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1. Indikationer, forsiktighetsatgarder, varningar och

kontraindikationer

1.1 Akronymer och symboler

Féljande symbol férekommer i drifthandboken: Varning c

Hanvisa till indikationer, forsiktighetsatgarder, varningar och kontraindikationer som anges i respektive
handbok fér information om anvandning av TrueVue System med kompatibla enheter och tillbehor.

Foljande forkortningar anvands i drifthandboken

DPn Dopplersond VESA Video and Electronics Standards
Agency
12n Sond for vakna patienter MRT Magnetisk resonanstomografi
KDP Kinder dopplersond CVvP Centralt ventryck
(pediatrisk)
EMR Elektroniska sjukjournaler ABP Arteriellt blodtryck
IFU Bruksanvisning SVO Optimering av slagvolym
ODP Dopplersond for esofagus Dopplink Sondgranssnittskabel

1.2 Bruksanvisning

TrueVue Systems data om kardiovaskular status for varje hjartslag anvands av en kliniker for att
utvardera och optimera hemodynamisk prestanda hos patienter; som far kirurgi och ar beddvade,
sbvda eller medvetsldsa; pa intensivvarden; pa akutmottagningen; pa férlossningsavdelningen; i andra
salar eller avdelningar dar hemodynamiska matningar kravs.

1.3 Avsedd anvéandning

Syftet med TrueVue System ar att mata och berdkna hemodynamiska parametrar som anvands for att
utvardera hjartats forladdning, efterladdning and kontraktilitet for varje hjartslag i realtid. Parametrar
som forknippas med hemodynamik inklusive slagvolym, slagavstand, hjartminutvolym, topphastighet,
systemiskt vaskulart motstand, medelartartryck, Pulstrycksvariation, slagvolymsvariation ar exempel pa
matningar och berakningar som finns tillgangliga for kliniker som skéter hemodynamik for patienter.
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1.4 Forsiktighetsatgarder

Sonderna ar endast godkanda for placering i esofagus via munnen eller nasan, beroende pa typ av
sond. Beroende pa placeringsmetod och sondtyp kan patienten behdva vara sovd eller fa lokal eller
allman beddvning. Se den individuella sondens férpackning fér anvandarinstruktioner.

Dopplersonderna har en bestdmd begrénsad anvandningstid och nar den tidsgransen éverskrids
upphor sonderna att fungera. Se den individuella sondens férpackning for anvandarinstruktioner.

Inga storre esofaguskomplikationer har rapporterats vid anvandning av sonden. Liksom med alla naso-
gastriska eller naso-esofagustuber/sonder, kan viss lindrig lokal inflammation synas pa endoskopi efter
ett antal dagar och forsiktighetsatgarder ska vidtas nar andra foremal ska foras in i esofagus.

Tolkning av hjartfunktionen ska alltid géras tillsammans med andra kliniska tecken och symtom.
Anvandare ska lasa igenom tillverkarens kliniska material eftersom en viss inlarning kravs fér att kunna
tolka resultaten.

Data kommer att &ndras till om klammor anvands pa aortan. Data ar dock tillforlitliga under tiden
klammor anvands pa aortan och kan anvandas for att vagleda klinisk praxis. Dessa data som samlas
in under perioden da klammor anvands ska inte jamforas med data som erhalls under perioder da inga
klammor anvands pa aortan.

Vid anvandning av slagvolymsvariation (SVV), slagavstandsvariation (SDV), topphastighetsvariation
(PVV), eller pulstrycksvariation (PPV), bdr det noteras att parameterkansligheten ar optimal nar
tidalvolymen ar = 7-8 mi/kg, hogre tidalvolymer innebar stérre variationer.

Monitorn utesluter arytmier baserade pa hjartfrekvensvariabilitet (=20 %) och onormal variation i
slagvolym. Anvandaren bdr dock vara medveten om att man inte ska anvanda SVV, SDV, PVV eller
PPV for att vagleda vatskehantering vid perioder av arytmi.

Parametrar for SVV, SDV, PVV eller PPV ar bara kliniskt anvandbara foér patienter som ar

helt mekaniskt ventilerade och har stangd thorax. Varierande PEEP-installningar kan paverka
hemodynamiska matningar.

Nar man anvander SVV, SDV, PVV eller PPV kan parametrarna vara missvisande under

laparoskopiska ingrepp eller om patienten ar i sddant lage att ytterligare tryck appliceras pa
brostkorgen, t.ex. vid ingrepp i liggande position eller med huvudet nedat.

1.5 Varningar

Anvand inte ondodig kraft vid insattning. Ta bort sonden om problem uppstar och be om
rad.

Koagulationsstatus ska verifieras mot risken for nasal blodning nar nasal placering
overvags.

Dopplersonden for barn (KDP) anvands for barn och ar endast godkand for oral
placering pa patienter som vager éver 3 kg.

TrueVue System ar inte en patientmonitor for 6vervakning av vitala tecken och far inte
anvandas som ersattning for en sadan.

Denna utrustning ar inte lamplig att anvanda i narvaro av brandfarliga narkosgaser.

Den hér utrustningen bor endast anslutas till ett jordat uttag for att undvika risken for
elchock.

Det &r inte tillatet att modifiera utrustningen.
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Anvand inte om pasen har 6ppnats oavsiktligen eller om sonden eller pasen visar
tecken pa skada. Sonden ska kasseras i enlighet med lokala forfaranden.

Var forsiktig vid hantering. Sonden innehaller en intern fjader som gor att sonden
Oppnar sig nar den slapps ut fran pasen.

Oppna pasen vid den férseglade dnden och hall i sonden nér du drar ut den fran pasen.

Lat sonden 6ppna, se till att den inte far kontakt med nagot foremal som kan aventyra
renheten.

Inte saker for anvandning med magnetiska resonanstomografi (MRT), anvand inte
denna utrustning i MRT-rummet.

1.6 Kontraindikationer

Dopplersonder (DPn och I2n) ska inte anvdndas pa patienter som ar under 16 ar gamla.
Anvand inte nar nasala skador ar uppenbara eller kan ha intraffat.

Anvand inte vid forekomst av nasala polyper.

Anvand inte da omstandigheterna tyder pa ansiktsskador.

Anvand inte nar risk for hjarnskada foreligger.

Anvand inte pa patienter som har en aortaballongpump.

Anvand inte vid karcinom pa farynx, larynx eller esofagus.

Anvand inte vid aneurysm pa brostaortan.

Anvand inte vid vdvnadsnekros i esofagus eller den nasala passagen.

Anvand inte i omedelbar narhet av laserkirurgi.

Anvand inte pa patienter med faryngo-esofagus-gastrisk patologi och/eller allvarlig
blédningsdiates.

Utforliga forsiktighetsatgarder och varningar om anvandning av sonder finns i bruksanvisningen i den
individuella sondens férpackning.

For ytterligare information samt en teknisk rapport om hur dopplerévervakning i esofagus fungerar,

sammanstallningar av randomiserade kliniska prévningar och fallbeskrivningar, kan du besdka
www.deltexmedical.com.
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2. Beskrivning av monitorn

2.1 Framre och bakre paneler

A Pekskarm

B Hogtalare

O C Strédm, Standby och

batteriindikator

Etikett
Skyddade anslutningar
VESA-fasten

Analog till digital
anslutningsomkopplare (ADC).

O|o|% (>

Strémingang.

Modell- och serienummer
USB-port

Natverksport (UTP) for framtida
bruk

l. Seriell port (RS232)

I|omm

Icke-godkanda anslutningar till extrauttagen kan aventyra patientens sékerhet.
Anslut inte annan utrustning dn medicinskt klassad utrustning (som uppfyller kraven
i BS IEC 60601-1) till TrueVue nar monitorn ar ansluten till en patient, om inte en
medicinskt klassad isolator som uppfyller kraven i BS IEC 60601-1 anvands.

2.2 Lagring av patientdata

Monitorn har 32 GB lagringsutrymme tillgangligt for att lagra patientdata. Mangden data som genereras
for varje patient vid vervakning varierar beroende pa antalet 6gonblicksbilder som skapas och antalet
matingangar som anvands (fldde och/eller tryck). Patientdata lagras tills den raderas av anvandaren.
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3. Deltex Medical dopplersonder for TrueVue System

3.1 Allman Information
Deltex Medical tillverkar ett urval av sonder som ar utformade for att anvandas tillsammans med
TrueVue System. Dessa sonder levereras i olika flerférpackningar, med varje sond i en egen behallare.
Se etiketten pa sondférpackningen for att sakerstélla att sonden ar Iamplig for patienten och den
avsedda typen av placering. Meddelanden visas pa skdrmen om angivna patientdata indikerar att den
anslutna sonden ar olamplig, eller om en specifik placeringsmetod maste anvandas. Alla sondvarianter
ar kanske inte tillgangliga i alla lander. For mer information om tillgéngliga sonder, kontakta din Deltex
Medical-representant.

Var forsiktig nar du tar ut sonden ur férpackningen da den interna fijadern kan medféra att sonden
Oppnas och ratar ut sig nar den tas ur forpackningen.

Eftersom sonderna DPn, 12n och KDP endast dr godkdnda att anviandas pa en patient
maste dessa kasseras sa snart som de inte behdver anviandas pa den patienten
langre. Under inga omsténdigheter far sonden anvindas pa en annan patient.

& Varningar och obligatoriska begransningar anges pa sondférpackningen.

3.2 Forvaring av sonder

Alla sonder ska forvaras torrt och inte utsattas for direkt UV-Iljus eller starka lukter.
Lagringstemperaturen ar mellan -20 °C och 60 °C. Sonder kan férvaras vid lagre temperaturer
ned till -20 °C, men maste i sa fall ges tillfalle att virmas upp i 30 minuter vid rumstemperatur fore
anvandning. Sondskaftet kan vara stelt om temperaturen ar for 1ag.

3.3 Kassera sonder

Forbrukade sonder ska kasseras i enlighet med tillampliga anvisningar for kliniskt avfall.

Dopplersonder som tillverkas av Deltex Medical innehéller material som inte forstors helt vid
férbranning.

3.4 Utgangsdatum for sonder

Sonden slutar fungera omedelbart nar anvandningstiden gar ut. Varningar ges under anvandningen
och den kvarvarande tiden visas i minuter med ikonen langst ned till héger pa skarmen. En varning
visas innan detta intraffar pa skarmen, vilket gor det maojligt att forbereda en ny sond om fortsatt
dvervakning av patienten kravs. Atkomst till all historisk information som finns pa TrueVue
System-monitorn som den nya sonden startas pa dverfors till den nya sonden. Data som lagras pa
andra TrueVue System-monitorer dverfors inte.

3.5 Orala/Nasala sonder for vuxna

Dopplersonden fér esofagus (DPn- och 12n-serien) ar avsedd for oral och nasal inféring och har en
maximal anvandningstid som anges pa sondférpackningen. Aterstdende anvandningstid fér sonden
visas pa skarmen. Sonderna levereras sterila.

Dessa sonder ar omkring 90 centimeter ldnga och ar endast godkanda for oral eller nasal placering i
esofagus pa en enskild patient som ar 16 ar eller aldre.

Om patientens alder, vikt och langd innebar att nomogrammet inte kan anvandas for berakning av
volymutsignalen sa visas meddelandet "Linjar”, och inmatade varden som ligger utanfor granserna
visas i rétt. Om nomogrammet inte kan anvandas finns ett reducerat antal variabler (linjara) tillgangliga
for visning.
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Sondens skaft har tre djupmarkeringar som ar synliga genom det transparenta héljet vid 35 cm
(markering 1), 40 cm (markering 2) och 45 cm (markering 3). Dessa markeringar underlattar
korrekt placering av sonden. Aven om patientegenskaper varierar mellan olika individer erhélls
signalmottagning normalt vid ett djup pa mellan 35 cm (1) och 40 cm (2) vid anvandning av en oralt
placerad sond, eller vid ett djup pa mellan 40 cm (2) och 45 cm (3) fér en nasalt placerad sond.
Inféringsdjupet ar storre for langre patienter och mindre for kortare patienter.

Vid anvandning av the DPn-serien ska patienten ska vara helt sovd eller fa allméan bedévning.

Vid anvandning av 12n-serien kan patienten vara vaken, helt sévd eller fa allman bedévning. Om
patienten inte ar helt sévd eller inte far allmén beddvning, kan den nasala passagen och bakre delen
av svalget lokalbeddvas. Sonden maste placeras nasalt pa "vakna” patienter.

3.6 Pediatriska sonder

Deltex Medicals dopplersond for pediatrisk anvandning ar Kinder dopplersond (KDP).

KDP-sonden ar 72 centimeter lang och har en maximal anvandningstid som anges pa sondens
férpackning. KDP-sonden ar steril vid leverans.

Den ar endast godkand fér ORAL placering i esofagus pa en enskild patient som vager mer an 3 kg.
Patienten ska vara helt sévd eller fa allman beddévning.

Sondens skaft har sex djupmarkeringar som ar synliga genom det transparenta héljet och bérjar vid
15 (cm) och 6kar i steg om 5 (cm) upp till 40 (cm). Dessa markeringar fungerar som en vagledning for
att underlatta korrekt placering av sonden. Signaler fangas upp normalt enligt féljande tabell.

Patientens langd (cm) | 50-60 61-80 81-100 101-120 | 121-140 | Mer an 140
Uppfangningsdjup (cm) | 15-20 15-25 15-30 20-30 25-35 25-40

3.7 Anviandningsgranser

Alder 0-127 ar
Vikt 3 — 450 kg (5,5 till 992 Ib)
Langd 45— 300 cm (17,7 till 118 in)

3.8 Granser for nomogram

Vuxennomogram: Barnnomogram:

Alder 16 — 99 ar Alder 0-154r

Vikt 30 — 150 kg (66 till 330 Ib) Vikt 3 — 60kg (6,6 till 132Ib)
Langd 149 — 212 cm (59 till 83 in) Langd 50 — 170 cm (20 till 67 in)

Det pediatriska nomogrammet ar endast tillgangligt med KDP.

Det ar inte tillatet att gora en nasal placering av sonden pa barnpatienter, eller att
anvanda TrueVue System pa patienter som vager mindre dn 3 kg.

Om patientens alder, vikt och langd innebar att nomogrammet inte kan anvandas fér berakning av
volymutsignalen sa visas meddelandet "Linjar”, och inmatade varden som ligger utanfér granserna
visas i rott. Om nomogrammet inte kan anvandas finns ett reducerat antal variabler (linjara) tillgangliga
for visning.
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4. Beskrivning av skarmar och ikoner

4.1

lkoner

lkon

Beskrivning

Indikerar att batteriet ar fulladdat

Indikerar att batteriet laddas

Indikerar batterifel

Las bruksanvisningen (IFU)

CIRTIDISNIN

Installningar

Kvarvarande anvandningstid fér sonden,
hela tiden kvar

Kvarvarande anvandningstid fér sonden,
halva tiden kvar

S,

Sonden har nastan gatt ut
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4.2 Navigera korskdrmen

TrueVue anvander en hogupplost pekskarm for att visa vagformer och parametrar. En typisk kérskarm

visas nedan.

PRientuppgifter

‘ RSsient-ID: demo_patient

| B Trend

| Alder: 55 year(s)
ﬁ' Galleri Langd: 178 cm

| vikt: 86 kg
BMI: 27.14

BSA: 2.04 m?

~100cm/s
Auto Range

i

.
5—O Alternativ %g]/s
I Paus ‘: ‘ “

Ocm/s

-~
—_—

N Ogonblickst [

—-50cm/s

Lage

Volymreglage (Tyst + -)
Avsluta

Installningar
Bruksanvisning
Batteristatus

Justering av parametrar
Kvarvarande tid for sonden
Korskarmen

Kalibrera tryck
Snapshot-funktion
Kor-/pausknapp

FrXe~IEMMUO®»

A. Lige — Andra lage -

tisdag 06 maj 2025 11:31

Sessionsuppgifter

Enhetstyp:

Aterstdende sondtid: 9dagar 23tim

Nomogram: Vuxen

cA0vxOoTVOZL

34%
CO Ymin

6.0

95

Cl /min/m?2

2.9

SVI ml/m?

46.5

Alternativknapp
Auto Range

Calcs (Berakningar)
Gallerivy

Trendvy
Informationsvy
Patientinformation
Datum och tid
Parametrar

Fl6deslage — skarmen andras till Flddeslage nar detta alternativ valjs.
Trycklage — skdrmen andras till Tryckldge nar detta alternativ valjs.

Floédeslage

Trycklage

F

-
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B. Volym - Hoj, sénk eller stang av volymen for liveljud.

Volym pa Volym avstangd

Volymjustering

<X

+

C. Avsluta — Aterga till startskarmen

Avsluta

D. Instéllningar — Installningar och lokalisering

Installningar

@O

E. IFU — Oppna bruksanvisningen

IFU

L]

F. Batteristatus — Batteriikonerna pa skarmen indikerar status

Batteriniva

lkon

0-20 %

21-40 %

41-60 %

61-80 %

>81 %

Fel

Laddar

Qg anl
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G. Parametermeny — Andra eller flytta den valda parametern

Parametermeny

H - Sondanvédndning — lkonerna pa skarmen

indikerar kvarvarande tid Tid kvar

lkon

Overvakning pabdrjas

<7/8 tid kvar

<3/4 tid kvar

<5/8 tid kvar

<1/2 tid kvar

<3/8 tid kvar

<1/4 tid kvar

<1/4 tid kvar

<20 minuter kvar

<5 minuter kvar

Sonden har gatt ut

O

| - Kérskdarmen — Visar patientens vagform
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J - Kalibrera tryck — Nar bade flodes- och trycksignaler ar tillgangliga kan anvandaren valja kalibrera

for att fa volymparametrar

Kalibrering tillganglig

Kalibrering inte tillganglig

@ Kalibrera

K - Snapshot — Tar en 6gonblicksbild fér granskning, jamforelse eller 6verforing. Se kapitlet om
Snapshot-funktionen fér mer information.

Snapshot

KX Snapshot

L - Kor/Paus — Later anvandaren kora eller pausa vagformen

Kor

Paus

II Paus

M - Alternativ — Valj Alternativ for att 6ppna ett nytt
fonster dar du kan justera andra parametrar.

_O. H
3 Alternativ

Forstarkning

1

Cykler

N - Auto Range - aterstaller vagformen

Auto Range

Auto Range

I
a~
-

—
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O - Calcs — For ytterligare parametrar

Berakningar

P - Galleri — For 6gonblicksbilder

Galleri

[H Galleri

Q. Trend — Ger anvandare atkom

st till patientinfo och sessionsinfo

Trend

E Trend

R. Info — Ger anvéandare atkomst

till patientinfo och sessionsinfo

Info

l_,._-'__) Info

S. Patientuppgifter — Information om patienten

Info

Patientuppgifter

T. Datum och tid - Information om datum och tid

Info

mandag 20 nov. 2023 11:27

U. Parametrar — Patientrelaterade parametrar

Parameter

CO vmin

6.3
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5. Vanliga funktioner

5.1 Forsta montering

Kontrollera att foljande finns tillgangligt innan monitorn stélls i ordning for anvandning:

. TrueVue System
. Natsladd
. Lamplig kabel ansluten till tryck

Vid foérsta uppstarten kan man vara tvungen att bekrafta datum och tid.

En lamplig dopplersond for esofagus fran Deltex Medical kommer ocksa att behdvas.

5.2 Isolera fran natstrom och stinga av

Koppla bort monitorns kontakt for att
isolera den fran natstrom

A. Stromknappen anvands for att stanga
—_— " oy av skarmen
rue\/_yﬁm))

mindaa20100 2

Deltex

Start

Truengg )

Patientjournaler

Sida 17



TrueVue System kan placeras pa en hylla, ett rullstativ eller en monteringsarm. Rullstativ och
monteringsarmar finns tillgangliga som tillbehor.

For ytterligare information, kontakta din Deltex Medical representant.

Anslut stromkabeln till ratt natuttag.

Vid behov ska granssnittskabeln fér invasiv matning av arteriellt blodtryck anslutas till ABP ingangen pa
baksidan av TrueVue System.

For ytterligare information, kontakta din Deltex Medical representant.

Sla pa TrueVue System med strombrytaren pa framsidan av monitorn. En skarm visas inom 5
sekunder med aktuellt valt sprak. Om sprak, datum eller tid ar fel, maste valet andras.

Monitorer kan konfigureras till tillgangliga sprak och mattenheter vid behov.

For att 6vervaka och samla in data fran en patient maste en ldmplig sond anslutas till monitorn.
Sondanslutningen kan endast foras in at ena hallet och maste sitta ordentligt pa plats.
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5.6 Lokalisering

Instéllningar

Plats

Systeminstallningar

Anvandningsdata

Systeminformation

Factory reset

mandag 20 nov. 2023 11:29

Tidszon (GMT +00:00) Londo

Enheter Metriska

Datumformat DD/MM/AAAA

Decimaltecken

sprak Svenska

Avbryt

5.7 Systeminstéllningar

Installningar

Plats

Systeminstallningar

Anvéndningsdata

Systeminformation

Factory reset

mandag 20 nov. 2023 11:30

EMR-protokoll
EMR-baud

Styring av maskinvarufléde

Tid

DD AAAA
Datum

Tidsformat

5.8 Anvandardata

Instéllningar

Plats
Systeminstéllningar
Anvandningsdata

Systeminformation

Factory reset

mandag 20 nov. 2023 11:31

Modul som anvands

Sond/sensor som anvands

Antal sessioner

Export Usage Data (USB)

Export System Logs (USB)

Avbryt

A. Tidszon — Valj lokal tid
B. Enheter — Valj 6nskade
mattenheter

C. Datumformat — Andra hur
datumet visas

D. Decimaltecken — Valj
decimaltecken for visade
parametrar

E. Sprak — Val;j vilket
sprak monitorn visar

F. Spara installningar

G. Avbryt val

A. EMR Baud - Valj 6nskad
baudhastighet

B. EMR-protokoll — Valj vilket
EMR-protokoll som ska anvandas
C. Styrning av maskinvarufléde
— Aktivera/avaktivera kontroll av
maskinvaruflode

D. Tid — Andra visad tid

E. Tidsformat — Vaxla mellan
12-timmarsklocka och
24-timmarsklocka

F. Spara — Sparar installningar
G. Datum — Andra visat datum
H. Avbryt — Avbryt val

A. Modul som anvands — Antal
matningsmoduler som anvands pa
monitorn, uppdateras automatiskt
av systemet

B. Sond/sensor som anvands —
Antal sonder eller sensorer som
anvands pa monitorn

C. Antal sessioner — Antal patienter
som monitorn har anvants med

D. Avbryt — Avbryt val

E. Overforing — Overférda data
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5.9 Systeminformation

A. Skarminformation — Information om
skarmen

B. Skarmens serienummer — Skarmens
unika serienummer

| C. Skérmens artikelnummer — Skarmens
Plas skarminformaton artikelnummer

Skarmens serienummer

Instéllningar

Systeminstallningar

D. Programvarurevision — Information
— om programvaruversion

e E. Matenheter som just nu ar anslutna —
Information om alla anslutna matenheter
F. Avbryter valet

G. IP-adress — Skarmens IP-adress

Anvandningsdata

Systeminformation

Factory reset
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6. Forsta skarmarna

Nar TrueVue System aktiveras varierar den forsta skdrmen som visas beroende pa huruvida en sond
ar ansluten och om sonden ar giltig:

* Om ingen sond ar ansluten kan anvandaren ga till demonstrationslaget, visa patientjournaler, ange
installningar eller I&dsa bruksanvisningen.

* Om en inkompatibel sond &r ansluten visas ett meddelande. Korrigera detta genom att ansluta en
lamplig Deltex Medical-sond till Dopplink

* Om en ogiltig sond ar ansluten ska du kontakta din Deltex Medical-representant eller anvanda en
annan typ av sond som fungerar med TrueVue System.

*  Om utgangen sond ansluts visas ett meddelande. Om inspelade data som forknippas med den
utgangna sonden finns tillgdngliga pa monitorn kan anvandaren visa eller 6verféra data.

+ Om en oanvand sond ansluts kan data kopieras fran patientlistan for att fortsatta évervakning av
en specifik patient, eller sa kan information om en ny patient anges.

* Om en anvand sond ansluts kan du borja eller fortsatta att dvervaka eller 6verféra data.

Om utrymme kravs for en patient nar en sond ansluts far anvandaren en paminnelse
om att radera en befintlig patient.

6.1 Indikator for aterstaende sondanvandningstid

Nar en sond ansluts till TrueVue System visas sondens aterstdende anvandningstid bade som ett
cirkeldiagram och som text i nedre hdgra delen av skarmen.

Nar sondens kvarvarande anvandningstid minskar andrar cirkeldiagrammet farg fran gron till rod. Nar
sondens kvarvarande anvandningstid nar 5 minuter andras cirkeldiagrammets farg till rod.

stapeloch flodesovervakning (doppler) upphor omedelbart. Om ratt tryckdata visas
kommer tryckovervakning att fortsatta i upp till 12 timmar. Om det ar nédvandigt att
fortsatta med flodesovervakning pa patienten ska sonden bytas sa fort som majligt.

2 Nar sondens anvandningstid har gatt ut visas ”Sond utgangen” pa en orange

6.2 Patientidentifikation
Patienter behdver en identifieringskod tillagd till sina uppgifter. Pa skarmen Ny sond kan ett automatiskt

identifieringsnummer anvandas och tilldelas av TrueVue System, eller sa kan anvandaren mata in ett
mer passande ID. Det automatiska numret skapas med hjalp av datumet och tiden da sonden ansluts.

6.3 Startskarm

Startskarmen ar den forsta skdrmen som visas nar monitorn aktiveras
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A. Startknapp — Oppna
inmatningsskarmen for patientdata.
B. Tid och datum — Visar tid och

: datum

TrueVue) C. Installningar — Oppna monitorns

installningar
e ex D. IFU — Oppna bruksanvisningen

E. Batteri — Indikerar batteriniva

F. Patientjournaler — Oppnar
skarmen med patientjournaler

G. Programvaruversion — Visar den
Patientjournaler aktuella programvaruversionen

H. Demovagor — Oppnar
demoskarmen. Om knappen

ar gratonad ar demolaget inte
tillgangligt

I. Akademi

Start

Om en sond startas pa CardioQ-ODM+ och sedan anvands pa ett TrueVue System skapas ett
automatiskt ID.

6.4 Patientdataskdarm

Patientdataskarmen anvands for att mata in och visa patientens alder, vikt och Idngd. Denna
information anvands for att berdkna kroppsytan (BSA)

Folj anvisningarna pa skarmen for att mata in patientdata.

A. Patient-ID — Valjer ett automatiskt
genererat ID eller ett anpassat ID som
skapas med tangentbordet.

B. Alder — L&gg till patientens alder

C. Befintligt patient — Valj

en befintlig patient

D. Automatisk Patient-ID — Genererar
patient-ID automatiskt

E. Avbryt — Avbryt valet och aterga fill
startskarmen

F. Vikt — Mata in patientens vikt

G. Langd — Mata in patientens langd
H. Mattenheter for langd — Andra
mattenhet for langd

|. Méattenhet for vikt — Andra mattenhet
for vikt

J. Nomogram — denna ruta visar typen
av nomogram som ska anvandas
beroende pa information om vikt,
l&ngd och alder som har matats in

K. OK — Fortsatt till bekraftelsesidan
L. Tangentbord pa skarmen — Mata in
text
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6.5 Overvaka en ny patient

For att borja dvervaka en ny patient maste anvandaren forst lagga till patienten pa skarmen for
patientinmatning. Tryck pa OK for att visa bekraftelsefonstret

A. Patientinformation
— Visar information om

Bekrifta att patientuppgifterna ir korrekta ! patienten
Patient-ID P231120 111913 B. Bekrafta — Bekrafta
Age 55yea informationen
Langd 183 cm (6t Oin) C. Tilloaka — Aterga till den

Vikt 94 kg (207 lb)
Nomogram Adult

foregaende skarmen

6.6 Overvaka en befintlig patient med en ny sond

For att borja 6vervaka en befintlig patient maste anvandaren valja knappen Befintlig patient pa
skarmen for patientinmatning.

A. Valj patient att dvervaka — Visar aktuellt lage
B. Patient-ID — Kolumnen Patient-ID, valj en pil
for att andra ordningen mellan hdog till Iag och
lag till hog

C. Inmatning — Kolumnen Inmatning — Anvands
for att sortera hog till 1ag eller Iag till hog

D. Senast anvands — Kolumnen Senast anvand
— Anvands for att sortera hog till 1ag eller 1ag till
hdg

E. Varaktighet — Kolumnen Varaktighet —
Anvands for att sortera hog till Iag eller 1ag till
hdg

F. Patientlista — Lista 6ver alla tillgangliga
patienter

G. Rullningslist — Anvands for att rulla upp/ned
till patienter som inte syns pa skarmen

H. Valj — Anvandaren kan vélja en patient och
fortsatta

. Tillbaka — Ga tillbaka till skarmen for
patientinmatning

Patient-ID kan andras om ett automatiskt ID-nummer inte har andrats innan man trycker pa
bekraftelseknappen.

Denna atgard associerar alla befintliga data foér denna patient med den nya sonden.

Nar anvandaren har bekraftat valet av patient visas bekraftelseskdrmen
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6.7 Ta bort patienten

En patient kan raderas manuellt om data inte behdvs langre

Valj patientjournaler fran startskarmen och valj sedan patienten som ska tas bort och tryck pa knappen
Ta bort.

Om TrueVue System inte har tillrackligt mycket minne for att borja dvervaka en ny patient blir
anvandaren ombedd att ta bort en befintlig patient.
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7. Erhalla ratt flodessignal

7.1 Positionera sonden

Sonden kan nasalt eller oralt

N D —— ]

Nasal placering Oral placering

Pa korskarmen aktiveras dopplersignalen och tillhérande ljudsignaler.

Det ar viktigt att positionera sonden sa att den ger en optimal signal. Felaktig sondplacering paverkar
noggrannheten av data som visas pa skarmen.

Bra signalkvalitet. Daligt definierad vagform

Sondrdrelser kan forekomma sa det ar viktigt att erhalla en optimal signal under 6vervakning.

Identifiera ratt djupmarkeringar pa sonden, for in den lampliga proximala markéren och rotera for

att hitta den karakteristiska signalen. Om denna signal inte erhalls ska du dra tillbaka en aning och
rotera igen. Upprepa detta tills du har erhallit ratt signal. Ratt signal atféljs ocksa av en karakteristisk
ljudsignal.

Justera sondens lage tills en s& klar och skarp aortavagform som majligt erhalls, bade vad galler

utseende och hdrbar signal. Vanligtvis utgor aortavagformen med den hdgsta topphastigheten den
optimala signalen.
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En "perfekt” aortavagform bor ha en skarp valdefinierad ytterkontur med huvudsakligen svart mittdel
och dessutom en liten mangd vitt i vdgformens bakre ande.

Den grona linjen pa korskarmen foljer topphastigheten och ska folja vagformen noga. Det ska inte
finnas nagra "toppar” i denna linje.

De tre vita pilarna ska vara synliga vid bérjan och slutet av systoliskt flode, samt vid topphastigheten.
Felaktig placering av pilarna paverkar data som visas. Fokusera om sonden.

Felaktig placering av vita pilar

Signaler fran andra karl &n aorta descendens ger felaktiga resultat.

I LA

Venos signal. Hjartsignal.

Bukartar. Pulmonalisartar
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7.2 Skalférandring av signaler

For optimal anvandning éandrar TrueVue System skalan for vagformens intervall for anvandaren. Dessa
skalor kan 6ka vid 6vervakning. Skalan minskar inte utan en atgard fran anvandaren

7.3 Stalla in signalfilter

TrueVue System har ett filter som kan anvandas for att ta bort artefakter orsakade av lagfrekventa
signaler pa grund av alltfér mycket brus fran hjartklaffar och hjartvaggrorelser. Detta filter &r avstangt
som standard.

Om det ar mojligt ska patientbehandling utféras med samma filterinstallningar. Om
filterinstallningarna dndras medan monitorn arbetar eller om filtret anvands nar det
inte behovs kan det orsaka felaktig placering av baspilarna och kan paverka det
rapporterade resultatet. Man maste ta hansyn till detta vid analys av trenddata eller
grafiska data.

Filter behdvs inte. Felaktig anvandning av filter.

7.4 Stalla in signalforstarkning

Detta ar mangden forstarkning som appliceras pa signalen i TrueVue System. Otillracklig eller
Overdriven forstarkning ger en signal med dalig kvalitet.

Otillracklig forstarkning. For kraftig forstarkning.

Forstarkningen okar eller minskar pa den numeriska skalan och visas med en motsvarande 6kning
eller minskning av vitt i vagformens bakre ande.

Ljudvolymen paverkas inte av forstarkningsinstaliningen.
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7.5 Hitta maximalt flode

Rotera sonden vid behov for att na blodflédet fran mitten av aorta descendens. Detta betecknas med
en skarp, valdefinierad kontur som indikerar max. hastighet. Detta atfoljs av den gallaste ljudtonen.

Blodflédet vid aortavéggen fardas snabbare och framkallar en mer spektral spridning och ett mindre
distinkt ljud som indikerar en otillracklig signal.

7.6 Korskarm med full bredd

Vagformen visas pa en helskarm som kan bladdras fran hoger till vanster. Vagformsféljaren visas pa
denna display som en gron linje med vita pilar som visar topphastighetslaget och systolepunkterna for
varje hjartslagskomplex. Visningsfonstret tacker en tidsperiod pa * sekunder.

Alla tryckvagformer visas automatiskt pa skarmen i Trycklaget.

Monitorn avfardar hjartslagskomplex som innehaller éverfloédigt brus nar systolebaserade berakningar
gors. Den avvisar ocksa kompletta komplex for hjartfrekvensberakningar om alltfor kraftigt brus
detekteras mellan topparna. Om monitorn inte kan berakna hjartfrekvensen, visas tre streck (*---")
istallet for resultat fran berakningen.

TrueVue System undertrycker brus med en smal vaglangd med en konstant frekvens eller stérningar
fran externa kallor var femte sekund. Om brus upptacks kommer det att ignoreras. Om frekvensen
varierar kan TrueVue System inte visa vagformen.

Om det forekommer elektriskt brus, till exempel fran en elektrokirurgisk apparat, undertrycker TrueVue
System vagformsféljaren nar den utsatts for alltfér mycket brus.

Om kontinuerligt brus upptacks avlagsnas vagformen och den vita centerlinjen andras till bla. Ett

meddelande visas for att indikera kontinuerligt brus och resultaten ar synliga i upp till 1 minut eller tills
nya resultat kan beraknas.

7.7 Andring av antalet cykler for medelvirdesberikning

Det kan vara hjalpsamt att justera cyklerna i vissa situationer, till exempel 1-2 cykler under diatermi
eller 10-25 for formaksflimmer eller en markerad respirationssvangning.

7.8 Pausa skarmen

Nar skarmen pausas kan man ta 6égonblicksbilder och undersdka vagformen.

En indikatorlist pa skarmen gor det mojligt for anvandaren att ga tillbaka genom upp till 30 sekunder av
tidigare vagformer.

Aven om de data som visas pa skarmen inte dndras under paus fortsatter TrueVue System att
registrera trendinformation.

Tryck pa kor for att aterga till den normala realtidsvisningen.
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7.9 Koppla bort sonder

Om sonden kopplas bort fran monitorn:

. Flédesovervakningslaget avslutas om det inte finns nagon giltig tryckkurva for
Tryckdvervakningslaget.

. Om en giltig tryckkurva visas kommer dvervakningen att fortsatta i Tryckdvervakningslage,
och:

. Om kalibreringen ar inom den giltiga perioden kommer hjartverksamheten baserad pa trycket

och de beradknade resultaten att finnas tillgangliga tills kalibreringsperioden upphdr.

Om du anvander endast tryckledningen och ingen trycksignal upptacks inom fem minuter avslutas
Tryckdvervakningslaget omedelbart och skarmen Ingen sond visas. Om ingen giltig kalibrering finns
bdr den sténgas av.

Kalibrering kan dverféras via sonden till ett annat TrueVue System om &vervakning av patienten

Overfdrs genom att ansluta sonden till det nya TrueVue System. | dessa omstandigheter ar det kanske
inte nédvandigt att omedelbart féra in sonden igen om detta inte indikeras kliniskt.

Sida 29



8. Ytterligare berakningar

SVR, SVRI, DO2, DO2I, CPO, CPI, Ea och dynEa-beradkningar kommer endast att visas nar CO ar
inom kalibreringen. Om CO férandras med > 20 % kommer berdkningarna att ersattas med ”---" och
vardena kommer inte att visas forran en ny kalibrering utfors.

8.1  Systemiskt kdrlsmotstand (SVR) och systemiskt karimotstandsindex (SVRI)

Dessa berakningar ar inte tillgadngliga om patientdata ligger utanfér nomogramgranserna eftersom
volymresultat kravs.

Det senaste angivha CVP-vardet anvands som standard.
Fortldpande berakningar:

Om tryckledningen ar ansluten och giltiga data I&ses kan kontinuerligt SVR och SVRI visas med
Overvakningslagena for bade Flode (doppler) och Tryck genom att ange CVP-vardet och valja att visa
antingen SVR eller SVRI pa skarmen i de 6 rutorna.

CO beraknas fran antingen fléde (doppler) eller tryck beroende pa den valda skarmen.

8.2 Skarmen Fler berdakningar

Skarmen Fler berakningar anvands for att mata in information om parametrar som kraver mer
information.

Andningsfrekvens (RR) for PPV, PVV, SDV & SVV. Patient ventilerad: Nej. Toém varde

A. Calcs — Valj skéarmen for
berakningar
B. Ned-knapp — Minskar det visade
numret
C. Andningsfrekvens — Ange
E e T ! installningar fér Andningsfrekvens
6 D. SVR - Ange SVR-installningar
i E. Tém varden — Témmer angivna
varden
F. Upp-knapp — Okar det visade
numret
G. DO2 — Gar till DO2-installningar,
patientens langd
H. Visat varde — Det angivna vardet
visas pa skarmen
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8.3 Skarm for berdakning av SVR och SVRI

Skarmen for berdkning av SVR/SVRI anvands for att mata in information som kravs for att visa
SVR-parametern MAP och CVP for SVR och SVRI. Vid. Tom MAP

A. Ned-knappar — Minskar det visade
vardet
B. Upp-knappar — Okar det visade
vardet
C. SVR - Visar den valda parametern
, D. Tiden da data matades in —
63 Registrerar tiden da data lades till
bz e 1 i . . E. Tom MAP — Toémmer inmatat MAP-
: varde
F. SVR-parameter — SVR som visas
och associerade varden

isdag 06 maj 20201
@ mfo e HR ePm

f Cl ymin/m?

2.9

-
-
g

; oem/s
X Ogonblickst

8.4 Skarm for berakning av DO, och DO,

Skarmen DO, later anvandaren lagga till varden som kravs for att visa parametern DO,
SAO2 och Hb fér DO2. Tém Hb

A. Aktuellt CaO, — Visar
anvandarinmatat varde for CaO,

B. Ned-knappar — Minskar det visade
vardet

C. Upp-knappar — Okar det visade
vardet

D. Tom Hb — Témmer Hb-varden

E. Hb-varde — Matar in Hb-varden

F. Tid da SaO, matades in — Visar
tiden da SaO, berdknades

G. DO, - Visar den valda parametern
H. Visning av DO, — Visar Do -vardet
tilsammans med andra varden

8.5 Tidsforlopp eller CO-forandring

Ytterligare berakningar kravs for att visa DO2. Om resultatet ar mer an * timmar gammalt andras
textfargen till gul och om CO férandras med mer an *% byts resultatet ut mot ”---".

DOZ ml/min b4 DOZ ml/min : DOZ ml/min E Doz mi/dl
1000 1000
Ca0,: ---% Ca0,:20.0 % Ca0,: 20.0 %
DO2 utan berakningar | DO2 med berakningar Tidsforlopp for DO2 DO2 med férandrat CO
som kravs som kravs
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8.6 Visa SVR-berakningar

SVR och SVRI visas tillfalligt i omradet for patientdata nar berakningen ar gjord. Du aterkallar
berakningar genom att ga till skarmen Fler Berakningar:

Dessa data sparas om TrueVue System stangs av eller om sonden kopplas bort. Nar évervakningen
aterupptas visas resultaten av den senaste godtagbara SVR/SVRI i de 6 rutorna, om dessa redan har
valts som standard.

8.7 Syrgasleverans (DO2) Index for syrgasleverans (DO2I)

Dessa berakningar ar inte tillgangliga om patientdata ligger utanfér nomogramgranserna eftersom
volymresultat krdvs. Nar blodprovsresultaten ar tillgangliga.
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9. Ogonblicksbilder och baslinje

9.1 Taen Snapshot-bild

Det finns 2 satt att ta en Snapshot-bild.
* | korlage
* | pauslage

| pauslage kan anvandaren

2 AutoRange rulla ned i fénstret for att
‘ ‘ valja vilka vagformer som ska
z—z Alternativ i ki M F K gl avbildas.

" Paus

X Snapshot

Kalibrera —
@ ( J» 2dagar 22tim @

Tryck pa knappen Snapshot for att visa ett bekraftelsefonster som fér anvandaren vidare till gallerivyn.

Nar anvandaren trycker pa en knappen Snapshot sparas en Snapshot-bild av alla tillgangliga
vagformer.

Snapshot-bilder ar inte begransade men nar minnet ar fullt kan anvandaren inte spara nagra fler
objekt.

Snapshot-bildernas parametervarden visas med bilden.

Parametervardena associeras med den forsta vagformen som visas till hdger om Snapshot-bilden.

9.2 Galleriskarm

A. Galleri — Ger atkomst till alla
sparade Snapshot-bilder fér en vald

patient
HR oo ; ' B. Bladdra vanster — Bladdrar vanster
63 genom Snapshot-bilderna
UL C. Parametrar for Snapshot-bilder

— Parametrar for den aktuella
ogonblicksbilden

D. Snapshot-bildens nummer och
datum — Automatiskt tilldelat nummer
och tidsstampel

E. Bildindikator — Visar antalet
sparade Snapshot-bilder

F. Alternativ for Snapshot-bilder

— Staller in en Snapshot-bild som
baslinje eller raderar en Snapshot-bild
G. Bladdra hdger — Bladdrar hoger
genom Snapshot-bilder

H. Knappen Snapshot — Skapar en ny
Snapshot-bild

I. Paus-/Kérknapp — Pausa eller kor
flodesskarmen
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9.3 Stélla in en baslinje

Pa galleriskarmen med Snapshot-bilder kan anvandaren vélja att stalla in en Snapshot-bild som
baslinje genom att trycka pa alternativknappen langst upp till hdger i Snapshot-bilden.

A. Stall in baslinje — Anvand for
att stalla in Snapshot-bilder som

baslinje
@ o , o gpors o | R : B. Alternativ for Snapshot-bilder —
P e | | . 63 Anvands for att stalla in alternativ
o A o | ’ : for Snapshot-bilder
= \ @ A A " C. Ta bort baslinje — Anvénds for
e e s o att ta bort baslinjen

D. Vagform for baslinje — Visa

! ‘ vagformen som anvénds for
| | F ¢ baslinjen

e { ; ‘ i) ‘ o E. Baslinjeparametrar — Visar

baslinjeparametrar.

F. Baslinjeinformation — Visar

baslinjeinformation.

Auto Range

~0em/s
2N Ogonblickst

9dagar 23tim (@
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10. Trendskarmar och Informationsskarm

TrueVue System spelar in historiska data for vissa resultat och kan visa andringar till dessa resultat
grafiskt. Denna lagrade information kan anvandas for att 6vervaka trender hos patienten samt for att
fastsla effekterna av olika interventioner. Medan genomsnittsvarden for vart och ett av resultaten lagras
var 30:e sekund, kan trenddata for upp till tva resultat visas grafiskt. Resultaten fran SVR-, SVRI-,
DO2- och DO2I-berakningar och eventuella tillagda handelser lagras ocksa for senare aterkallning.

Sa snart dopplersignalen har aktiverats och sonden har positionerats, spelas trenddata in av monitorn
aven om skarmen ar fryst.

Alla trend- och Snapshot-bilddata lagras i TrueVue System och inte i sonden.

Visade data byter skala for att visa samtliga resultat. Nar insamlad trendinformation har éverskridit
visningsomradet visas bladdringslisten och du kan visa historiska data om trender genom att

dra listen pa skarmen. Det valda laget styr vilka parametrar som ar tillgangliga for berakning av
trender. Flddesbaserade parametrar i Flodesdvervakningslage och tryckbaserade parametrar i
Tryckdvervakningslage.

10.1 Trendskarm

Det valda laget avgor vilka parametrar som ar tillgangliga for trender, d.v.s. Endast parametrar som
forknippas med fléde ar tillgangliga i Flddesdvervakningslaget.

A. Tidsskala for trend —
Indikerar tidsperioden for
trenddata
2| 1R o : ‘ B. Glidreglage for trender —
63 Anvands for att flytta genom
insamlade data
C. Trenddata — Patientens
trenddata
D. Trendalternativ —
Anvands for att valja vilken
parametertrend som ska visas
E. Parameter — Visad
parameter
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10.2 Andra en trendparameter

A. Alternativ — Valj alternativ for
att visa valet av parametrar
B. Parametertabell —

@ o sty 06 maj 225 1218 N HR e ! ‘ Parametrar som ar tillgangliga
for trender

M Trend
[

Calcs

6.0

100cm/s
Auto Range

_=
—

=2 Alternativ 4 i

i i . cl 2
Il e | | jrig | m

2.9

M Ogonblickst ¥
jonblicks
9 SVI mi/m?

46.5

9dagar 23tim @

10.3 Informationsskarm

A. Info — Anvands for att 6ppna
informationsskarmen

B. Patientinformation

C. Sessionsinformation

tisdag 06 maj 2025 12:18
@ mfo Patientuppgifter Sessionsuppgifter

Patient-ID: demo_patid Enhetstyp: 63
M Trend
@ @l . FTc ms
aller! Langd: 178 cm Nomogram: Vuxen 340
| vikt: 86 kg
@ Calcs

BMI: 27.14

| Alder: 55 year(s) Aterstiende sondtidMdagar 23tim (@)

CO Ymin
BSA: 2.04 m? 6.0

100cm/s
Auto Range

81

Alternativ
A50cm/s
Cl (/min/m?

PR R 2.9

" -0
M Ogonblickst s

SVI mi/m2

46.5

9dagar 23tim @

Sida 36



11. Tryckovervakning

Icke-godkanda anslutningar till extrauttagen kan aventyra patientens sédkerhet. Anslut

inte annan utrustning an medicinskt klassad utrustning (som uppfyller kraven i BS
IEC 60601-1) till TrueVue System ndr monitorn dr ansluten till en patient, om inte en

medicinskt klassad isolator som uppfyller kraven i BS IEC 60601-1 anvéands.

For att aktivera Tryckdvervakningsldge maste en invasiv arteriell blodtryckssignalledning vara ansluten
och tryckdata maste finnas tillgangliga.

ABP-kontakt pa baksidan av
monitorn

wa [0l

Input from patient monitor
1v = 100mmHg

Anslut en arteriell blodtryckskabel (ABP) fran Deltex till ABP-kontakten. Vanligen kontakta din Deltex
Medical-representant for mer information.

Innan du fortsatter, se till att de systoliska, diastoliska och MAP-tryckvardena som visas pa bade
TrueVue-systemet och Vital Signs Monitor ar likvardiga nar de ar anslutna via en Deltex ABP-kabel.

Om tryckavlasningarna inte ar likvardiga, anvand inte tryckfunktionen pa TrueVue-monitorn och
kontakta en Deltex-representant for ytterligare hjalp.

A. TrueVue System
B. ABP-kabel — Kabel fran
Deltex som mojliggor dverforing
av en invasiv artartryckssignal
: fran patientmonitorn till TrueVue
A [ System
C. Patientmonitor
D. Tryckomvandlare
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Innan hjartminutvolymbaserade resultat kan visas i Tryckdvervakningslage maste tryckdata kalibreras
med flodesvagformen (doppler).

Minst 10 hjartslag eller 10 sekunder kravs for att kalibrera.

Kalibreringsstatus visas som en férloppsrad i ett popupfonster.

Nar kalibreringstiden tar slut kommer alla hjartminutvolymbaserade parametrar i Tryckdvervakningslage
att sluta matas omedelbart. En kalibrering kan utféras nar som helst under forutsattning att en lamplig

flodessignal kan erhéllas.

11.1 Skarm for okalibrerat tryck

A. Tryckparametrar —
Parametrar som beror

tryck
© o mindag 20 nov. 2023 1162 : B. Trycklage — Anvands for
" )| Patientuppgifter Sessionsuppgifter 84 att ValJa trka|age
o7 Trend Patient-ID: P231120_113312 Enhetstyp: 12C H
[ catter Alder: 45 ar Aterstdende sondtid: 2dagar 22tim (@) | BP mmHg E C. Okallbrer.ade p?rametrar
Langd: 169 cm Nomogram: Vuxen 79/43 - ReSU|tat visas nar
B o | e ok o e kalibreringen har utforts
s ) i /min H . .
BMi: 32.56 — D. Trycksignal — Trycksignal
BSA: 2.03 m? H H
= Auto Range [ 150 I rea |t|d
~ mmHg Cl ymin/m: i . = =
Emwug e E. Kalibrera — Anvands for
O 50mmHg . .
o= | [ att kalibrera en trycksignal
i SVI mym? i

™

BN Ggonblickst

@ Kalibrerd 2dagar 22tim (@

11.2 Skarm for kalibrerat tryck

A. Tryckparametrar —
Parametrar som berér tryck
B. Trycklage — Anvands for
att valja trycklage
HR oev t C. Kalibrerade parametrar
L Ppatientuppgifter Sessionsuppgifter 98

lL’ Trend Patient-ID: P231120_113312 Enhetstyp: 12C - Standardparametrar OCh
| @ Galler || Auder: 453r Aterstaende sondtid: 2dagar 22tim (@) | BP mmHg i Volymparametrar
! 4| Langd: 169 cm Nomogram: Vuxen 81/46 D T CkS| | — T k i |

MaP: 60 - Iry gna rycksigna
B cls Vike: 93 kg . .
| M 3256 CO y/min i | rea|t|d

B o 2.2 E. Kalibrera — Anvands for

= rommoe rsomm €l yminym: : att kalibrera en trycksignal

mandag 20 nov. 2023 11:43
@ mfo

-100mmHg

50mmHg

—o Al
Alternativ

Il Feus

X Sgonblickst

LommHa
100cm/s

2dagar 22tim @
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12. Popupfonster

Popupfonster anvands for att meddela anvandaren om handelser pa monitorn. Vissa fonster kraver att
anvandaren utfor en atgard och andra férsvinner automatiskt

12.1 Varningsfonster

Ett varningsfonster anvands for att meddela
anvandaren om problem utan att paverka

Warning anvandningen av monitorn. Anvandaren behdver
inte atgarda nagot i detta fonster. Det forsvinner
Interference detected nar programmet beslutar att handelsen som

orsakar varningen inte langre ar aktuell eller nar
en lamplig tid har gatt.

Handelse Meddelande
Brus upptackt Storning upptackt
Lagt batteri Lag batteriniva. Anslut till natstrom

12.2 Informationsfonster

Ett informationsfonster meddelar anvandaren
om en handelse som de kan bekrafta genom
att trycka pa OK. Om anvandaren inte
bekraftar handelsen férsvinner meddelandet

efter en angiven tid.

Informationsfénster anvands for
sondanslutningar, dgonblicksbilder och
kalibreringshandelser.

Snapshot X taken

Héndelse Meddelande

Ogiltig sond ansluten En ogiltig sond har anslutits.

Utgangen sond ansluten En utgangen sond har anslutits

Tryckkalibrering utgangen Tryckkalibrering har gatt ut

Dopplersond frankopplad Dopplersond frankopplad

Dopplersond utgangen Dopplersonden har gatt ut

Trycklage valt for forsta gangen Kontrollera det arteriella blodtrycket som visas pa
TrueVue och patientmonitorn ar inriktad
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12.3 Bekriaftelsefonster

Ett bekraftelsefonster anvands nar anvandaren
behodver utféra en atgard innan de fortsatter.

There is existing patient data on this probe.

Bekraftelsefonster visas nar sonder ansluts och

Do you want to continue with existing patient data? .. . ..
E &P nar patienter eller anvandare tas bort.

Handelse Knappar Meddelande
Ta bort patient Ja, Nej Ta bort patient <patient-ID>?
Ta bort anvandare Ja, Nej Ta bort anvandare <anvandar-ID>?

12.4 Formularfonster

Ett formularfonster later anvandaren mata in
data.

Formularfonster anvands for att 1agga till licenser

PN  och anvandare

Handelse Knappar Meddelande
Lagg till licens Lagg till, Avbryt | Ange licenskod
Lagg till anvandare Lagg till, Avbryt | Ange anvandarnamn

12.5 Forloppsfonster

Ett forloppsfonster visar anvandaren férloppet
for en atgard som utférs och ger méjlighet att

avsluta atgarden innan den slutférs. Fonstret

férsvinner nar férloppet ar slut.

_ Forloppsfonster anvands for tryckkalibrering
och dataexport.

Cancel

Calibration in progress

Handelse Knappar Meddelande
Tryckkalibrering pabdrjad Avbryt Tryckkalibrering pagar
Dataexport pagar Avbryt Dataexport pagar
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12.6 Felfonster

Ett felfdnster anvands for att informera
anvandaren om ett fel pa monitorn. Fonstret
forsvinner forst nar felet bekraftas genom att
trycka pa OK.

(0] . . .
_ Felfénster anvands for programvaru- och

maskinvarufel

Softwate Error (001)

Handelse Knappar Meddelande
Programvarufel OK Programvarufel <fel-ID>
Maskinvarufel OK Maskinvarufel <fel-ID>
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13. Demonstrationslage

Monitorn kan ocksa kdéras med en uppsattning av forinspelade vagformssignaler. Detta gor det mgjligt
att demonstrera TrueVue System utan att man behdver nagra externa signalkallor. Det tillater ocksa
anvandare att bekanta sig med driften av TrueVue System och de olika funktionerna utan att behéva

ha en patient ansluten till monitorn.

Knappen Demovagor ar endast aktiv nar en sond inte ar ansluten till TrueVue System. Om en sond ar

ansluten blir knappen Demovagor inaktiv.

Om en sond ansluts till TrueVue System medan den kdr i demonstrationslage, 1dmnar TrueVue System

demonstrationslaget och atergar till normal drift.

13.1 Kora TrueVue System i demonstrationslage

Valj Demovagor fran startskarmen

mandag 20 nov. 202381:44

Demovagor

Normovolemi @ Intrakardiell @

Hypovolemi . Venés signal .

Hypovolemi efter 200 ml-test (@) Ban @

Hypovolemi efter 400 ml-test .
Dekompenserad hypovolemi (@)
Okad afterload .

Minskad afterload .

Avbryt

A - Demonstrationstyp

— Later anvandaren

valja demonstrationstyp,
antingen Flode eller Flode
med tryck.

B - Demoinspelningar —
Later anvandaren valja
vilken demonstration som
visas
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14. Batterier

Monitorn har ett batteri som ar avsett att anvandas under korta perioder nér natstrom inte ar tillganglig.
Anvandaren kan inte utféra service pa batteriet.

Tabellen visar olika batteriikoner pa skarmen.

Batteriniva

lkon

0-20 %

21-40 %

41-60 %

61-80 %

>81 %

Fel

Laddar

Vid 5 % batteriladdning visar monitorn ett meddelande som ber anvandaren att ansluta monitorn till ett

natuttag.

Vid 0 % stdngs monitorn av
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15. Systemspecifikationer

15.1 Klassificering

Skyddstyp Klass 2-utrustning (Funktionell jord)

Skyddsgrad Typ BF tillampad del

Intrdngningsskydd IP2X

Driftlage Kontinuerligt tillganglig (kan behéva
omfokuseras)

Klassificering av medicinsk utrustning 1lb

Utrustningen ar tillverkad och testad enligt EN 60601-1 (Sakerhet for medicinsk utrustning) klass 2
(funktionell jord) typ BF.

Denna utrustning kan paverkas i nara anslutning till anvandning av elektrokirurgisk utrustning med hog
energi (t.ex. diatermi).

15.2 Prestandaegenskaper

Denna specifikation galler efter att monitorn har varmts upp i 60 minuter i en omgivningstemperatur pa
15-30 °C.

15.3 Fysiska egenskaper

Bredd 32cm (12,67)
Djup 14cm (5,57)

Langd 29 cm (11,47)
Vikt 3,4 kg (7,8 1b)

15.4 Miljoegenskaper

Omgivningstemperatur:

Drift 15 till 35 °C (59 °F till 95 °F)

Transport och forvaring -20 till 60 °C (-4 °F till 140 °F)

Relativ luftfuktighet:

Drift, transport och férvaring 5 %-90 % (icke-kondenserande)

Atmosfarstryck:

Transport och forvaring: 700 hPa till 1060 hPa (525 mmHag till 795
mmHg)

15.5 Kassering av monitor och tillbehor

For saker avfallshantering av TrueVue System var god kontrollera WEEE-markningen for ytterligare
detaljer.

Elsladdar och kablar som levereras av Deltex Medical innehaller inga skadliga @mnen och bortsett fran
sonderna finns inga sarskilda bestammelser for avfallshantering.

Forbrukade sonder ska kasseras i enlighet med tillampliga anvisningar for kliniskt avfall.
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15.6 Systemegenskaper

Ultraljud
4,02 MHz kontinuerlig vag dopplerultraljud (Ispta < 250 mW/cm2 vid 5 mm pa plats) 450 Hz
och 900 Hz hoégfrekvensfilter.

Skarm
Pekskarm 11.6” Fullstdndig HD LCD-skarm

Kontinuerlig drift

15.7 Ljudsignaler

Foljande tabell anger maximala ljudsignalmatningar fran en 4,02 MHz dopplersond for esofagus som
Overfor en kontinuerlig vag av ultraljud (i Kérlage) nar den ar ansluten till TrueVue System-monitorn.

Matresultaten som visas i tabellen nedan faststalldes i enlighet med den internationella standarden IEC
61157 "Krav for deklaration av den akustiska effekten av medicinsk diagnostisk ultraljudsutrustning”.

TrueVue System har endast en fast utgaende ljudsignal som ar elektroniskt installd och kan inte
justeras av anvandaren.

Monitor alstrar minimala ultraljudsutslapp (akustiska utslapp) som klassas som icke-joniserande
stralning. Effekten och stralformen beskrivs i tabellen nedan.

Ingen joniserande stralning alstras. Enheten alstrar sakra, kontrollerade nivaer av diagnostiskt ultraljud
via en ODP/TrueVue-sond som ar kompatibel med utrustningens avsedda funktion i enlighet med BS
EN 61157:2007. Tillverkad for att uppfylla kraven i BS EN 60601-2-37:2008 +A1:2015.

Lage Kodrlage
Parameter
Toppnegativt ljudtryck p. 103 kPa (£16 %)
Spatiala toppvarden for genomsnittlig intensitet Lot 362 mW.cm-2 (£33 %)
efter tid
Systeminstaliningar ej tillampliga
Avstand fran omvandlarens utgang till punkten | /p 0,5 mm (20,2 mm)
for maximal puls-tryck-kvadrat-integralen
-6 dB stralbredd vid Ip W, () 1,9 mm (21 %)

) 1,3 mm (£20 %)
Storlek pa utgéende strale* (h 5,5 mm

) 2,1 mm
Aritmetiskt medelvarde pa akustisk arbetsfrek- | £, . 4,02 MHz
vens
Initialiserings- och uppstartslagen ej tillampliga
Maximal uteffekt 6 mW (x 14 %)
Utgaende stralens intensitet® I, 42 mW.cm-2 (214 %)
Frysning av akustisk utsignal Nej
Omvandlarens avstand till stillestand / kontakt

TS

Vardena for den utgaende stralens storlek och intensitet harleds fran storleken pa geometriska
kristaller och erhalls fran tillverkaren.
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15.8 Sakerhet for ljudsignaler

Utsignalen fran sandaren for dopplersonden for esofagus ar en statisk kontinuerlig vag (CW). Denna
utsignal ar last; darfor kan inte TI- och Ml-varden &ndras med systemkontroller som kan paverkas av
anvandaren.

Testad mot kraven i IEC 62359 och har faststallts med termiskt index (TI) enligt féljande:

Parameter Varde
Termiskt index for mjukdelar, TIS, for icke-skanningslagen 0,12+ 16 %
Termiskt index for ben, TIB, for icke-skanningslagen 0,94 +33 %

De rapporterade osakerheterna ar baserade pa standardosakerheter multiplicerat med en
tackningsfaktor, k = 2, vilket ger en konfidensniva pa ungefar 95 %.

15.9 Skalférandring av signaler UK

TrueVue System andrar automatiskt skalan for det visade intervallet fér anvandaren. Om hastigheten
Overskrider den visade skalan 6kar systemet intervallet automatiskt. Det nya intervallet blir kvar tills
overvakning har slutforts.

15.10 Noggrannhet UK

Datainsamling ar beroende av sondens placering och patientens anatomi och
A fysiologi, darfor beror tolkningen mindre pa absolutvarden an pa jamforande
matningar.

Upplésningen av hastighetsmatningen ar 5 % av det nominella fullskalevardet inom det valda omradet
for en korrekt inriktad sond. Tidsupplésningen ar 4 ms, vilket intervall inom vilken FFT (Fast Fourier
Transform) utférs och skarmen uppdateras.

Trenddata lagras med fasta skalor och noggrannheten hos det visade vardet ar battre an +1 % av det
visade skalmarkoérvardet pa skarmen.

15.11 Resultat

Resultat baserade pa flode (doppler) Resultat baserade pa tryck

co hjartminutvolym co hjartminutvolym

sv slagvolym SV slagvolym

HR hjartfrekvens HR hjartfrekvens

Cl hjartindex Cl hjartindex

FTc flédestid .korrigerad sSViI slagvolymindex

PV topphastlghet S slagvolymvariation

Svi slagvolymindex

sD slagavstand SVR systemiskt karlmotstand
SVV slagvolymvariation SVRI systemiskt kérimotstandsindex
SDhvV slagvolymvariation PPV pulstryckvariation

PVV topphastighetsvariation BP blodtryck

FTp flodestid till topp HRV hjartfrekvensvariation
MA medelacceleration CPO hjarteffekt

MD minutavstand .

HR hiirtfrekvens cPl hjarteffektindex

SVR systemiskt karimotstand PP pulstryck

SVRI systemiskt karimotstandsindex Ea artarelasticitet

DO2 levererat syre Eadyn artarelasticitet

DO2I index fér levererat syre DO2 levererat syre

[Ye) slagvolymindex DO2I index for levererat syre

Inol inotropi index Sida 46



15.12 RS232-protokoll

Vanligen kontakta din Deltex Medical-representant for mer information

15.13 Stromtillforsel

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

15.14 Batteri

Batteri - 57-65Wh EN62133 UN38.3

Minst 2 timmars anvandningstid nar batteriet ar nytt
Litiumjonbatteri

15.15 Anslutningar till extrauttag

Icke godkadnda anslutningar till extrauttagen kan aventyra patientens sakerhet. Anslut

inte nagon annan utrustning dn medicinskt klassad utrustning (som uppfyller kraven i

BS IEC 60601-1) till TrueVue System nar monitorn ar ansluten till en patient, om inte en
medicinskt klassad isolator som uppfyller kraven i BS IEC 60601-1 anvéands.

Seriell port For nedladdning av seriella data genom anslutning till en
patientmonitor eller sangbordsterminal for elektroniska
l&karjournaler (EMR).

USB-port For 6verforing av data med hjalp av ett USB-minne och for
anslutning av enheter som godkants av Deltex Medical.

ABP-port For anslutning till arteriell blodtrycks-(ABP)signal,
ingangsskalan maste vara 1 volt per 100 mmHg. For att visa
tryckparametrar.

Patientgranssnitt Anslutning till dopplersond fér esofagus
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15.16 Symboler

Forsiktighet Hanvisa till bruksanvisningen

Typ BF Latexfri produkt

WEEE-méarkning (EU-direktiv 2002/96/
EG)*. Anger separation fran allméant
avfall vid slutanvéndning.

Conformité Européenne (CE) Markning for
dverensstdmmelse med Europeiska
direktivet om medicintekniska produkter

m| Y| =

[serieled] | steriliserad med etylenoxid [cH [rer] Auktoriserade representanter frdn Schweiz
Anvind fore. AAAA-MM [Ec [reP] Auktoriserade representanter fran EU
Katalognummer LOT Partikod

.}
Serienummer Forvaringstemperatur: -20 °C till 60 °C

17 | | Grad av skydd mot intrdngande av vat- IP20| | Grad av skydd mot fasta frammande
ten foremal.

P lef| B |ma) B |2 B>

USB-port % Natverksport

RS232-port

>

Dc Analog till digital omvandlingsport

Webbplatssymbol o Vaxelstrom

Sondkontaktens orienteringsmarke Vaxelspanningsinmatning

Volymkontrollreglage Service far inte utféras av anvandare

Far ej ateranvandas. Far endast anvén- M Tillverkningsdatum
das till en patient

Q0 B S

Omtalig. Far ej bli vat. Denna sida upp.

e
=)
=

*Inom Europeiska unionen - en EU-omfattande lagstiftning som inforts i varje medlemsstat faststaller
att elektriskt och elektroniskt avfall med denna markning maste hanteras separat och inte tillsammans
med vanligt hushallsavfall. Detta omfattar monitorn och elektriska tillbehor sasom stromkabeln. Kunder
i Storbritannien kan kontakta Deltex Medical Support Services for att ombesorja retur.
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15.17 Tillbehor och reservdelar

Bruksanvisningen (elektronisk version tillganglig pa TrueVue System, tryckt exemplar kan bestallas)

Rullstativ
Natsladd

RS232 nollmodemkabel (Skarmad, 3 m eller kortare) — tillhandahalls inte av Deltex

BP-kabel

15.18 Sonder och sondtillbehor

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

15.19 ABP-kablar och moduler

Monitorns Modell och DML-artikelnummer | Monitorns kontakt/ | Typ av Bilder av
tillverkare nummer Modul kontakt som | kontakter
monitorn
anvander
Fukuda DS7100 (maste ha - 6,35 mm
. IBP-alternativet) DS7200 9051 3947 i
Denshi 2 DS7300 (@) (.:‘c.: stereo-
. : . kontakt
GE Datex* AS/3 och AS/5 9051-3949 4 Way
Narkosmonitorer LEMO
CS/3 och CS/5
Intensivvardsmonitorer
Philips IntelliVue MP40 och 9051-3950 _ 3,5mm
senare. Kabel som
anvands med M1006B stereo- /
#C01-modulen kontakt ’
Dr r Infinity Delta, Delta XL, - 14 W,
aege Kappa XLT Infinity Acute 9051 3951 2:y
Care SCS
System Infinity M540
Interface MS20662 kravs
E PDM** Solar 8000, Carescape - W,
G s 9051-3952 X 9PD:ny _
‘ , arskild -
it | (sars \
m modell) ‘/
GE 8000-sarien 9051-3953 6 Way
* 7000-Serien med Tram
Marquette 250/450-moduler LEMO
ED X Vissa S/5-monitorer, - Mini DIN 7
G ate % Carescape B650 & B850 9051 3957
Marquette (Obs! Om PDM anvénds

blir porten inaktiv) TRAM
451 Dash 3000,
4000 och 5000
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| 90470 tryck- och - 4.4 mm
Spacelabs A R 9051-3958 g
tryckmodul, 90305 antam
huvuddel stereo-
kontakt
Fukuda DS8500 9051-3959 6 Way
Denshi (sarskild
modell)
Datascope | Spectrum&Passport2 | 9051-3960 — \Q Mini DIN 6
q
Mindr ***T5 och T8 Beneview- - W,
ind ay monitorer byggda 9051 3961 _ 9 ay
efter november 2009 mikro-D-
stods kontakt
1+
Mindray T1-modul k(()jmpatibel 9051-3962 = Sirskild
me:
patientmonitorer TS ‘
och T8
Mindray N1-modul 9051-3983 Sarskild ‘
ED - Mini DIN
G atex Modul FCU5(P) 9051-3964 it 8 \ 7~
GE Datex Vissa AS/3 och 5 9051-3965 44 Way
narkosmonitorer -
CS/3och 5 LEMO —
intensivvardsmonitorer [ .
Cardiocap/5
Nihon Koh- | Lifescope BSM 5100A, - arskil
thon Ro BSM 5100K, BSM 9051-3966 = Sarskild
den 5105K, BSM 5106A t o
| N o
e el :*--:}
15.20 Andra associerade kablar/enheter
Tillverkare Tillverkarens DML-artikelnummer | Bild Kommentarer
artikelnummer
Philips M1006B #CO01 9051-3980 — ll\D/Ir:ﬁ;IS kompatibel med
)
;5 IntelliVue-systemen MP40
-2 och senare
L
Draeger MS20662 9051 _3981 gllntildélﬂdk;évs for att
Draeger Infinity M540
. Acute vardsystem
Draeger MS22259 9051-3951A _ T\‘(',',*_’g;ignszz&g
. "’:\ Anvands med
M540-enheten.
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15.21 Elektromagnetisk kompatibilitet

TrueVue System har designats for anvandning inom en professionell sjukvardsmiljo férutom i
narheten av ett radiofrekvensskyddat rum i nérheten av ME-system fér magnetisk resonanstomografi
dar intensiteten av elektromagnetiska storningar ar for hég. Om vagformen visas korrekt kommer

de berdknade parametrarna vara inom den angivna precisionen. Systemet ar kansligt for luftburna
storningar, sarskilt vid anvandningsfrekvensen. | flodeslage beror TrueVue Systems precision pa den
grona linjens foljare. Ser vi den grona linjens foljare? Om storningar férekommer pa
spektrum-displayen kan foljande atgarder vidtas for att eliminera eller atminstone identifiera
stérningskallan:

+  Om tillampligt, stdng av och starta ater utrustningen i direkt narhet for att kunna isolera
storningskallan.

+  Om mgjligt, flytta och/eller rikta om den stérande utrustningen.

+  Oka avstandet mellan TrueVue System och den stérande utrustningen sa mycket som mgjligt.

+  Stoérningar kan uppkomma fran elnatet sa det kan vara idé att ansluta TrueVue System till ett annat
eluttag for att se om detta goér nagon skillnad.

Om majligt ska inte TrueVue System anvandas i narheten av eller staplas pa annan utrustning. Om

det anda ar ndédvandigt att anvanda den staplad pa eller i narheten av annan utrustning ska TrueVue
System observeras for att verifiera normal funktion i den konfiguration som den kommer att anvandas i.
For att undvika 6kad stralning eller minska immuniteten hos TrueVue System ska man endast anvanda
tillbehdr och kringutrustning som rekommenderas av Deltex Medical.

Medicinsk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgarder gdllande
elektromagnetisk kompatibilitet (EMK) och maste installeras och lamnas till service
enligt EMK-informationen som lamnas i medféljande dokument.

15.22 Tillverkarens deklaration

TrueVue System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som beskrivs i tabellerna 1,
2,3 o0ch4

Tabell 1: Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk stralning

TrueVue System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska omgivningen som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av TrueVue System ska sakerstélla att den anvénds i sddan omgivning

Stralningstest Overensstammelse med kraven Elektromagnetisk omgivning — vagledning

RF-utslapp CISPR 11 Grupp 1 TrueVue System anvander endast
RF-energi for sin interna funktion. Darfor ar
RF-stralningen mycket lag och det ar inte
troligt att den orsakar stérning i narheten
av elektronisk utrustning.

Grupp 2 TrueVue system(2 maste alstra
elektromagnetisk energi for att utféra sin
avsedda funktion. Elektronisk utrustning i
narheten kan paverkas.

RF-utslapp CISPR 11 Klass A OBS! Utslappsegenskaperna for denna

- - utrustning goér den lamplig fér anvandning
Harmoniska utslapp IEC 61000-3-2 Klass A i industriomraden och sjukhus (CISPR
Spanningsvariationer/flimrande stralning Uppfyller 11 klass A). Om den anvénds i et
IEC 61000-3-3 bostadsomrade (kraver normalt CISPR 11

klass B) ar det majligt att utrustningen inte
erbjuder tillrackligt skydd fér radiofrekventa
kommunikationstjanster. Anvandaren
kanske maste atgarda detta genom att
flytta eller rikta om utrustningen.
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Tabell 2: Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

TrueVue System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska omgivning som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av
TrueVue System ska sékerstélla att den anvands i en sddan omgivning.

Immunitetstest

BS EN 60601 Testniva

Overensstammelseniva

Elektromagnetisk omgivning —
véagledning.

Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt + 15 kV luft

+ 8 kV kontakt + 15 kV luft

Golv bor vara av tra, betong
eller keramikplattor. Om

golven ar tackta med syntetiskt
material bér den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba transienter/
skurar IEC 61000-4-4

+ 2 kV for elledningar
+ 1 kV for in-/utgaende
ledningar

+ 2 kV for elledningar
+ 1 kV for in-/utgaende
ledningar

Elnatets kvalitet ska

vara densamma som for
typiska kommersiella eller
sjukhusmiljéer.

Overspanning IEC 61000-4-5

+ 1 kV differentiallage
+ 2 kV normalt lage

+ 1 kV differentiallage
+ 2 kV normalt lage

Elnatets kvalitet ska

vara densamma som for
typiska kommersiella eller
sjukhusmiljéer.

Spanningsfall, korta avbrott
och spanningsvariationer pa
elnatets ingadende ledningar
IEC 61000-4-11

<5 % UT

(95 % lagre UT i 0,5 cykel) 40
% UT

(60 % lagre UT i 5 cykler) 70
% UT

(30 % lagre UT i 25 cykler) <56
% UT

(>95 % lagre UT i 5 sekunder)

<5 % UT

(95 % lagre UT i 0,5 cykel) 40
% UT

(60 % lagre UT i 5 cykler) 70
% UT

(30 % lagre UT i 25 cykler) <5
% UT

(>95 % lagre UT i 5 sekunder)

Elnatets kvalitet ska

vara densamma som for
typiska kommersiella eller
sjukhusmiljder. Om anvéandaren
av TrueVue System kraver
oavbruten drift rekommenderar
vi att TrueVue System forsorjs
med strém via avbrottsfri
stromférsorjning (UPS) eller ett
batteri.

Effektfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Effektfrekvensens magnetfalt
bor ligga vid nivaer som ar
karaktaristiska for en typisk
lokal i en typisk kommersiell
milj6 eller

sjukhusmilj6.

OBS! UT ar vaxelstromnatets spanning fore applicerande av testnivan.
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Tabell 3: Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

TrueVue System ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska omgivningen som specificeras nedan. Kunden eller
anvandaren av TrueVue System ska sakerstélla att den anvénds i en sadan omgivning.

Immunitetstest BS EN 60601 Testniva | Overensstammelseniva | Elektromagnetisk omgivning — végledning
Konduktans RF 3 Vrms 3V Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz bor inte anvandas narmare nagon del av
3V/m 3V/m TrueVue System, inklusive kablar, an det
Stralning RF 80 MHz till 2,5 GHz rekommenderade avstandet som berdknas
IEC 61000-4-3 med ekvationen som ar tillamplig fér sdndarens
frekvens.
Rekommenderat avstand.
d=12VP.

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

d =2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz dér P &r
maximalt markt uteffekt hos séandaren i watt
(W) enligt sdndarens tillverkare och d ar
rekommenderat avstand i meter (m).
Faltstyrkor fran fasta RF-sandare, enligt en
elektromagnetisk undersdkning av lokalen
a. far inte vara mindre an
Overensstammelsenivan for varje
frekvensintervall

b. storningar kan intréffa i nérheten av utrustning
markt med foljande symbol:

Anmarkning 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.
Anmarkning 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler for alla situationer. Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption
och reflexion fran strukturer, féremal och personer.

a Faltstyrkor fran fasta séndare, som t.ex. basstationer for radio (mobila/tradiésa) telefoner och landsmobilradio,
amatorradio, AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas exakt teoretiskt. For att faststalla den
elektromagnetiska omgivningen baserad pa fasta RF-sandare, bor en elektromagnetisk platsundersokning évervagas.
Om den uppmaétta faltstyrkan pa den plats dar TrueVue System anvands &verstiger tillamplig RF-6verensstdmmelseniva
ovan, bor TrueVue System observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal prestanda observeras kan det vara
nodvandigt att genomféra fler matningar, exempelvis riktning eller omplacering av TrueVue System.

b Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkorna vara lagre &n 3 V/m.
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Tabell 4: Specifikationer fér testkommunikation for kapslingsutrustningens portimmunitet fér tradlosa radiofrekvenser

Band Tjénst Immunitetstestniva
Testfrekvens (MHz) (MHz)
385 380-390 TETRA 400 27
GMRS 460,
450 430-470 FRS 460 28
710
75 704-787 LTE Band 13, 17 9
780
810
800-960 GSM 800/900, 28
870 TETRA 800,
IDEN 820,
CDMA 850,
930 LTE Band 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

VARNING: Bérbar radiofrekvensutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) far inte stéllas ndrmare @n 30 cm till nagon del av TrueVue System, inklusive kablar som
specificeras av Deltex Medical. Annars kan det leda till en forsamring av utrustningens prestanda. Granska

nar elektromagnetisk kompatibilitet ar klar
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16. Programvaruuppdatering

16.1 Uppdatera programvara

Koppla in USB och sla pa monitorn. F6lj meddelandena pa skarmen for att slutféra uppdateringen

16.2 Exportera patientdata

Navigera till startskarmen (se avsnitt 6.3). Valj Patientjournaler fér att dppna listan 6ver journaler. Satt i
ett USB-minne. Vanta tills knappen Exportera aktiveras.

Obs! Anvand ett formaterat USB-minne med en kapacitet pa mindre éan 32 GB.

A. Vald patient: Journalen som
valts for export.

R B. Exportknapp: Tryck for att starta
datadverforingen.

Patient ID Last Used Duration (hrs)
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16.3 Alternativ for export av patientdata

A. Exportdetaljer: Visar filstorlek
och destination.

B. OK-knapp: Val;j for att starta
datadverforingen.

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

Obs! Exporterade patientjournaler kan visas pa en dator.
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17. Rengoring, Underhall och Garanti

17.1 Rengobra monitorn

Deltex rekommenderar att TrueVue System rengdrs minst en gang i manaden. Det kan vara lampligt
att rengora monitorn oftare beroende pa den miljé dar den anvands. Monitorn maste vara avstangd och
natsladden bortkopplad fére rengdring.

Deltex Medical rekommenderar att TrueVue System rengdrs med 1 % natriumhypokloritldsning
(Milton — 10 000 ppm). En fuktig mjuk trasa boér anvandas.

Skarmen bor rengdras med en mjuk trasa, fuktad med I6sningen, for att undvika att repa skarmen.
Anvand inte rengéringsmedel som innehaller I6sningsmedel. Forsiktighetsatgarder maste iakttas for att
undvika att rengoringsmedel tranger in i monitorn.

Monitorns ytterhdlje, inklusive den bakre panelen och knapparna, kan rengéras med en mjuk trasa
fuktad med rengoéringsmedel. Losningsmedel far inte anvandas. Forsiktighet maste iakttas vid
rengoring av hogtalaréppningarna sa att vatska inte tranger in i enheten. Forsiktighet maste ocksa
iakttas for att undvika att vatska kommer in i uttagen. Som med all elektronisk utrustning far monitorn
inte sdnkas ned i vatska och ingen vatska far tillatas trdnga in i enheten.

Dopplink kan rengdras med en mjuk trasa, fuktad med rengéringsmedel. Andarna pa kabeln far inte
under nagra omstandigheter komma i kontakt med I6sningen eller nagon vatska. Deltex Medical
rekommenderar inte sterilisering av monitorn eller kabeln.

17.2 Rutinunderhall

Rutinunderhall av TrueVue System begransas till rengdring enligt ovan och inspektion av kablar och
kontakter for att kontrollera att de inte ar slitna eller skadade. Deltex rekommenderar att kablarna
inspekteras minst en gang i manaden. Dessa kablar och anslutningar ska bytas ut om sprickbildning
upptacks som medfor att ledande vatskor kan tréanga in.

17.3 Reparationer, service och kalibrering

Monitorn kraver inte regelbunden service eller kalibrering. Emellertid rekommenderar Deltex Medical
att monitorn genomgar en planerad forebyggande kontroll om aret. Detta kan antingen ordnas genom
Deltex Medical eller en av dess representanter. Deltex Medical har en policy som innebar retur

till tillverkaren for reparationer och service. Vanligen kontakta din Deltex Medical-representant for
ytterligare detaljer

Deltex Medical ansvarar endast for sakerhet, tillforlitlighet och prestanda hos denna utrustning om:

. Justeringar, modifieringar och reparationer endast utférs av personer som ar
auktoriserade av Deltex Medical.

. Natforsorjningen pa anvandningsplatsen uppfyller tillampliga lokala krav och ligger
inom monitorns specifikation.

. Monitorn anvands i enlighet med anvandningsinstruktionerna som anges i denna
drifthandbok.

. Monitorn har en férvantad livslangd pa 7 ar, batteriets livslangd ar cirka 3 ar om det

lagras och underhalls ordentligt.
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17.4 Garanti

Garantin tacker en omfattande niva av reparationer och service i tva ar fran inkdpsdatum. Den
sakerstaller att eventuella fel med TrueVue-systemet atgardas sa snabbt som mdjligt med minimal
olagenhet for dig.

Avtalet tacker alla reservdelar och arbete, emballage och transport. Det tacker inte reparationer pa
grund av férlust eller avsiktlig skada.

Ring Deltex Medical Ltd sa lanar vi ut ett TrueVue-system till dig som levereras sa snart som mgjligt.

Underhallsavtalet kan férlangas utdver den tvaariga garantiperioden. Kontakta din Deltex Medical-
representant for mer information.
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