veere patientdata, indtil de slettes af
brugeren.
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3. Deltex Medical Doppler-prober til TrueVue-systemet

3.1 Generelle oplysninger

Deltex Medical producerer en raekke Doppler-prober, der er udviklet til brug sammen med TrueVue-
systemet. Proberne leveres i forskellige multipakker med hver probe i sin egen pose.

Kontroller maerkaten pa probeemballagen for at sikre, at en probe er velegnet til patienten og den
tilteenkte type placering. Der vil blive vist meddelelser pa skaermen, hvis de indtastede patientdata
angiver, at den tilsluttede probe ikke er velegnet, eller en specifik placeringsmetode skal anvendes.
Nogle probevarianter er muligvis ikke til radighed i visse lande. Hvis du @nsker yderligere oplysninger
om tilgaengelige prober, kan du kontakte din repraesentant hos Deltex Medical.

Pas pa, nar proben fijernes fra indpakningen, idet metalkappen har fjedervirkning, som vil fa proben til
rette sig ud, nar den tages ud af pakningen.

Proberne DPn, I12n og KDP er godkendt til brug i én patient og skal bortskaffes,
sa snart denne patient ikke laengere har brug for den. Den ma under ingen
omstaendigheder anvendes i en anden patient.

Advarsler og pabudte graenser findes pa probeemballagen.

3.2 Probeopbevaring

Alle prober skal opbevares under tarre forhold og ma ikke udsaettes for direkte UV-lys.
Opbevaringstemperaturen skal vaere mellem -20°C og 60°C. Prober kan opbevares ved lavere
temperaturer ned til -20°C, men skal derefter tempereres i mindst 30 minutter ved stuetemperatur far
brug. Probeskaftet kan blive ufleksibelt, hvis temperaturen er for lav.

3.3 Bortskaffelse af prober
Brugte prober bortskaffes i henhold til de geeldende forskrifter for klinisk affald.

Doppler-proberne fra Deltex Medical indeholder materialer, der ikke fuldsteendigt destrueres ved
forbraending.

3.4 Probens levetid

Nar anvendelsestiden udlgber, vil proben ophgre med at fungere. Under brug giver der advarsler,

og resterende brugstid vises i minutter ved hjeelp af ikonet i nederste hgjre hjgrne pa skaermen Ker.
Der vises en advarsel pa skaermen, for dette sker, hvilket gar det muligt at forberede en ny probe,

nar det er ngdvendigt at fortsaette med at overvage patienten. Alle historiske data pa TrueVue-
systemmonitoren, hvor den gamle probe blev startet, vil blive overfart til den nye probe. Data fra andre
TrueVue-systemmonitorer vil ikke blive overfart.

3.5 Voksne, orale/nasale prober

De gsofageale Doppler-prober (DPn og 12n) er beregnet til oral og nasal indsaettelse og har en
maksimal anvendelsestid, der er defineret pa probeemballagen. Den resterende probeanvendelsestid
vises pa skaermen. Proberne leveres sterile.

Proberne er ca. 90 cm lange og kun godkendt til oral eller nasal placering i spisergret pa en enkelt
patient pa mindst 16 ar.

Hvis patientens alder, veegt og hgjde er saledes, at nomogram ikke kan bruges til at udregne
volumenoutput, vil beskeden med “Lineaer” blive vist med de registrerede veerdier, der er uden for
graenserne vist i rgdt. Hvis brug af nomogram er udelukket, er et reduceret antal variabler (linezere,
dvs. uden volumetriske data) tilgaengelig for visning. Linezere data kan bruges til at vurdere aendringer i
behandlingen.
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Probeskafter til voksne har tre dybdemarkgrer, der er synlige gennem det gennemsigtige hylster 35 cm
fra spidsen (markar 1), 40 cm (markgr 2) og 45 cm (markar 3). Markeringerne er en hjeelp til korrekt
probeplacering. Selvom patientkarakteristika varierer fra individ til individ, opnas signaler i en voksen
patient normalt ved en dybde pa mellem 35 cm (1) og 40 cm (2) ved brug af en oralt placeret probe,
eller ved en dybde pa mellem 40 cm (2) og 45 cm (3) for en nasalt placeret probe. For hgjere patienter
vil dybden veere stgrre, og for lavere patienter mindre.

Hvis du bruger DPn-serien, skal patienten vaere under fuld bedgvelse eller generel anzestesi.

Hvis du bruger I2n-serien, kan patienten veere vagen eller under fuld bedavelse eller generel aneestesi.
Hvis patienten ikke er fuldt bedavet eller under generel anaestesi, kan lokalbedgvelse anvendes pa den
nasale passage og bag i halsen. Proben skal placeres nasalt ved ‘vagne' patienter.

3.6 Padiatriske prober
Deltex Medicals Doppler-probe til brug i paediatri er Kinder Doppler Probe (KDP).

KDP-proben er 72 cm lang og har en maksimal anvendelsestid, der er angivet pa probeemballagen.
KDP-proben leveres steril.

Den er kun godkendt til ORAL placering i spisergret pa en enkelt patient, der vejer over 3 kg. Patienten
skal veere under fuld bedgvelse eller generel anaestesi.

Probeskaftet har seks dybdemarkeringer, der er synlige gennem det gennemsigtige hylster startende
ved 15 (cm) og op til 40 (cm) i trin af 5 (cm). Markeringerne bruges som hjeelp til korrekt probeplace-
ring. Signaler opnas normalt i henhold til fglgende tabel.

Patientens hgjde (cm) | 50-60 61-80 81-100 101-120 | 121-140 | Over 140
Dybde for signal (cm) 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40

3.7 Brugsgranser

Alder 0-127 ar
Veegt 3 til 450 kg (5,5 til 992 Ib)
Hgjde 45 il 300 cm (17,7 til 118 tommer)

3.8 Nomogramgranser

Voksent nomogram: Padiatrisk nomogram:

Alder 16-99 ar Alder 0-15 ar

Veegt 30 til 150 kg (66 til 330 Ib) Veegt 3 til 60 kg (6,6 til 132 Ib)

Hajde 149 til 212 cm (59 til 83 Hgjde 50 til 170 cm (20 til 67 tommer)
tommer)

Det paediatriske nomogram er tilgeengeligt med KDP.

Nasal placering af alle prober i padiatriske patienter er ikke godkendt, og heller ikke
brugen af TrueVue-systemet til patienter pa under 3 kg.

Hvis patientens alder, veegt og hgjde er saledes, at nomogram ikke kan bruges til at udregne
volumenoutput, vil beskeden med “Lineaer” blive vist med de registrerede veerdier, der er uden for
graenserne vist i rgdt. Hvis brug af nomogram er udelukket, er et reduceret antal variabler (linezere)
tilgaengelig for visning.
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4. Beskrivelse af skaarme og ikoner

4.1

lkoner

Beskrivelse

Indikerer fuldt batteri

Indikerer opladende batteri

Indikerer fejl ved batteri

Se brugsanvisningerne

O = K W B

Indstillinger

Fuld probeanvendelsestid tilbage

Halv probeanvendelsestid tilbage

&

Probeanvendelsestid naesten udlgbet
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4.2 Navigation pa skaermen Kor

TrueVue bruger en trykskeerm i hgj oplgsning til at vise kurveformer og parametre. En typisk Kar-

skaerm er vist nedenfor.

@ Info
u Tendens

I ﬂ Galleri

Auto Range

o~
-
—
Oo— N
—O Funktioner

i I Pause
[el] Snapshot

Tilstand

Afslut
Indstillinger
Anvisninger
Batteristatus

Kalibrer tryk

FrXe~IEMMUO®»

Knappen Kg

Patientoplysninger

Pat®nt-ID: demo_patient

| Alder: 55 year(s)

Hgjde: 178 cm
Vagt: 86 kg

BMI: 27.14

Lydstyrkekontrol (lydlgs/+/-)

Parameterjustering
Resterende probeanvendelsestid
Skaermen Kgr

Funktion til at tage billede

r/Pause

A. Tilstand — Skift tilstand —
Flowtilstand — nar denne er valgt, skifter skaermen til Flowtilstand.
Tryktilstand — nar denne er valgt, skifter skaermen til Tryktilstand.

mandag 28 apr. 2025 12:34
Sessionsoplysninger

Enhedstype:

Sondetid tilbage: 10dage Otimer ©

Nomogram: Voksen

cA0vxOoTVOZL

6.0

81

Cl min/m?

SsviI

)

10dage Otime, H,/‘

2.9

ml/m?

46.5

Funktionsknap

Auto Range

Beregninger
Gallerivisning
Tendensvisning
Visning af oplysninger
Patientoplysninger
Dato og klokkeslaet

Parametre

Flowtilstand

Tryktilstand

F

T
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B. Lydstyrke — Jg eller saenk lydstyrken for livelyd eller seet pa lydigs.

Lyd til

Lydlgs

Juster lydstyrke

<X

+

C. Afslut — Retur til startskaerm

Afslut

D. Indstillinger — Indstillinger og lokalisering

Indstillinger

@O

E. Anvisninger — Abn anvisninger

Anvisninger

1]

F. Batteristatus — Batteriilkonerne pa skaermen angiver

status

Batteriniveau lkon

0-20 %

21-40 %

41-60 %

61-80 %

>81 %

Fejl

Oplader

GG anl
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G. Parametermenu — Skift eller flyt det valgte parameter

Parametermenu

H. Probeanvendelse — I[konerne pa skeermen

angiver den resterende tid Resterende tid

lkon

Start pa monitorering

<7/8 resterende tid

<3/4 resterende tid

<5/8 resterende tid

<1/2 resterende tid

<3/8 resterende tid

<1/4 resterende tid

<1/8 resterende tid

<20 minutter tilbage

<5 minutter tilbage

Probe udlgbet

O

I. Skarmen Kegr — Viser patientkurveform
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K. Kalibrer tryk — Nar bade flow- og tryksignaler er tilgaengelige, kan brugeren veelge kalibrering for
at indstille de volumetriske parametre

Kalibrering tilgeengelig

Kalibrering ikke tilgeengelig

@ Kalibruoti

L. Snapshot — Tager snapshot mhp. gennemgang, sammenligning eller udtagning. Se kapitlet

Snapshot for mere information.

Snapshot

M. Ker/Pause — Giver brugeren mulighed for at kare kurveformen eller saette den pa pause

Kar

Pause

’ Starten

II Pristabdyti

N. Funktioner — Valg af funktioner abner et nyt

vindue, der muligger justering af andre parametre. =

o—

Parinktys

10

Filtras

. ungti O 13

0. Auto Range - Nulstiller bglgeformen

Auto Range

Auto Range

—
-~
-

—
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P. Beregninger — For yderligere parametre

Beregninger

Q. Galleri — Til snapshots

Galleri

|j| Galerija

R. Info — Giver brugeren adgang til patient- og sessionsoplysninger

Info

Info

S. Info — Giver brugeren adgang til patient- og sessionsoplysninger

Info

T. Patientidentifikator — Informat

ion relateret til patient

Info

Paciento informacija

U. Dato og klokkeslat — Informa

tion relateret til dato og klokkeslaet

Info

treciadienis 28 vas. 2024 10:09

V. Parametre — Patientrelaterede

parametre

Parameter

CO vmin

6.3
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5. Ofte anvendte funktioner

5.1 Samling ved start

Far monitoren opstilles til brug, skal det kontrolleres, at de falgende dele er til stede:

. TrueVue-system
. Stremforsyningskabel
. Korrekt tilslutningskabel for trykmaling

Ved forste taending kan der blive anmodet om bekreeftelse af dato og klokkeslaet.

Der kraeves ogsa en velegnet Deltex Medical gsofageal Doppler-probe.

5.2 Isolering fra stromnettet og nedlukning

Tag stikket ud af monitoren for at isolere
den fra strgm

A. Teend/sluk-knappen bruges til at
slukke for monitoren

p— -
TrueVue))

Deltex

Start

Trl,le.\lgeyi)))

Demobelger Patientjournaler

AT
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TrueVue-systemet kan placeres péa en hylde, et rullestativ eller en monteringsarm. Rullestativer og
monteringsarme kan erhverves som tilbehar.

For yderligere oplysninger bedes du kontakte Deltex Medical-repraesentanten.

Saet stramledningen ind i det korrekte stik.

Hvis det er ngdvendigt, skal du tilslutte interfacekablet for invasivt arterieblodtryk til ABP-indgangen pa
bagsiden af TrueVue-systemet.

For yderligere oplysninger bedes du kontakte Deltex Medical-repraesentanten.
Teend TrueVue-systemet med taend/sluk-kontakten foran pa skaermen. Der vises et skaermbillede i
Igbet af ca. 5 sekunder pa det aktuelt valgte sprog. Hvis sprog, dato eller klokkeslaet er forkert, skal

valget aendres.

Skeermene kan konfigureres til de tilgeengelige sprog og enheder efter behov.

For at overvage og indsamle data fra en patient skal en velegnet probe tilsluttes skaermen.
Probestikket kan kun indszettes pa én made og skal sidde godt fast som vist nedenfor
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5.6 Lokalisering

Indstillinger

Lokalisering

Systemindstillinger

Forbrugsdata

Systemdetaljer

Factory reset

onsdag 28 feb. 2024 16:16

Tidszone (GMT +00:00) Londof

Enheder Metrisk

Datoformat DD/MM/AAAA

Decimalseparator

Sprog

Annuller

5.7 Systemindstillinger

Indstillinger

Lokalisering
Systemindstillinger
Forbrugsdata

Systemdetaljer

Factory reset

5.8 Brugsdata

Indstillinger

Lokalisering
Systemindstillinger
Forbrugsdata

Systemdetaljer

Factory reset

onsdag 28 feb. 2024 16:17

EMR-protokol
EMR Baud

HW flowkontrol

MM
MM AAAA

DD

Tidsformat

Brug af modul

Brug af sonde/sensor

Antal sessioner

Export Usage Data (USB)

Export System Logs (USB)

Annuller

A. Tidszone - Valg af lokal tid
B. Enheder - Valg af foretrukne
enheder

C. Datoformat - Indstil, hvordan
datoen vises

D. Decimalseparator - Valg af
decimalseparatoren for de viste
parametre

E. Sprog - Valg af, hvilket
sprog skeermen skal vise

F. Gem indstillinger

G. Annuller valg

H. Fabriksnulstilling

A. Baudrate - Veelg den gnskede
baudrate

B. Seriel/EMR-protokol - Veelg
hvilken EMR-protokol der skal
bruges

C. Hardwareflowkontrol (HW) - Sla
hardwareflowkontrol til eller fra

D. Tidsindstilling - Indstil den viste
tid

E. Tidsformat - Skift mellem 12- og
24-timers format

F. Gem - Gem indstillinger

G. Datoindstilling - Indstil den viste
dato

H. Annuller - Annuller valg

|. Fabriksnulstilling

A. Anvendt modul - Antal
malemoduler brugt pa monitoren
B. Antal anvendte prober - Antal
prober eller sensorer brugt pa
monitoren

C. Antal sessioner - Antal patienter,
som monitoren er blevet brugt til
D. Eksporter data - Eksporter brug
og logfiler

E. Annuller - Annuller valg

F. Fabriksnulstilling
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5.9 Systemdetaljer

A. Monitordetaljer - Oplysninger om
monitoren

B. Monitors serienummer - Monitorens
unikke serienummer

C. Monitors varenummer - Monitorens
tndstllinger varenummer
Lokalsaing Monitordetler D. Softwareversion - Information om
A—— softwareversion
E. Aktuelt tilknyttede male-inputs
- Beskrivelse af alle tilsluttede
maleinputenheder

F. Annuller valg
G. Fabriksnulstilling

Factory reset Annuller
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6. Startskarmbilleder

Nar TrueVue-systemet teendes, varierer den farst viste skaerm afhaengigt af, om en probe er tilsluttet og
den tilsluttede probes gyldighed:

» Hvis der ikke er tilsluttet en probe, kan brugeren fa adgang til demonstrationstilstanden, se
patientjournaler, indtaste indstillinger eller se anvisninger.
* Hvis en inkompatibel probe er tilsluttet, vil der blive vist en besked. Korriger denne situation ved at
tilslutte en velegnet Deltex Medical-probe til Dopplink.
* Hvis en ugyldig probe er tilsluttet, skal du kontakte repraesentanten for Deltex Medical eller bruge
en probe af en type, som TrueVue-systemet er aktiveret til.
» Hvis en udlgbet probe tilsluttes, vises en meddelelse herom. Hvis der pa skeermen vises lagrede
data relateret til den probe, der er udlgbet, kan brugeren fa vist eller udtage dataene.
* Hvis en ubrugt probe tilsluttes, kan data kopieres fra listen over patienter for at fortszette
overvagningen af en bestemt patient, eller en ny patients detaljer kan indtastes.
» Hvis en brugt probe er tilsluttet, skal du pabegynde eller fortsaette overvagning eller udtagning af
data.
Hvis der er behov for plads til en patient, nar der tilsluttes en probe, vil brugeren blive
bedt om at slette en eksisterende patient.

6.1 Indikator for resterende probelevetid
Nar en probe tilsluttes TrueVue-systemet, vises den resterende probelevetid bade som et cirkeldiagram
og som tekst nederst til hgjre pa skeermen.

Efterhanden som den resterende probelevetid reduceres, skifter cirkeldiagrammet fra grgnt til gult. Nar
den resterende probelevetid nar ned pa 5 minutter, skifter cirkeldiagrammet til rgdt.

Nar probens levetid udigber, vises “Probe expired” pa en orange sgjle, og
flowovervagningstilstand (Doppler) vil ophere gjeblikkeligt. Hvis gaeldende trykdata

A vises, vil trykovervagningstilstand forsaette i op til 12 timer. Hvis det er nedvendigt at
fortsaette med flowovervagningstilstand (Doppler) pa patienten, skal proben udskiftes
hurtigst muligt.

6.2 Patientidentifikation
Patienter skal bruge en identifikationskode, der fgjes til deres detaljer. P4 skeermen Ny Probe kan et

autoidentifikationsnummer bruges af TrueVue-systemet, eller brugeren kan angive et mere velegnet ID.
Autonummeret oprettes fra datoen og klokkesleettet, hvor proben blev tilsluttet.

6.3 Startskarm

Startskeermbilledet er den farste skaerm, der skal indlaeses, efter at skaermen er teendt
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A. Startknap - Adgang til skeermbilledet
for indtastning af patientdata.
B. Klokkeslaet og dato - Monitorens
klokkeslaet og dato

onsdag 28 eb. 20241616 ) C. Indstillinger - Adgang til

SYSTEM

monitorindstillinger
D. Anvisninger - Adgang til
e ex brugsanvisninger
E. Batteri - Angiver batteriniveau
F. Patientjournaler - Adgang til
skeermbilledet med patientjournaler
Start / G. Softwareversion - Viser den
Demobalger Patientjournaler . L, | aktuelle version af softwaren
" H. Demobglger - Adgang til
~, demoskaerm - Hvis knappen
| ) ) er markeret med grat, er demo
- ikke tilgaengelig (f.eks. som
sikkerhedsfunktion under
patientmonitorering)
I. Akademi

Hvis en probe startes pa en CardioQ-ODM+ og derefter anvendes pa et TrueVue-system, vil et
automatisk ID blive genereret.

6.4 Patientdataskarm

Skaermen Patientdata bruges til at indtaste patientens alder, vaegt og hagjde. Disse oplysninger bruges
til at beregne kropsoverfladearealet (BSA)

Falg instruktionerne pa skaermen for at angive patientdata.

A. Patient ID - Bruges til at
veelge autogenereret ID eller et
brugerdefineret ID ved hjeelp af
tastaturet.

Lctning aflpati , ‘ B. Alder - Bruges til at tilfgje patientens
Indthstning afjpatientd
- e alder

C. Eksisterende patient - Bruges til
at veelge en eksisterende patient
D. Automatisk input - Genererer
automatisk et patient ID

E. Annuller - Annuller valg og vend
tilbage til startskaermen

F. Veegt - Bruges til at indtaste
patientvaegt

G. Hgjde - Bruges til at indtaste

patienthgjde

H. Hejdeenheder - Bruges til at aendre
hgjdeenheder

I. Veegtenheder - Bruges til at aendre
veegtenheder

J. Nomogram - Afheengigt af de
oplysninger, der indtastes som veegt,
hgjde og alder, viser denne boks den
type nomogram, der skal bruges

K. OK - Bruges til at fortseette til
bekraeftelsessiden

L. Skeermtastatur - Bruges til at
indtaste tekst
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6.5 Overvagning af en ny patient

For at begynde at overvage en ny patient skal brugeren fgrst tilfgje patienten i
patientindtastningsskaermen, og nar der er blevet trykket pa OK, vises bekraeftelsesvinduet

A. Patientoplysninger -
Indeholder oplysninger om

Bekrzeft, at patientoplysningerne er korrekte ! patlenten )
Patient-ID P240228Me1oy Y A\ B. Bekreeftelse - Bruges til
Age 55yed " /=\ |  atbekreefte oplysninger
Hejde 189 cm (6ft 2in) - C. Tilbage - Ga tilbage til
Vgt 89 kg (196 Lb) forrige skeerm

Nomogram Adult

6.6 Overvagning af en eksisterende patient med en ny probe

For at starte overvagning af en eksisterende patient skal brugeren veaelge knappen for eksisterende
patient pa patientindtastningsskaermen. (se 6.4).

A. Veelg patient, der skal overvages - Viser den
aktuelle tilstand
B. Patient-ID - Kolonne for Patient-ID, veelg pil for
at eendre reekkefglgen hgij til lav eller lav til hgj
C. Input - Kolonne for input - Bruges til at sortere
kolonnen hgij til lav eller lav til hgj
D. Sidst brugt - Kolonnen Sidst brugt - Bruges til
at sortere kolonnen hgij til lav eller lav til hgj
__ E. Varighed - Kolonne for brugsvarighed - Bruges

/= \til at sortere kolonnen hgij til lav eller lav til hgj

/F. Patientliste - Liste over alle tilgeengelige

\patienter

=~/ G. Rullebjeelke - Bruges til at rulle gennem
patienter uden for skaermen
H. Veelg - Bruges til at vaelge patient og fortsaette
I. Tilbage - Vend tilbage til
patientindtastningsskeermen

Patient ID'et kan aendres, hvis et automatisk ID-nummer endnu ikke er blevet aendret, fgr der trykkes
pa Bekreeft.

Denne handling vil knytte alle eksisterende data for denne patient til den nye probe.

Nar brugeren har bekreaeftet patientvalget, vil bekraeftelsesskaermen blive vist.
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6.7 Sletning af patient
Patienten kan slettes manuelt, hvis dataene ikke laengere kraeves.

Veelg patientjournaler fra startskaermen, og veelg derefter den patient, der skal slettes, og tryk sa pa
knappen Slet.

Hvis TrueVue-systemet ikke har tilstreekkelig lagerplads til at begynde overvagning af en ny patient,
bliver brugeren bedt om at slette en eksisterende patient.
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7. Opnaelse af korrekt flowsignal (Doppler)

7.1 Indstilling af probepositionen

Voksenprober kan placeres enten oralt eller nasalt, men KDP er kun indiceret til oral brug.

fi N D —— ]

Nasal placering Oral placering

Pa skeermen Kgr aktiveres Doppler-signalet og tilhgrende lyd.

For at opna et optimalt signal er probepositionen afgagrende. Ukorrekt placering af proben vil fa
indflydelse pa ngjagtigheden af data vist pa skaermen.

God signalkvalitet. Darligt defineret kurveform

Probebevaegelse kan opsta, hvorfor det er afggrende at opna et optimalt signal, far overvagning
pabegyndes.

Identificer de korrekte dybdemarkeringer pa proben, og indsaet til den pagaeldende, neermeste
markering, og drej derefter for at finde det karakteristiske signal. Hvis kurveformen "God signalkvalitet”
ikke opnas, skal du traekke den lidt tilbage og rotere igen. Gentag, indtil det korrekte signal opnas. Det
korrekte signal ledsages ogsa af det karakteristiske harbare signal (en susen eller en piskeagtig lyd).

Juster probepositionen indtil den bedst mulige, skarpe og klare aorta-kurveform opnas, samtidigt med
at lydsignalet gengives mere distinkt og klart, hvor de visuelle og lydmaessige hajdepunkter kan ses.
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Typisk vil den aorta-kurveform med den hgjeste toppunkishastighed betegnes som det optimale signal.

En "ideel” aorta-kurveform skal have et skarpt veldefineret omrids med en dominerende sort midte og
en lille smule hvidt i enden af kurveformen.

Den granne linje, der kan ses pa skaermen Kgr, er den maksimale hastighedsfglger og skal skitsere
kurveformen teet. Der ma ikke veere "hakker" i den maksimale hastighedsfglger.

De tre hvide pile skal vaere synlige ved begyndelsen og enden af det systoliske flow og ved

tophastighed. Forkert placering af pilene vil pavirke de viste data. Fokuser proben igen, hvis det er
ngdvendigt.

Forkert placering af hvide pile (se nederste
hajre markgr for farste kurveform)

Signaler fra andre blodkar end den descenderende aorta vil resultere i forkerte resultater.

T W

W

Venesignal. Hjerterytmesignal.

Coliakiakse. Lungearterie

Side 26



7.2 Signalskalering
For optimal brug skalerer TrueVue-systemet automatisk kurveformens raekkevidde for brugeren. Disse
skalaer kan stige under monitorering, men skalaen vil ikke falde uden brugerens intervention

7.3 Indstilling af signalfilteret

TrueVue-systemet har et filter, der kan bruges til at fierne forstyrrelser, der skyldes lave frekvenssignaler
pa grund af for meget stgj fra hjerteklapper eller vaevshindebevaegelser. Filteret er slaet fra som standard.

Nar det er muligt, skal patientbehandlingen udferes med de samme filterindstillinger.

AEndring af filterindstillinger, mens overvagning er i gang, eller hvis filteret bruges, nar
det ikke er negdvendigt, kan fore til forkert placering af bundpilene, hvilket kan pavirke

de rapporterede resultater. Dette skal tages i betragtning ved fortolkning af trend eller
grafiske data.

Filter kraeves ikke. Forkert brug af filter.

7.4 Indstilling af signalstyrke

Maengden af anvendt forsteerkning i signalet i TrueVue-systemet kaldes styrke. Utilstrackkelig eller for
stor styrke vil resultere i et signal af en darlig kvalitet.

Utilstraekkelig styrke. For kraftig styrke.

Styrken vil forages eller nedseettes pa den numeriske skala og vil blive set ved en tilsvarende forggelse
eller formindskelse af hvidt i kurveformens kant.

Lydstyrken pavirkes ikke af styrkeindstillingen.
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7.5 Sogning efter maksimalt flow

Drej proben efter behov for at opna en blodstrem i midterstremmen af den descenderende thorax-
aorta. Dette er angivet med et skarpt, veldefineret omrids, der angiver maksimal hastighed. Dette
ledsages af det skarpeste hgrbare lydmaessige hgjdepunkt.

Blodstrammen ved aortavaeggen bevaeger sig med et stgrre interval af stremningshastigheder, hvilket
giver mere spektral spredning og en mindre markant lyd, der angiver et utilstraekkeligt signal.

7.6 Skaermen Kor i fuld bredde

Kurveformen vises pa et fuldt skeermbillede, der kgrer fra hgjre til venstre. Kurveformsfglgeren
vises pa skaermen som en gren linje med hvide pile, der viser positionen for toppunktshastighed og
systolepunkter for hvert hjerteslagskompleks. Visningsvinduet deekker en periode pa 5 sekunder.

Alle trykkurveformer vil automatisk blive vist pa skaermen, mens de er i tryktilstand.

For at undga at preesentere misvisende resultater vil skeermen afvise ethvert hjerteslagskompleks,

der indeholder alt for meget stgj, nar den udfgrer systole-baserede udregninger. Den vil ogsa afvise
komplette komplekser for hjerteslagsudregninger, hvis der spores ungdvendig stgj mellem toppene.
Hvis skaermen ikke kan udregne hjerteraten, vil en tredobbelt streg (“---") blive vist ud for veerdierne for
de pageeldende resultater.

TrueVue-systemet undertrykker smalbandsstgj af en konstant frekvens eller interferens fra eksterne
kilder hvert 5. sekund. Hvis stgj registreres, ignoreres den. Hvis frekvensen varierer, vil TrueVue-
systemet ikke veere i stand til at lgse kurveformen.

Hvis der er elektrisk staj for eksempel fra en elektrokirurgisk enhed, vil TrueVue-systemet undertrykke
kurveformsfelgeren, nar stgjen overskrider greensen.

Hvis vedvarende stgj detekteres, vil kurveformen forsvinde og den hvide midterlinje skifter til bla. En

meddelelse vil blive vist for at indikere kontinuerlig staj og resultaterne vil forblive synlige i op til 1 minut
eller tidligere, hvis nye resultater bliver beregnet.

7.7 AEndring af antallet af cyklusser med gennemsnitsberegning

Det kan veere nyttigt at justere cyklusserne i visse situationer f.eks. 1-2 cyklusser under diatermi eller
10-25 for irreguleere hjerterytmer, sasom atrieflimren, eller et markeret respirationsudsving.

7.8 Seet visning pa pause

Nar skeermen seettes pa pause, kan der ogsa tages et snapshot, foruden undersggelse af
kurveformen:

En rulleindikatorlinje vises pa skaermen, sa brugeren kan ga tilbage gennem op til 30 sekunder af
tidligere optagede kurveformer.

Selv om de viste data pa skeermen ikke aendres, nar den saettes pa pause, vil TrueVue-systemet
fortseette med at optage oplysninger om trend.

Tryk pa Kgr for at returnere til den normale realtidsvisning.
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8. Ekstra beregninger

SVR, SVRI, DO2, DO2I, CPO, CPI, Ea og Eadyn beregninger vil kun blive vist, nar CO er inden for
kalibrering. Hvis CO afviger med >20 % fra den veerdi, der tages, nar Hb eller MAP indtastes manuelt,
vil beregningerne blive erstattet med “---” og vil ikke blive vist igen, fgr der er blevet udfart en ny
kalibrering, eller hvis en CO returnerer med 20 % af den oprindelige veerdi

8.1  Systemisk vaskulaer modstand (SVR) og Indeks for systemisk vaskulaer modstand (SVRI)

Disse beregninger er ikke til radighed, hvis patientdata er uden for nomogramgraenserne, fordi der
kraeves volumetriske resultater.

Kun punktberegninger er tilgeengelige i flowovervagningstilstand, hvor der ikke er nogen arteriel linje
tilsluttet.

Den senest indleeste CVP vil blive anvendt som default.
Kontinuerlige beregninger:

Hvis trykledningen er tilsluttet og gyldige data kan afleeses, kan kun kontinuerlige SVR og SVRI blive
vist i bade flow- (Doppler) og trykovervagningstilstand ved at indtaste CVP og veaelge SVR eller SVRI
som et vist resultat i de 6 felter.

CO beregnes fra enten flow (Doppler) eller tryk i henhold til den valgte skaerm.

8.2 Skarmen Ekstra beregninger

Siden Ekstra beregninger bruges til at indtaste oplysninger vedrgrende parametre, der kraever ekstra
information.

A. Beregninger - Bruges til at veelge
skaermbilledet Beregning
B. Ned-knap - Bruges til at reducere
det viste tal
C. Respirationsfrekvens - Bruges til
HR sp : at indtaste indstillingerne for
respirationsfrekvens
D. SVR - Bruges til at indtaste SVR-
indstillinger
E. Ryd veerdier - Rydder de indtastede
veerdier
F. Op-knap - Bruges til at gge det viste
tal
BN G. DO2 - Bruges il at indtaste DO2-
) 4l indstillingerne for patienthgjde
465 H. Vist veerdi - Indtastet veerdi vises pa
displayet
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8.3 SVR og SVRI beregningsskaerm

Siden for SVR/SVRI-beregninger bruges til at indtaste oplysninger, der kreeves for at vise SVR-parameteret
MAP og CVP for SVR og SVRI. Ved. Ryd MAP

[ @ nfo |
|+ Tendens
[} cateeri
[ serean.

HR sPM

8.4 DO, og DO,l beregningsskarm

DO, skaermen giver brugeren mulighed for at tilfgje de ngdvendige veerdier for at vise DO, parameteret.
SAO2 og Hb for DO2. Ryd Hb

HR 8PM

8.5 Forlobet tid eller afvigelse af CO

A. Ned-knap - Bruges til at reducere
den viste veerdi

B. Op-knap - Bruges til at gge den
viste veerdi

C. SVR - Viser det valgte parameter
D. Tidsdata indtastet - Registrerer
tidspunktet, hvor dataene blev tilfgjet
E. Ryd MAP - Rydder den indtastede
MAP-veerdi

F. SVR-parameter - Vist SVR og
tilhgrende veerdier

A. Aktuel CaO, - Viser den
brugerindtastede CaO, veerdi

B. Ned-knap - Bruges til at reducere
den viste veerdi

C. Op-knap - Bruges til at gge den
viste veerdi

D. Ryd Hb - Bruges til at rydde Hb-
veerdier

E. Hb-veerdi - Bruges til at indtaste
Hb-veerdier

F. Tid for indtastet SaO, - Viser
tidspunktet for beregning af SaO,
G. DO, - Viser det valgte parameter
H. Vis DO, - Viser DO, veerdien
sammen med andre pakraevede
veerdier

For at vise DO2 kraeves der yderligere beregninger. Hvis resultatet er mere end 4 timer gammelt,
&ndres tekstfarven til gul, og hvis CO afviger med mere end 20%, vil resultatet blive erstattet med "---".

DOZ ml/min

Ca0,: - %

DOZ mil/min

1000 °
Ca0,: 20.0 %

DOZ ml/min

1000 °
Ca0,: 20.0 %

DO, myai

DO2 uden pakraevede
beregninger

DO2 med pakraevede
beregninger

Forlgbet tid for DO2

DO2 med afvigelse af
CO
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8.6 Visning af SVR-beregninger

Punktberegninger:
SVR og SVRI vil blive vist midlertidigt i patientdataomradet, nar beregningen foretages. Hvis du vil
hente beregningerne igen, skal du ga til skeermen Ekstra beregninger:

Hvis TrueVue-systemet slukkes, eller proben afbrydes, bevares dataene. Nar overvagningen
genoptages, vises resultaterne for den senest accepterede SVR/SVRI i de 6 felter, hvis de allerede er
valgt som standard.

8.7 Leveret ilt (DO2) Indeks for leveret ilt (DO2I)

Disse beregninger er ikke til radighed, hvis patientdata er uden for nomogramgraenserne, da der
kreeves volumetriske resultater. Nar blodprgveresultaterne er til radighed.
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9. Snapshots og grundlinje

9.1 Sadan tager du et snapshot

Der findes to metoder til at tage et snapshot.
* | kgrselstilstand
* | pausetilstand

| pausetilstand kan brugeren
rulle gennem vinduet for at
veelge, hvilke kurveformer der
skal tages billede af.

" Pause

X Mom.n.

@ Kalibrer

( J» Ominutter

Ved at trykke pa knappen Snapshot abnes der et bekraeftelsesvindue, og nar det bekraeftes, fgres
brugeren til gallerivisningen.

Nar brugeren trykker pa knappen Snapshot, gemmes der et billede af alle tilgaengelige kurveformer og
parametre.

Der er ikke begreensninger for snapshots, men nar lagerpladsen er fuld, kan brugeren dog ikke gemme
yderligere elementer.

Parametervaerdier for snapshot vises sammen med det pagaeldende snapshot.

Parameterveerdierne er knyttet til den forste kurveform, der vises il hgjre for et snapshot.

9.2 Galleriskaarm

A. Galleri - Bruges til at f& adgang til
alle gemte snapshots relateret til den
pageeldende patient

B. Rul til venstre - Bruges til at rulle
til venstre gennem snapshots

C. Parametre for billede - Parametre
for optaget snapshot

D. Nummer og dato for snapshot

- Automatisk tildelt nummer og
tidsstempel

E. Diasindikator - Viser antallet af
gemte snapshots

F. Indstillinger for billede - Bruges

til enten at indstille snapshot som
grundlinje eller til at slette det

G. Rul til hgjre - Ruller gennem de
tilgeengelige snapshots

H. Knappen Snapshot - Opretter et
nyt snapshot

I. Knappen Pause/Kgr - Karer
flowskaermen eller saetter den pa
pause
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9.3 Indstilling af grundlinje

Pa galleriskaermen for snapshots har brugeren mulighed for at indstille et snapshot som grundlinje ved
at trykke pa indstillingsknappen i gverste hgjre hjgrne af et snapshot.

A. Indstil grundlinje - Bruges til at
indstille
snapshot som grundlinje
B. Funktioner for snapshot -
Bruges til at abne funktionerne for
Lo enders ; ‘ o snapshot
Gallr - S IR ’ : C. Fjern grundlinje - Bruges til at
B seren L T w0 fierne grundlinje

' = : i D. Kurveform for grundlinje -
Visning af grundlinjens kurveform
E. Parametre for grundlinje -

@ nfo per 2025 14: s HR 8PM

Auto Range

=
—_—
o—
pe
=

el | & » Visning af grundlinjens parametre
I Fose i I B B « Il B F. Oplysninger om grundlinje
) - Visning af oplysninger om
I st grundlinje

9dage 21timer@
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10. Tendens- og informationsskaerme

TrueVue-systemet registrerer historiske data for visse parametre og kan vise eendringerne i
parametrene grafisk. Disse gemte oplysninger kan bruges til at overvage trends i patienten og ogsa til
at etablere virkningerne af de forskellige indgreb. Den gennemsnitlige vaerdi for hvert resultat lagres
hvert 30. sekund, men der kan vises trenddata for op til to resultater grafisk. Resultater af beregninger
af SVR, SVRI, DO2 og DO2I og tilfgjede haendelser lagres ogsa til senere hentning. Nar ferst Doppler
signalet er aktiveret og proben er anlagt, vil skeermen optage trenddata, selv hvis skaermen er frosset.

Alle trend- og snapshotdata lagres i TrueVue-systemet og ikke i proben.

De viste data skaleres automatisk for at vise alle resultater. Hvis de indsamlede trendinformationer
overskrider visningsomradet, vil rullebjeelken blive vist, og rulning gennem historiske trenddata
sker ved at treekke i displayet. Den valgte tilstand styrer, hvilke parametre der er tilgaengelige

for trends. Flowbaserede parametre i flowovervagningstilstand og trykbaserede parametre i
trykovervagningstilstand.

10.1 Skarmen Tendens

Den valgte tilstand vil afgare, hvilke parametre der er tilgaengelige for trenden, dvs. at kun parametre
relateret til flow vil veere tilgaengelige i flowovervagningstilstand.

A. Tidsskala for trend - Angiver
tidsperiode for trenddata

B. Skydebjeelke for trend -
Bruges til at navigere gennem
indsamlede data

C. Trenddata - Patientens
trenddata

D. Trendindstillinger -

Bruges til at veelge, hvilken
parametertrend der skal vises
E. Parameter - Vist parameter

10dage Otimer(@
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10.2 AEndring af et trendparameter

mandag 28 apr. 2025 14:54

@ nfo

|+ Tendens |
[H caleri ‘
[ Berean. ‘

-100cm/s
Auto Range

==

—

—O Funkti
unktioner

Il P

IEX snapshot

9dage 23tim

10.3 Informationsskarm

mandag 28 apr. 2025 14:54
@ nfo Patientoplysninger Sessionsoplysninger

Patient-ID: demo_patie) Enhedstype:

M Tendens
Alder: 55 year(s) Sondetid tilbage: 94,

[H Galleri Hojde: 178 cm Nomogram: Voksen

1 Vagt: 86 kg

E Beregn.
. ] BML27.14
BSA: 2.04 m?

100cm/s
Auto Range

Funktioner

I Pause

X snapshot

9dage 23timer(@)

A. Funktioner - Valg af
funktioner abner parametervalg
B. Tabel for parametervalg -
Tilgeengelige parametre for
trend

A. Info - Bruges til at tilga
informationsskaermen

B. Patientoplysninger

C. Sessionsoplysninger
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11. Trykovervagning

Enhver uautoriseret tilslutning til hjeelpeportene kan kompromittere patientens
sikkerhed. Slut ikke andet end medicinsk udstyr (der overholder BS EN 60601-1) til

& TrueVue-systemet, mens monitoren er forbundet med en patient, med mindre der
bruges en medicinsk isolator, der overholder BS EN 60601-1.

For at aktivere trykovervagningstilstand skal der vaere en signalledning for invasivt arterieblodtryk
tilsluttet og trykdata skal veere tilgaengelige.

ABP-stik bag pa skeermen

wa [0l

Input from patient monitor
1v = 100mmHg

Tilslut et Deltex-kabel for arterieblodtryk (ABP) til ABP-stikket. Kontakt din repraesentant hos Deltex
Medical for yderligere information.

Far du fortseetter, skal du sgrge for, at de systoliske, diastoliske og MAP-trykveerdier, der vises pa
bade TrueVue-systemet og Vital Signs Monitor, er ens, nar de er tilsluttet via et Deltex ABP-kabel. Hvis
trykafleesningerne ikke er ens, ma du ikke bruge TrueVue-monitorens trykfunktion, og du skal kontakte
en Deltex-repraesentant for at fa yderligere assistance.

A. TrueVue-system
B. ABP-kabel - Deltex-kabel,
der muligger overfarsel af
invasivt arterielt tryksignal fra
: skaermen for vitale veerdier til
X 7 TrueVue-systemet
C. Skeerm for vitale veerdier
D. Tryktransducer
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Far hjerteminutvolumen-baserede resultater kan vises i trykovervagningstilstand, skal trykdata
kalibreres ved brug af flowkurveformen (Doppler).

Mindst 10 hjerteslag eller 10 sekunder er pakraevet for at kalibrere.
Kalibreringsstatus vil blive vist som en statuslinje i et pop op-vindue.

Nar kalibreringstiden udlgber, vil alle hjerteminutvolumen-baserede parametre i
trykovervagningstilstand ophgre med at fungere gjeblikkeligt. En kalibrering kan udfgres nar som helst
under forudsaetning af, at et passende flowsignal kan indhentes.

11.1 Skarm for ukalibreret tryk

A. Trykparametre -
Parametre relateret til
tryk
— B. Tryktilstand - Bruges til at
O | e st e veelge tryktilstand
[z Tendens | o, ientin: p2a0228 161126 Enhedstype: DP1 C. Ukalibrerede parametre
ol | Ao 24 By BP 81 /a6 5 - Resultaterne vil blive vist,
e | :E’;’t::g” Hemestem eisen iap o nar kalibreringen er blevet
E— €O yrmin f udfert

‘jgg;;ggm' D. Tryksignal - Live

Cl yminyme : tryksignal

25 cnptrn | L - E. Kalibrer tryk - Bruges til at
] e i : p : SVI e ; : kalibrere tryksignal

BN snapshot

- =
S AutoRange

Ominutter

11.2 Skarm for kalibreret tryk

A. Trykparametre -
Parametre relateret til

tryk
B. Tryktilstand - Bruges til at
(@ orsioazs e 0z T . veelge tryktilstand
MT ) Patientoplysninger ‘ Sessionsoplysninger . C Ka“brerede parametre -
ENGETS] Patient-ID: P240228_161126 Enhedstype: DP1 .
Alder: 34 ar Sondetid tilbage: Ominutter Standard Og V0|umetrISke
ot | e s5em Nomogran: okoen : parametre
Bomn || vese 019 ; D. Tryksignal - Live
K BMI: 24.92 .
ZSA 216m: 2.2 tryksignal
B IO ; E. Kahbrer tryl§ - Bruges til at
13 ! kalibrere tryksignal

25 funk
unktioner

SVI mym?

) mee el A A A 13.0
X Ssnapshot i \ [ \ i

Ominutter
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12. Pop op-vinduer

Pop op-vinduer bruges til at gare brugeren opmaerksom pé haendelser pa monitoren. Nogle vinduer
kraever, at brugeren udferer en handling, andre fjerner sig selv automatisk

12.1 Pop op-advarsler

En pop op-advarsel bruges til at fremhaeve et
problem for brugeren uden at forstyrre brugen

af skaermen. Der er ingen brugerinteraktion for
denne pop op-advarsel, som vil blive fijernet af
applikationen, nar den beslutter, at den haendelse,
der har forarsaget advarslen, ikke er relevant mere,
eller nar der er gaet et passende tidsinterval.

Warning

Interference detected

Haendelse

Meddelelse

Stgj detekteret

Interferens detekteret

Batteri lavt

Batteriniveau lavt Tilslut til stramnet

12.2 Pop op-information

En pop op-information fremhaever en handelse
for brugeren, som brugeren eventuelt kan
bekreefte via en OK-knap. Hvis brugeren ikke
bekreefter, vil pop op-vinduet blive afvist efter et

defineret tidsinterval.

Snapshot X taken

Pop op-informationer bruges til
probeforbindelser, snapshots og
kalibreringsbegivenheder.

Haendelse Meddelelse

Ugyldig probe tilsluttet En ugyldig probe er blevet tilsluttet.

Udlgbet probe tilsluttet En udlgbet probe er blevet tilsluttet

Trykkalibrering udlgbet Trykkalibrering er udlgbet

Doppler-probe frakoblet Doppler-probe frakoblet

Doppler-probe udlgbet Doppler-probe er udlgbet

Tryktilstand valgt for farste gang Kontroller det arterielle blodtryk, der vises pa
TrueVue, og juster patientmonitoren
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12.3 Pop op-bekraeftelse

Yes

Der bruges en pop op-bekreeftelse, nar brugeren
skal udfgre en handling, far man kan fortsaette.

There is existing patient data on this probe.

Der vises en pop op-bekreeftelse, nar brugte

Do you want to continue with existing patient data? . . .
E &P prober tilsluttes, samt nar patienter og brugere

slette bruger

Handelse Knap- Meddelelse
per
Anmodning om at Ja, Nej [ Slet patient <patient-id>?
slette patient
Anmodning om at Ja, Nej [ Slet bruger <bruger-id>?

12.4 Pop op-formular

En pop op-formular bruges til at fa brugeren til at
indtaste data.

Pop op-formularer bruges til

12# Enter E.E. licenstilfgjelsesanmodninger og til at tilfgje
brugere
Handelse Knapper Meddelelse
Anmodning om at Tilfgj, Indtast licensnggle
tilfgje licens Annuller
Tilfgj bruger Tilfgj, Indtast brugernavn
Annuller

12.5 Pop op-vindue om status

Calibration in progress

Et pop op-vindue om status bruges til at
gere brugeren opmaerksom pa status for en
handling, der udfgres, med mulighed for at
afslutte handlingen, fgr den er fuldfert. Pop

op-vinduet vil blive afvist, nar handlingen har
status som fuldfert.

Cancel

Pop op-vindue om status bruges til
trykkalibrering og dataeksport.

Heendelse

Knapper | Meddelelse

Trykkalibrering startet

Annuller | Trykkalibrering i gang

Dataeksport i gang

Annuller | Dataeksport i gang
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12.6 Pop op-vindue om fejl

Pop op-vinduet om fejl bruges til at informere
brugeren om en fejltilstand pa monitoren. Pop
op-vinduet kan kun afvises ved at bekraefte
fejlen via OK-knappen.

Pop op-vinduet om fejl bruges til software- og

Softwate Error (001)

hardwarefejl
Handelse Knapper Meddelelse
Softwarefejl OK Softwarefejl <fejl-id>
Hardwarefejl OK Hardwarefejl <fejl-id>

Side 40



13. Demonstrationstilstand

Skeermen kan ogsa betjenes ved hjeelp af et saet forregistrerede kurveformssignaler. Saledes kan
TrueVue-systemet demonstreres uden behov for eksterne signalkilder. Det giver ogsa brugere
mulighed for at blive fortrolige med betjeningen af TrueVue-systemet og de forskellige funktioner uden

at have en patient tilsluttet skaermen.

Knappen Demobaglger er kun aktiv, nar en probe ikke er forbundet til TrueVue-systemet. Hvis en probe

tilsluttes, bliver knappen Demobaglger inaktiv.

Hvis en probe tilsluttes, mens TrueVue-systemet karer i demonstrationstilstand, vil monitoren forlade

demonstrationstilstanden.

13.1 Korsel af TrueVue-systemet i demonstrationstilstand

Veelg Demobaglger fra startskaermen

tirsdag 12 mar. 2024 11:54

Demobalger

Normovolaemi . Intrakardialt .

FLU_}NFEEd Hypovolami . Vengst signal .
Tyt

Hypovolami efter udfordring med 200 ml . Barn .

< Hypovolemi efter udfordring med 400 ml .
Dekompenseret hypovolemi (@)
@get efterbelastning .

Reduceret efterbelastning ‘

Annuller

A - Demotype -

Giver brugeren

mulighed for at veelge
demonstrationstype, flow
eller flow med tryk.

B - Demooptagelser -
Giver brugeren mulighed
for at veelge, hvilken
demonstration der skal
vises
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14. Batterier

Monitoren har et batteri beregnet til at blive brugt i korte perioder, hvis der ikke er stramforsyning til

radighed. Batteriet er ikke en komponent, der kan repareres af brugeren.

Tabellen viser de forskellige batteriikoner, der vises pa skaermen.

Batteriniveau

lkon

0-20 %

21-40 %

41-60 %

61-80 %

>81 %

Fejl

Oplader

Ved 5 % batteriladning vil monitoren vise en meddelelse, der anmoder brugeren om at tilslutte monito-

ren til en stremforsyning.

Ved 0 % slukker monitoren.
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15. Systemspecifikationer

15.1 Klassifikation

Beskyttelsestype Klasse 2-udstyr (med funktionel
jordforbindelse)

Beskyttelsesgrad Type BF-anvendt del

Indgangsbeskyttelse IP2X

Driftstilstand Kontinuerligt til radighed (kan kreeve
genfokusering)

Klassificering af medicinsk udstyr lIb

Udstyret er konstrueret og testet som defineret i BS EN 60601-1 (Sikkerhed for medicinsk udstyr) som
klasse 2-udstyr type BF (med funktionel jordforbindelse).

Dette udstyr kan blive pavirket ved brug i nzerheden af hgjfrekvent elektrokirurgisk udstyr (f.eks.
diatermi).

15.2 Ydelsesspecifikationer

Denne specifikation er gaeldende, nar skeermen har varmet op i 60 minutter ved en omgivende
temperatur pa mellem 15°C og 30°C.

15.3 Mal og veegt

Bredde 32cm (12,67)
Dybde 14 cm (5,57)

Hgjde 29 cm (11,47)
Veegt 3,4 kg (7,8 Ib)

15.4 Brugsmiljo

Temperaturforhold:

Betjening 15 til 35°C (59°F til 95°F)

Transport og opbevaring -20 til 60°C (-4°F til 140°F)

Relativ luftfugtighed:

Betjening, transport og lagring 5 %-90 % (ikke-kondens)

Atmosfeaerisk tryk:

Transport og opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa (525 mmHg til 795 mmHg)

15.5 Bortskaffelse af monitor og tilbehor

For sikker bortskaffelse af TruVue-systemet henvises der til WEEE-maerket for yderligere oplysninger.

Strgmkabler og ledninger leveret af Deltex Medical indeholder ingen farlige substanser, og med
undtagelse af de brugte prober er der ingen specielle krav til bortskaffelse.

Brugte prober bortskaffes i henhold til de gaeldende forskrifter for klinisk affald.
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15.6 Systemdetaljer

Ultralyd
4,02 MHz kontinuerlig balge Doppler ultralyd (Ispta < 250 mW/cm2 ved 5 mm in situ) 450 Hz
og 900 Hz hgjpassagefiltre.

Skeerm
11,6” Full HD LCD-trykskeerm

Kontinuerlig betjening

15.7 Akustisk output

Foelgende tabel angiver de maksimale akustiske outputmalinger for 4,02 MHz oesophagus Doppler-pro-
ben, der sender en kontinuerlig belge ultralyd (i tilstanden Kar), nar den er sluttet til skeermen til True-
Vue-systemet.

Maleresultaterne praesenteret i nedenstaende tabel blev bestemt i overensstemmelse med den inter-
nationale standard IEC 61157 med titlen 'Krav til erklaeringen om det akustiske output fra medicinsk
diagnostisk ultralydsudstyr'.

TrueVue-systemet har kun et fast akustisk outputniveau, der er fastsat af det elektroniske kredslgb og
som ikke kan justeres af brugeren.

Monitoren udsender minimal ultralydsemission (akustisk), der er klassificeret som ikke-ioniserende
straling. Effekten og straleformen er specificeret i tabellen nedenfor.

Der udsendes ikke ioniserende straling. Enheden udsender sikre kontrollerede niveauer af diagnostisk
ultralyd via ODP/TrueVue-proben, der er kompatibel med den tilsigtede enhedsfunktion i overensstem-
melse med BS EN 61157:2007. Fremstillet til at opfylde kravene i BS EN 60601-2-37:2008 +A1:2015.

Modus Tilstanden Kar
Parameter
Toppunktsnegativt akustisk tryk P 103 kPa (£16 %)
Spatial-peak temporzer gennemsnitlig intensitet |/, 362 mW.cm-2 (£33 %)
Systemindstillinger anvendes ikke
Afstand fra transducerens output til punktet Ip 0,5 mm (£0,2 mm)
med maksimal impuls-tryk-kvadreret integral
-6 dB stralebredde ved Ip 7)) 1,9 mm (21 %)

) 1,3 mm (£20 %)
Outputstralemal® b 5,5 mm

&) 2,1 mm
Aritmetisk gennemsnitlig akustisk driftsfre- fou 4,02 MHz
kvens
Initialiserings- og startmodi anvendes ikke
Maksimalt effektoutput 6 mW (x14 %)
Outputstraleintensitet* I, 42 mW.cm-2 (14 %)
Akustisk frys output Nej
Transducerens stand-off afstand / kontakt

s

Veerdierne for outputstralens mal og outputstralens intensitet stammer fra den
geometriske krystals dimensioner leveret af producenten.
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15.8 Akustisk output sikkerhed

Den gsofageale Doppler-probe transducer har et statisk kontinuerligt kurve-output (CW). Dette output
er fast, og Tl- og MI-veerdier kan derfor ikke aendres af nogen systemkontroller, der er tilgaengelige til
brugeren.

Testning i henhold til kravene i IEC 62359 har bestemt de termiske indekser (T1) som fglger:
Parameter Veerdi
Bladdelsvaev termisk indeks, TIS, for ikke-scanningstilstande | 0,12+ 16 %

Knogle termisk indeks, TIB, for non-scanning modes 0,94+ 33 %

De rapporterede usikkerheder er baseret pa standard-usikkerheder multipliceret med en
deekningsfaktor, k=2, hvilket giver et konfidensniveau pa ca. 95 %.

15.9 Signalskalering

TrueVue-systemet skalerer automatisk det viste omrade for brugeren, og hvis hastigheden overstiger
den viste skala, vil systemet automatisk gge raekkevidden. Det nye omrade vil forblive sadan, indtil
monitoreringen er feerdig.

15.10 Ngjagtighed

Opsamlingen af data er afhaengig af probens position og patientens anatomi og
A fysiologi. Derfor afhaenger fortolkningen i mindre grad af de absolutte vaerdier end af

de relative malinger.

For den korrekt placerede probe er ngjagtigheden af hastighedsmalingen 5 % af den nominelle
fuldskalaveerdi i det valgte omrade. Tidsngjagtigheden er 4 ms, som er det interval, hvori FFTs udfares,
og skaermen opdateres.

Trenddata lagret med fastsatte intervaller og ngjagtigheden af de viste vaerdier vil ligge inden for en
ngjagtighed af +1 % af de viste intervaller pa skaermen.

15.11 Resultater

Resultater baseret pa flow (Doppler):

co hjerteminutvolumen

SV slagvolumen

HR hjerteslag

(o] hjerteindeks

FTc flow-tid korrigeret

PV maksimal hastighed

Svi indeks for slagvolumen

SD slagafstand

Svv variation i slagvolumen

Sbv variation i slagafstand

PVV maksimal hastighedsvariation
FTp flow-tid til top

MA middelacceleration

MD minutafstand

SVR systemisk vaskulaer modstand
SVRI indeks for systemisk vaskuleer modstand
DO2 leveret ilt

DO2I indeks for leveret ilt

SOl indeks for slag-output

Inol indeks for inotropi

Side 45



Resultater baseret pa tryk

Cco hjerteminutvolumen

SV slagvolumen

HR hjerteslag

Cl hjerteindeks

Svi indeks for slagvolumen

Svv variation i slagvolumen

SVR systemisk vaskuleer modstand
SVRI indeks for systemisk vaskulaer modstand
PPV pulstrykvariation

BP blodtryk

HRV hjerteslag slagvolumen

CPO hjerteeffektoutput

CPI hjerteeffektindeks

PP Pulstryk

Ea arteriel elasticitet

Eadyn dynamisk arteriel elasticitet
DO2 leveret ilt

DO2i indeks for leveret ilt

15.12 RS232 Protokoller

Kontakt din repraesentant hos Deltex Medical for mere information.

15.13 Stremkilde

Stremkrav - 110/230 +/- 10% VAC (~)
50-120 VA
50/60 Hz

15.14 Batteri

Batteri - 57-65Wh EN62133 UN38.3
Minimum 2 timers driftstid, nar det er nyt
Batteri af lithium-ion-typen

15.15 Tilslutninger til hjeelpeportene

Enhver uautoriseret tilslutning til hjeelpeportene kan kompromittere patientens
sikkerhed. Slut ikke andet end medicinsk udstyr (der overholder BS EN 60601-1) til
TrueVue-systemet, mens monitoren er forbundet med en patient, med mindre der
bruges en medicinsk isolator, der overholder BS EN 60601-1.

Seriel port - For seriel dataafleesning ved forbindelse til en patientskaerm
eller sengebordsterminal for elektroniske laegejournaler
(EMR).

USB-port - Brug en USB-nggle til udleesning af data og sarg for
tilslutning til Deltex Medical-godkendte anordninger.

ABP-port - For tilslutning til arterieblodtrykssignal (ABP) skal
indgangsskala skal veere 1 volt pr. 100 mmHg. Til visning af
trykparametre.

Patientinterface Tilslutning til @sofageal Doppler-probe
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15.16 Symboler

A Forsigtig E:IE Der henvises til brugsvejledningen
R Type BF @ Latexfrit produkt
VYEEE-r'.neerI.(e (Europa-parLemen.tets o9 Conformité Européenne (CE) Markering af
radets direktiv 2002/96/EF)*. Angiver se- : s
. . . overholdelse af det europaeiske direktiv for
parat behandling end almindeligt affald .
- f medicinsk udstyr
ved udtjent levetid.
Steriliseret med etylenoxid Autoriserede repraesentanter i Schweiz
g Bruges inden. AAAA-MM [ec [rep] | Autoriserede repraesentanter i EU
Katalognummer LOT| | Batchkode
— |
SN Serienummer Opbevaringstemperatur -20° C til 60° C
Beskyttelsesgrad mod skadelig ind- IP20| | Beskyttelsesgrad mod faste fremmedle-
traengning af vand gemer.
.‘%‘ USB-port % Netvaerksport

>

RS232-port DC Analog til digital konverterport

Symbol for websted e Vekselstram

Probekonnektorens retningsmeerke AC-indgang

Lydstyrkeknap Brugeren ma ikke udfare service

Q0 B S

Genbrug ikke. Kun til brug pa en enkelt Produktionsdato
patient.

Skrabelig. Ma ikke blive vadt. Denne
side op.

e
=)
=

* Inden for den Europaeiske Union — EU-omfattende lovgivning, der er implementeret i hver enkel
medlemsstat og som kraever, at affald fra elektriske eller elektroniske produkter, der er udstyret
med dette maerke, skal bortskaffes separat fra normalt husholdningsaffald. Dette inkluderer skaerm
og elektrisk tilbehar, som f.eks. stremkabel. Kunder i Storbritannien kan kontakte Deltex Medical
Customer Services for at arrangere returnering.
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15.17 Tilbehor og reservedele

Betjeningshandbog med anvisninger (elektronisk version er tilgeengelig pa TrueVue-systemet, en trykt
kopi kan leveres pa anmodning)

Rullestativ

Strgmforsyningskabel

RS232 nuimodem-kabel (screenet, 3m eller mindre i lzengde) — leveres ikke af Deltex

ABP-kabel

15.18 Prober og probetilbehor

Deltex Medical-prober DP12, DP240, 12C, KDP

15.19 ABP-kabler og -moduler

Producent af HEM-model og DML-delnummer | (HEM) stik/ (HEM) Stikbilleder
High End Moni- | serienumre Modul stiktype
tor (HEM). pakraevet
Fukuda 3(87102 (sk?l;s;/;olgP- 9051-3947 6,35 mm
. ekstraudstyr, og . .
ED x* AS/3 & AS/5 aneestesi- - 4-vejs
GE Date monitorer CS/3 & CS/5 9051-3949 LEMJO %
monitorer til kritisk pleje
Philips IntelliVue MP40 og over. 9051 _3950 3,5mm
Kabel brugt i forbindelse stereostik /
med M1006B #C01
modulet ’
Dr r Infinity Delta, Delta XL, - 14-vej
aege Kappa XLT Infinity Acute 9051 3951 ejIS
Care SCS
System Infinity M540
Interface MS20662
pakraevet
E PDM** Solar 8000, Carescape - -vej
G v 9051-3952 9PDeans
(special) \; v
GE s00serien | 9051-3953 6-vejs
* 7000-serien ved hjeelp
Marquette af Tram 250/450-mo- LEMO
dulerne
ED X Visse S/5 monitorer, - Mini DIN
G ate % Carescape B650 & B850 9051 3957 :
Marquette (bemeerk: Hvis der bru- 7
ges PDM, bliver porten
inaktiv) TRAM 451 Dash
3000,
4000 & 5000
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90470 Tryk- og EKG-mo- - 4.4
Spacelabs dul, gozyoz $?ykmodT|? 9051-3958 B;nrtr;::
90305 Mainframe stereostik
Fukuda DS8500 9051-3959 6-vejs
Denshi (special)
Datascope Spectrum & Passport 2 9051 _3960 Mini DIN
6
Mindray TS & T8 Bene- 9051-3961 9-vejs
view-monitorer produ- .
ceret micro-D
efter nov. 2009 er under- stik
stottet _n!
.'
Mindray T1 modul, kgmpatibel 9051 _3962 : Special
me:
T5 og T8 patientmoni- ‘
torer
Mindray N1 modul 9051-3983 Special ‘
GE Datex Modul FOUS(®) 9051-3964 M|n|8DIN ’
GE Datex Visse AS/38/5 9051-3965 44-vejs
anaestesmo_nltorer. HDD -
CS/3&5 monitorer il
kritisk pleje Cardiocap/5
i - Lif BSM 5100A, - i
Nihon Koh i ESSCGP;OOK’ Si0 9051-3966 E Special
den 5105K, BSM 5106A t o
/ 3 1,95"-:}

15.20 Andre tilknyttede kabler/enheder

Producent

Producent P/N

DML-delnummer

Billede

Kommentarer

Philips

M1006B #C01

9051-3980

Modul kompatibelt med
Philips
IntelliVue-systemerne
MP40 og

over

Draeger

MS20662

9051-3981

Modul pakraevet ved brug
Draeger Infinity M540-sy-
stemer

til akut pleje

Draeger

MS22259

9051-3951A

Der bruges Draeger "Y"
splitterkabel (ekstraudstyr)
sammen med M540-en-
heden.
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15.21 Elektromagnetisk kompatibilitet

TrueVue-systemet er beregnet til brug i et professionelt sundhedsmiljg undtagen naer et RF-afskaermet
rum i et ME-system til MR-scanning, hvor intensiteten af de elektromagnetiske forstyrrelser er hgj. Hvor
kurveformen vises korrekt, vil de beregnede parametre veere inden for deres angivne ngjagtighed.
Systemet er falsomt over for luftbaren interferens, isaer i dets brugsomréade. | flowtilstand afhaenger
TrueVue-systemets ngjagtighed af den grenne linjefalger. Hvis der observeres stgj pa det spektrale
display, kan falgende skridt tages for at fijerne stgjen eller i det mindste identificere stgjkilden:

+ Sluk og teend atter udstyr i umiddelbar naerhed for at isolere stgjkilden, hvis det er relevant.

*  Flyt og/eller drej det pagaeldende stgjskabende udstyr, hvis det er muligt.

* Foreg afstanden mellem TrueVue-systemet og det stgjskabende udstyr sa meget som muligt.

+ Interferens kan stamme fra stremforsyningen, sa slut TrueVue-systemet til et andet stremudtag for
at se, om det hjeelper.

Om muligt ma TrueVue-systemet ikke anvendes ved siden af eller stablet sammen med andet udstyr.
Hvis det er ngdvendigt at stable eller placere TrueVue-systemet ved siden af andet udstyr, skal det
observeres ngije for at kontrollere, om det fungerer normalt i den konfiguration, hvori det skal bruges.
For at undga @get emission af eller mindsket beskyttelse mod straling i TrueVue-systemet, bar der kun
anvendes tilbehgr og ydre enheder anbefalet af Deltex Medical.

Elektromedicinsk udstyr kraeever szrlige forholdsregler vedrerende EMC, og det skal installeres
og anvendes’i henhold til oplysningerne om EMC i den medfalgende dokumentation.

15.22 Producentens erklzering

TrueVue-systemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg beskrevet i tabellerne 1, 2, 3 og 4.

Tabel 1. Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk emission.

TrueVue-systemet er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede elektromagnetiske milja.
Kunden eller brugeren af TrueVue-systemet skal sikre, at det anvendes i netop sadant et milj.

Udstralingsprevning Overensstemmelse Elektromagnetisk miljg — vejledning

RF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 TrueVue-systemet(1 anvender kun
RF-energi til interne funktioner. Derfor

er dets RF-emissioner meget lave og
medfgrer sandsynligvis ingen interferens i
nzertstaende elektronisk udstyr.

Gruppe 2 TrueVue-systemet(2 skal udsende
elektromagnetisk energi for at kunne
udfgre sin tilsigtede funktion. Elektronisk
udstyr i nserheden kan blive pavirket.

RF-emissioner CISPR 11 Klasse A BEMZERK: Dette udstyrs
emissionskarakteristika gor det
velegnet til brug i industriomrader og
Spaendingsudsving/flimmeremissioner Er i overensstemmelse hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis
IEC 61000-3-3 det bruges i et boligmiljg (hvor CISPR
11 klasse B normalt kreeves), giver
dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse til radiofrekvensbaserede
kommunikationstjenester. Brugeren
skal muligvis treeffe afveergende
foranstaltninger, sdsom at flytte eller dreje
udstyret.

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2 Klasse A

Side 50



Tabel 2. Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet.

TrueVue-systemet er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af TrueVue-
systemet skal sikre, at det anvendes i netop sadant et milja.

Immunitetspravning

BS EN 60601 testniveau

Overensstemmelsesniveau

Elektromagnetisk miljo -
vejledning

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 15 kV luft

+ 8 kV kontakt + 15 kV luft

Gulve skal veere af trae, beton
eller keramikfliser. Hvis gulvene
er deekket af syntetiske
materialer, skal den relative
fugtighed veaere mindst 30 %.

Elektrisk transient/hurtig
udbrud IEC 61000-4-4

+ 2 kV for
stremforsyningsledninger

+1kV for

input/output linjer

+ 2 kV for
stremforsyningsledninger + 1
kV for input/output linjer

Stregmforsyningstypen skal
veere som for et typisk industri-
eller hospitalsmiljg.

Stremsted IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentialtilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

+ 1 kV differentialtilstand
+ 2 kV almindelig tilstand

Strgmforsyningstypen skal
vaere som for et typisk industri-
eller hospitalsmilja.

Speendingsdyk,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer i
stremforsyningsledninger
IEC 61000-4-11

<5 % UT

(95 % fald i UT i 0,5 cyklus)
40 % UT

(60 % fald i UT i 5 cyklusser)
70 % UT

(30 % fald i UT i 25 cyklusser)
<5% UT

(>95 % fald i UT i 5 sekunder)

<5 % UT

(95 % fald i UT i 0,5 cyklus)
40 % UT

(60 % fald i UT i 5 cyklusser)
70 % UT

(30 % fald i UT i 25 cyklusser)
<5 % UT

(>95 % fald i UT i 5 sekunder)

Stremforsyningstypen skal
vaere som for et typisk industri-
eller hospitalsmiljg. Hvis
brugeren af TrueVue-systemet
kraever kontinuerlig drift under
stromafbrydelser, anbefales
det, at TrueVue-systemet
forsynes via en uafbrydelig
stremkilde (UPS) eller et
batteri.

Stremfrekvensens (50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensens magnetfelter
skal have et niveau som for en
typisk lokalisering i et typisk
industri- eller

hospitalsmiljg.

BEMARK: UT er netspaendingsniveauet forud for anvendelse af prgvningsniveauet.
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Tabel 3. Vejledning og producentens erklaering — elektromagnetisk immunitet.

TrueVue-systemet er beregnet til anvendelse i det nedenfor specificerede elektromagnetiske miljg. Kunden eller brugeren af
TrueVue-systemet skal sikre, at det anvendes i netop sadant et miljo.

Immunitetsprevning BS EN 60601 Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljg — vejledning
testniveau
Udfert RF IEC 61000- 3 Vrms 3V Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
4-6 150 kHz til 80 MHz anvendes i en afstand fra nogen del af TrueVue-
3V/im 3Vim systemet, inklusive kabler, der er mindre end det
Udstralet RF IEC 80 MHz til 2,5 GHz anbefalede afstandskrav beregnet ud fra ligningen
61000-4-3 geeldende for transmitterfrekvensen.
Anbefalet afstandskrav.
d=12VP.

d = 1,2VP 80 MHz til 800 MHz.

d = 2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz, hvor P er den
maksimale udgangsspaending for transmitteren i
Watt (W) i henhold til transmitterproducenten, og d er
det anbefalede afstandskrav i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved
en elektromagnetisk undersggelse af stedet

a. bgr veere mindre end overensstemmelsesniveauet
for hvert af frekvensomraderne

b. og interferens kan forekomme i naerheden af
udstyr meerket med falgende:

(@)

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgje frekvensomrade.
NOTE 2: Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og
refleksion fra bygninger, genstande og personer.

a. Feltstyrker fra faste transmittere sdsom basisstationer til (mobile/ledningsfri) radiotelefoner og landmobile radioer,
amaterradio, AM og FM radiotransmissioner og tv-transmissioner kan teoretisk ikke forudberegnes med nogen ngjagtighed.
For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljg stammende fra faste RF-transmittere ber det overvejes at foretage en
elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa stedet, hvor TrueVue-systemet anvendes, overstiger det
ovenfor angivne RF-overensstemmelsesniveau, skal TrueVue-systemet observeres for at kontrollere normal funktion. Hvis der
konstateres unormal funktion, kan det blive nadvendigt med yderligere forholdsregler sdsom drejning eller flytning af TrueVue-
systemet.

b. | frekvensomradet fra 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne veere lavere end 3 V/m.
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Tabel 4: Kommunikationsspecifikationerne for test af udstyrets AFSKZRMNING og PORTIMMUNITET for tradlgs RF

Band Service Immunitetstestniveau
Testfrekvens (MHz) (MHz)
385 380-390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 28
710
745 704 - 787 LTE-band 13, 17 9
780
810
800 - 960 GSM 800/900, 28
870 TETRA 800,
IDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE-b&nd 5
1720
GSM 1800,
CDMA 1900,
1845 1700 - 1990 GSM 1900; 28
DEC
LTE-band 1,3, 4, 25; UMTS
1970
2450 2400 - 2570 Bluetooth, 28
WLAN,
802.11 b/g/n,
RFID 2450,
LTE-band 7
5240
5500 5100 - 5800 WLAN 802.11 a/n 9
5785

ADVARSEL: Bzarbart RF-kommunikationsudstyr (inklusive perifere enheder sasom antennekabler og
eksterne antenner) bor ikke bruges taettere end 30 cm (12 tommer) fra en hvilken som helst del af TrueVue-
systemet, inklusive kabler specificeret af Deltex Medical. Det kan ellers medfare forringelse af dette udstyrs
ydeevne.
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16. Softwareopdatering

16.1 Opdatering af software

Tilslut USB-stikket og teend for skaermen. Falg anvisningerne pa skaermen for at fuldfere processen

16.2 Eksport af patientdata

Naviger til startskeermen (se afsnit 6.3). Vaelg Patientjournaler for at abne journallisten. Indszet et USB-
drev. Vent pa, at knappen Eksporter aktiveres.

Bemaerk: Brug et formateret USB-drev med en kapacitet pa mindre end 32 GB.

A. Valgt patient: Den journal, der er
valgt til eksport.

Fico 13 ar 2026 1427 B. Eksportknap: Tryk for at starte
dataoverfarslen.

Patient Records

Export

Patient ID Input Last Used Duration (hrs)
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16.3 Eksportmuligheder for patientdata

A. Eksportdetaljer: Viser filstgrrelse
og destination.

B. OK-knap: Veelg for at starte
dataoverfgrslen.

Patient Record Export

Number of Sessions 3
Estimated File Size 0.702900MB
File Destination USB:/P251105_140543
Export Snapshot Data? v
Export Trend Data? v

o M o gl

Bemaerk: Eksporterede patientjournaler kan ses pa en computer.
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17. Rengoring, vedligeholdelse og garanti

17.1 Rengoring af skarm

Deltex Medical anbefaler, at man renger TrueVue-systemet mindst en gang om maneden. Det
anbefales dog at rengare skaermen oftere, athaengig af i hvilke omgivelser den bruges. Skaermen skal
slukkes og streamkablet afmonteres far renggringen.

Deltex Medical anbefaler, at TrueVue-systemet renggres med en oplgsning med 1 %
natriumhypochlorit (Milton - 10.000 ppm). En fugtig, blgd klud skal anvendes.

Skeermen skal renggres med en blad klud, der er fugtiggjort med oplgsningen for at undga at ridse
skaermen. Brug ikke oplgsningsmidler eller renggringsmidler, der indeholder oplgsningsmidler. Man
skal veere forsigtig for at undga, at flydende renggringsmiddel kommer ind i monitoren.

Monitorens kabinet, inklusive bagpanel og knap, kan renggres med en blad klud, der er fugtiggjort
med oplasningen. Oplasningsmidler ma ikke bruges. Ved renggring af hgjttalerhuller skal man vaere
forsigtig for at undga, at der kommer veeske ind i enheden. Man skal vaere forsigtig for at undga, at
der kommer veeske ind i konnektorstik. Som med enhver type elektronisk udstyr ma monitoren ikke
nedsaenkes i vaeske, og vaeske ma heller ikke traenge ind i enheden.

Dopplink kan renggres med en blad klud, der er fugtiggjort med renggringsoplgsningen. Kabelenden
ma under ingen omstaendigheder nedsaenkes i oplgsningen. Deltex Medical anbefaler ikke sterilisering
af monitor eller kabel.

17.2 Rutinemaessig vedligeholdelse

Rutinemaessig vedligeholdelse af TrueVue-systemet er begraenset til reng@ring som beskrevet ovenfor,
og kabler og stikforbindelser skal efterses for slid eller skader. Deltex Medical anbefaler, at kablerne
efterses mindst en gang om maneden. Disse kabler og stikforbindelser skal udskiftes, hvis der
opdages revner, som kan tillade indtreengning af ledende vaesker.

17.3 Reparation, service og kalibrering

Skeermen kraever ikke regelmaessig service eller kalibrering, men Deltex Medical anbefaler dog, at
skaermen far et forebyggende serviceeftersyn en gang om aret. Det kan enten arrangeres gennem
Deltex Medical eller en af deres repraesentanter. Deltex Medical har en returnering-til-fabrikant-
politik for reparation og service, men service- og reparationstraening er ogsa tilgeengelig. Kontakt din
repreesentant hos Deltex Medical for yderligere information.

Deltex Medical er kun ansvarlig for sikkerheden, palideligheden og ydeevnen af dette udstyr, hvis
falgende er overholdt:

. Justering, modificering eller reparation er udfgrt af personer autoriseret af Deltex
Medical.

. Stremforsyningen er i overensstemmelse med korrekte lokale anbefalinger og er inden
for specifikationerne for skeermen.

. Skeermen bruges i overensstemmelse med anvisningerne i denne brugervejledning.

. Skeermen har en forventet levetid pa 7 ar, og skaermbatteriets levetid er cirka 3 ar,

forudsat at batteriet opbevares og vedligeholdes korrekt.
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17.4 Garanti

Garantien omfatter omfattende reparation og service og er gyldig i to ar fra kgbsdatoen. Dette sikrer, at
hvis der opstar et problem med TrueVue-systemet, vil det blive Igst sa hurtigt som muligt med minimal
besveer.

Serviceaftalen omfatter alle reservedele og arbejdskraft, emballage og transport. Den daekker ikke
reparationer pa grund af tab eller forsaetlige skader.

Ved at foretage et opkald til Deltex Medical Ltd vil et TrueVue-system til udlan blive afsendt med

henblik pa levering hurtigst muligt. Vedligeholdelsesaftalen kan ogsa udvides efter garantiperioden pa
et ar. Kontakt din Deltex Medical-repraesentant for at fa yderligere information.
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