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Achtung

Dieses Dokument enthélt firmeneigene Informationen, die durch das Urheberrecht geschitzt
sind. Kein Teil dieses Dokuments darf ohne vorherige schriftliche Genehmigung des Herstellers
fotokopiert, vervielfaltigt oder in eine andere Sprache Ubersetzt werden.

Der Hersteller Gbernimmt keine Verantwortung fiir eventuelle Fehler in diesem Dokument oder
fur zufallige oder Folgeschaden in Verbindung mit der Bereitstellung, Leistung oder Verwendung
dieses Materials. Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen kénnen ohne vorherige
Ankiindigung gedndert werden.

Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller betrachtet sich nur dann als verantwortlich fir Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Geréts, wenn:

Montagearbeiten, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen von
Personen durchgefiihrt werden, die vom Hersteller autorisiert sind, und die Elektroinstallation
des betreffenden Raumes den nationalen Normen entspricht, und das Gerat in
Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung verwendet wird.

Hinweis: Dieses Gerat ist nicht fir den Heimgebrauch bestimmt.

&WARNUNG&: Dieses Gerat ist nicht fur die Behandlung vorgesehen.

Wenn nach der Verwendung des Gerats Zweifel am fetalen Wohlbefinden bestehen, sollten
sofort weitere Untersuchungen mit alternativen Techniken durchgefiihrt werden.

Die Genauigkeit der FHF wird vom Gerédt kontrolliert und kann vom Benutzer nicht eingestellt
werden. Wenn das FHF-Ergebnis nicht vertrauenswirdig ist, verwenden Sie bitte andere
Methoden wie z. B. ein Stethoskop zur Uberpriifung oder wenden Sie sich an den értlichen
Handler oder Hersteller fir Unterstiitzung.

Verwendung dieses Leitfaden zu den Schildern

Dieser Leitfaden enthalt wichtige Hinweise zu Sicherheitsvorkehrungen.

&WARNUNG&

Ein WARNUNG-Schild rit von bestimmten Handlungen oder Situationen ab, die zu Verletzungen
oder zum Tod fiihren kénnen.

<!>VORSICHT<D

Ein VORSICHT-Schild rdt von Handlungen oder Situationen ab, die Gerdte beschadigen,
ungenaue Daten erzeugen oder ein Verfahren ungiiltig machen kénnten.

Hinweis: Ein HINWEIS liefert nitzliche Informationen zu einer Funktion oder einem Verfahren.
Das Niveau der Ausbildung:

-Untergrenze

21 Jahre, und Absolvent einer Schule mit Ausbildungsfach fiir normale medizinische Behandlung,
die Ausbildung muss unter Aufsicht stattgefunden haben.

-keine Obergrenze

Kontraindikation

*Noch nicht gefunden.
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1 Sicherheitsanleitung

1.1 Einfiihrung fiir den sicheren Betrieb

> Der fetal Monitor (Monitor) ist ein Gerat der Klasse | und erfullt die Anforderungen der IEC
60601-1.

> Schalten innerhalb von 1 Minute, bei Umgebungstemperaturen zwischen 5°C und 40°C.
Umgebungstemperaturen, die diese Grenzwerte Uberschreiten, kdnnen die Genauigkeit des
Geréts beeintrachtigen und Schaden an den Modulen und Schaltkreisen verursachen. Lassen Sie
fur eine gute Luftzirkulation mindestens 5 cm (2 Zoll) Freiraum um das Gerat herum.

> Der Benutzer muss vor der Verwendung das Gerat, die Kabel und die Schallkdpfe auf sichtbaren
Anzeichen von Schaden priifen, die die Patientensicherheit oder die Uberwachungsfihigkeit
beeintrachtigen kdnnten. Das empfohlene Inspektionsintervall ist einmal pro Woche oder
weniger. Wenn Anzeichen fir eine Beschadigung vorliegen, wird ein Austausch vor der
Verwendung empfohlen.

> Das Gerat darf nur von autorisiertem und qualifiziertem Personal gewartet werden. Der Hersteller
kann keine Verantwortung fiir die Einhaltung der Sicherheitsvorschriften, die Zuverldssigkeit und
die Leistung iibernehmen, wenn Anderungen oder Reparaturen von nicht autorisiertem Personal
durchgefiihrt werden. Es missen identische Ersatzteile verwendet werden.

> Fihren Sie regelmaRige Sicherheitsprifungen durch, um die Sicherheit des Patienten zu
gewahrleisten. Dies sollte eine Ableitstrommessung und eine Isolierungsprifung umfassen. Das
empfohlene Priifintervall ist einmal pro Jahr.

> Die Schutzkategorien gegen Stromschlag durch die Patientenanschlisse sind:

> Die Verwendung von nicht-spezifiziertem Zubehor, Messwandlern und Kabeln kann zu einer
Erhéhung der Gerate- oder Systememissionen oder zu einer Verringerung der Storfestigkeit
fihren.

> Das vom Hersteller gelieferte Kabel und andere Zubehorteile mussen verwendet werden,

andernfalls kdnnen andere Arten von Zubehorteilen das Gerat beschadigen und so die Leistung und

Si.cherheit des Gerats beeintrachtigen.

R @OFHRT  @FHR2  (®TOCO  (@MARK
Dieses Symbol zeigt an, dass dies Gerat ein IEC 60601-1 Typ B Gerét ist. Schutzart B bedeutet, dass diese
Patientenanschlisse die zuldssigen Ableitstrome, Spannungsfestigkeiten und Schutzerdungsgrenzen der
IEC 60601-1 einhalten.
Der in diesem Benutzerhandbuch beschriebene Monitor ist nicht geschiitzt gegen:

A) Die Wirkungen von Defibrillatorschocks

B) Die Wirkungen von Defibrillatorentladungen

Q) Die Einwirkung von Hochfrequenzstrémen

D) Die Einwirkung von elektrochirurgischen Geraten
E) Die Einwirkung von Mobiltelefonen

1.2 Ultraschall-Sicherheitsleitfaden

> Fetale Verwendung
Der Monitor ist fiir die kontinuierliche Uberwachung der fetalen Herzfrequenz wihrend der
Schwangerschaft vorgesehen. Die klinische Interpretation der fetalen Herzfrequenzmuster kann
fetale und/oder mutterliche Probleme und Komplikationen diagnostizieren

> Anweisung zur Minimierung der Patientenexposition
Die akustische Ausgabe des Monitors wird intern gesteuert und kann vom Bediener im Verlauf der
Untersuchung nicht verdndert werden. Die Dauer der Exposition liegt jedoch vollstandig in der
Kontrolle des Bedieners. Die Beherrschung der im Benutzerhandbuch beschriebenen
Untersuchungstechniken erleichtert es, ein Maximum an diagnostischen Informationen mit einem
Minimum an Exposition zu erhalten.

1.3 Sicherheitsvorkehrungen

Die Hinweise WARNUNG und VORSICHT miissen beachtet werden. Um die Moglichkeit von

Verletzungen zu vermeiden, beachten Sie wahrend des Betriebs des Geréts die folgenden

VorsichtsmaBnahmen.



A WARNUNG/I:; EXPLOSIONSGEFAHR - Verwenden Sie es nicht in einer entflammbaren Atmosphdre, in
der Konzentrationen von entflammbaren Andsthetika oder anderen Materialien auftreten kénnen.

M WARNUNGAY; STROMSCHLAGGEFAHR - Die Steckdose muss dreipolig und geerdet sein. Es ist eine
Steckdose in Krankenhausqualitat erforderlich.  Passen Sie den dreipoligen Stecker des Monitors
niemals an eine Steckdose mit zwei Schlitzen an. Wenn die Steckdose nur zwei Schlitze hat, stellen Sie
sicher, dass sie durch eine geerdete Steckdose mit drei Schlitzen ersetzt wird, bevor Sie versuchen, den
Monitor zu betreiben.

&WARNUNG&: STROMSCHLAGGEFAHR - Versuchen Sie nicht, ein Netzkabel mit nassen Handen
anzuschlieRen oder zu trennen. Vergewissern Sie sich, dass Ihre Hande sauber und trocken sind, bevor
Sie ein Netzkabel berthren.

AWARNUNGA: Der Monitor sollte von einem autorisierten und qualifizierten Servicetechniker
installiert werden.

A\WARNUNGA: STROMSCHLAGGEFAHR - Entfernen Sie die Abdeckungen nicht wahrend des Betriebs
des oberen Bedienfelds oder wahrend das Gerédt an die Stromversorgung angeschlossen ist.

A WARNUNGA: SchlieRen Sie das Gerat nur an das vom Hersteller gelieferte oder empfohlene Zubehor
an, um Verletzungen von Arzten und Patienten zu vermeiden.

A WARNUNGA: Schalten Sie das Gerit erst dann ein, wenn alle Kabel ordnungsgemal angeschlossen
und Uberprift wurden.

A\WARNUNGA: Beriihren Sie nicht gleichzeitig den Signaleingangs- oder -ausgangsanschluss und den
Patienten.

A WARNUNGA: An die analogen und digitalen Schnittstellen angeschlossene Zusatzgerdte miissen
gemal den jeweiligen IEC-Normen zertifiziert sein (z. B. IEC62368-1 fiir Datenverarbeitungsgerate und
IEC 60601-1 fur medizinische Gerate). Darlber hinaus missen alle Konfigurationen mit der gultigen
Version der Systemnorm IEC 60601-1 ibereinstimmen. Jeder, der zuséatzliche Gerate an den
Signaleingangs- oder Signalausgangsanschluss anschlieft, konfiguriert ein medizinisches System und ist
daher dafiir verantwortlich, dass das System die Anforderungen der giiltigen Version der Systemnorm IEC
60601-1 erfillt. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an unseren technischen Service oder an lhren lokalen
Vertriebspartner.

A WARNINGA:: Alle ernsthaften unfalle, die mit den geraten verbunden sind, sind dem hersteller und
dem benutzer sowie der zustdndigen behorde des mitgliedsstaates zu melden, in dem sich der patient

befindet.
A WARNUNGA: Anderungen am System sind verboten.

@ VORSICHT @: Das Gerat ist fiir Dauerbetrieb ausgelegt und ist ,normal“ (d.h. nicht tropf- oder
snritzwassergeschitzt).

@VORSICHT : Halten Sie die Umgebung sauber. Vermeiden Sie Vibrationen. Halten Sie das Gerat
fern von korrosiven Medikamenten, staubigen Bereichen, hohen Temperaturen und feuchter Umgebung.
@VORSICHT : Betreiben Sie das Gerat nicht, wenn es auf Grund von Kondensation oder
Verschittungen feucht oder nass ist. Verwenden Sie das Gerat nicht sofort, nachdem Sie es aus einer
lalten Umgebiing an einen warmen, feuchten Ort gebracht haben.

VORSICHT “¢": Tauchen Sie die Schallképfe nicht in Flissigkeiten ein. Verwenden Sie bei der
Verwendung von Lésungen sterile Tiicher, um zu vermeiden, dass Fllssigkeiten direkt auf die Schallkopfe
segossen werden,

VORSICHT “+":Verwenden Sie zur Desinfektion des seines Zubehors keine Hochtemperaturerhitzung

er Gas.
@VORSICHT@: Schalten Sie die Stromversorgung aus, bevor Sie das Gerat reinigen.

VORSICHT@: Bitte verwenden Sie medizinisches Ultraschall-Kopplungsgel. Im Falle einer
allergischen Reaktion suchen Sie bitte rechtzeitig einen Arzt auf.

@VORSICHT@: Wenn die Batteriefliissigkeit mit dem Bediener oder dem Kérper des Patienten in
Berlihrung kommt, muss sie mit Wasser abgewaschen werden.

@VORSICHT@: Wenn das Schutzerdungssystem instabil ist, sollte der Monitor eine interne



Stromversorgung verwenden.
@VORSICHT@: Die Temperatur sollte beim Reinigen des Gurtes 60°C nicht tiberschreiten.

@VORSICHT@: Das Gerét darf nicht mit einem Defibrillator oder Hochfrequenz-Chirurgiegerat
verwendet werden.

@VORSICHT@: Elektromagnetische Interferenz - Stellen Sie sicher, dass die Umgebung, in der der
fetale Monitor installiert ist, keinen Quellen starker elektromagnetischer Interferenz ausgesetzt ist, wie z.
R._Radiosendern Mobiltelefonen usw.

@VORSICHT : Der Monitor muss von entsprechend ausgebildetem und sachkundigem, praktischem
Personal gewartet werden. Das empfohlene Prifintervall ist einmal oder zweimal jahrlich oder im
Rahmen der Ableitstrommessung und Isolationsprifung.

@VORSICHT@: Das produkt gilt 5 jahre.

@VORSICHT@: Das Gerat und wiederverwendbare Zubehorteile konnen nach ihrer Nutzungsdauer
zum Recycling oder zur ordnungsgemafRen Entsorgung an den Hersteller zuriickgeschickt werden.

@VORSICHT@: Das Gerdt und die wiederverwertbaren Teile missen vom Benutzer nach Ablauf der
Nutzungsdauer entsprechend den 6rtlichen Vorschriften entsorgt werden.

@VORSICHT@: Stellen Sie das Gerét nicht so auf, dass die Bedienung des Netzsteckers erschwert wird.

@VORSICHT@: Gerat darf nicht mit elektrochirurgischen geraten (einschlielich hochfrequenzgeraten)
Oder wdhrend MRT - Oder MRT eingesetzt werden, bei denen alle mitglieder und anlagen entfernt
werden mussen, um eine schadigung des patienten und des patienten zu vermeiden.

@VORSICHT@: Der einsatz des monitor wahrend wahrend elektrochirurgischer gerate (einschlieBlich
hochfrequenzierender gerdte) Oder MRT sollte vermieden werden, um verletzungen zu vermeiden, die
sich auf drzte Oder schwangere frauen auswirken.

2 Einfiihrung

Der fetale Monitor kann verschiedene Konfigurationen entsprechend den unterschiedlichen
Benutzeranforderungen bieten: FHF1 (Ultraschall-Kanal 1), FHF2 (Ultraschall-Kanal 1I'), TOCO, FMOV
(Fetale Bewegungsmarker). Die Uberwachungsergebnisse kénnen vom eingebauten Rekorder fiir
kontinuierliche oder intermittierende Aufzeichnungen aufgezeichnet werden.

2.1 Erwartete Verwendung

Das Gerét verfiigt (iber FHR-, TOCO- und FMOV-Uberwachungsfunktionen und kann von medizinischem
Fachpersonal in Krankenhdusern, Kliniken und anderen professionellen medizinischen Einrichtungen zur
kontinuierlichen Uberwachung von Féten wihrend der perinatalen Periode verwendet werden, was
Referenzdaten fiir den klinischen Gebrauch liefert.

2.2 Anzahl der kranken
Schwangere frauen.

2.3 Erwarteter benutzer
Medizinische fachkrafte.

2.4 Medizinische discovery

Dieses gerat dient dazu, den zustand Von mutter TOCO und fétus sowie FHR und fotus zu beobachten,
wobei flir fachkrafte zur verfligung stehende angaben zur ermittlung des kdrperlichen und geburtsstands
Von mutter und fotus zur verfligung stehen.

2.5 Wie es funktioniert



Die  Ultraschall-Sendungssonde  wandelt das  Hochfrequenzspannungssignal  durch  den
Hochfrequenzoszillator in mechanische Vibrationswellen und emittiert Ultraschallwellen in eine Richtung
in Richtung der Bauchwand der schwangeren Frau, die durch den Fetus-Empfanger durch das
Hemdwuchs geprift wird. E und konvertiert es in ein Hochfrequenzspannungssignal. Die erfassten
Informationen werden von elektronischen Schaltungen und Mikroprozessoren verarbeitet und digital
und grafisch vom Flissigkristallbildschirm angezeigt, begleitet von Audioausgabe.

Die Kontraktion des Uterus verursacht Verdnderungen des Drucksensors der Uterusdrucksonde, und die
Anderungen des Uterusdrucksensors werden verwendet, um die Anderungen des Uterus
-Kontraktionsdrucks der Mutter zu Gberwachen.

2.6 Merkmale

> Leichtes geschickliches Aussehen, obere horizontale und vertikale Wande kénnen hochgezogen
werden.

8,0 Zoll Bildschirm Farbe LCD-Anzeige, drehbarer Bildschirm bis 60 °.

Klare Anzeige der Patientendaten und Kurve.

FHF 120 BPM~160 BPM Normalbereich-Schild.

Manuelle Aufzeichnungen fetaler Bewegung.

Ton und Farbe erinnern den Benutzer an hohe und niedrige fetale Herzfrequenz.

Kontinuierliche 24-Stunden-Echtzeitiiberwachungsfunktion.

YV V V V V V

Kontinuierliche 12-Stunden-Patientenkurve und Datenspeicherung, Datenwiedergabe und
Ausdruck.

Mit Bildsperrfunktion.

Sie haben chinesisch und englisch.

Einzel-, Zwillingstiberwachung optional.
12-Kristall-Platine bandig-gepulster Wellenwandler.
Eingebauter thermischer Drucker

V VYV V V VY

Eingebaute wiederaufladbare Batterien sorgen dafir, dass das Gerat auch nach dem Abschalten
der Stromversorgung noch mehr als drei Stunden normal betrieben werden kann.

2.7 Klinische vorteile

Das gerat Giberwacht FHF, TOCO und FMOV in echtzeit und gibt patientendaten fir die klinische nutzung
aus, um eventuelle gefahren rechtzeitig zu erkennen und die perinaale fetalen sterblichkeitsraten zu
senken.

Software fiir gerat

Versionen: V1.0



3 Monitor und Einrichtung
3.1 Der Monitor

LCD Display Key Panel

Cabinet Open Button

Paper Cabinet

Abbildung 3.1 Erscheinungsbild (Zwillingskonfiguration, nur als Referenz)

3.1.1 Einfiihrung des Schallkopfes

Schallkopf I, TOCO-Schallkopf, Fernmarkierung, Schallkopf Il

(1) Schallkopf I

Der Multikristall-Schallkopf mit breitem Strahl wird zur Uberwachung der fetalen Herzfrequenz (FHF1)
verwendet. Der Schallkopf arbeitet mit einer Frequenz von 1,0 MHz. Legen Sie den Schallkopf auf den
mitterlichen Bauch, um die Ultraschallwelle mit niedrigerer Energie auf das fetale Herz zu Gbertragen,
und empfangen Sie dann das Echosignal von ihm.

(2) TOCO-Schallkopf

Dieser Schallkopf ist ein TOCO-Tonometer, dessen Mittelteil durch die Vorwartsverschiebung der
Bauchmuskulatur wahrend einer Kontraktion niedergedriickt wird. Er wird zur Beurteilung von Frequenz
und Dauer der Uteruskontraktionen verwendet. Es gibt eine subjektive Anzeige des Kontraktionsdrucks.
(3) Fernmarkierung

Die Fernmarkierung ist ein Handschalter, der von der Patientin bedient wird. Die Mutter wird
normalerweise angewiesen, den Schalter nach unten zu driicken, wenn sie fetale Bewegungen spurt.
Schallkopf I, TOCO-Schallkopf, Fernmarkierung sind Drei in Einem Schallkopfe, ihre Buchsen sind mit

o
FHF1/TOCO/MARK R auf dem Monitorfeld gekennzeichnet.
(4) Schallkopf II
ist der Schallkopf fur FHF 2 (Zwillingskonfiguration), die Buchse ist auf der Monitortafel
o

mit FHF2 R gekennzeichnet.



3.1.2 Rechtsseitige Buchsen

ON/OFF

™

Abbildung 3.2 Rechtsseitige Steckdosen

3.1.3 Oberflachen und Symbole
*

Buchse FHF1/TOCO/MARK R: Buchse fir FHF1/TOCO-Schallkopf und Fernmarkierung
L]
FHF2 R Buchse: Buchse fir FHF2 Schallkopf

6 : Buchse fur Erdungskabel

%: Buchse flr Netzwerk
¥ USB-Schnittstelle (reserviert)
3.1.4 Hauptoberflache

TOCO % WFWOV

RENTNDER oN
REHINDER HI 140 bpm
REHINDER LO¥110 bpm
REM DELAY O s

SPEED 3 em/min

LENGTH 30 min

o
0121212005 BED NO.:1 VEEES: 30 AGE 125

Abbildung 3.3 Zwillinge-Uberwachungsoberfliche

Die Hauptuiberwachungsoberflache (Zwillingstiberwachung) ist je nach Anzeigeinhalt in 5 Teile unterteilt,
namlich Statusleiste, Datenbereich, Parameterbereich, Anzeigeleiste und Wellenanzeigebereich. In der
Statusleiste werden der Tonkanal und die Lautstdrke, der Verbindungsstatus des Schallkopfes I, des
Schallkopfes Il (Zwillingstiberwachung) und des TOCO-Schallkopfes, der Sperrstatus, der Rekorderstatus,
die Erinnerung ein/aus, die FHF 1 vom Schallkopf I, die FHF 2 vom Schallkopf Il (Zwillingsiiberwachung)
und TOCO sowie die fetalen Bewegungsdaten angezeigt; Der Parameterbereich zeigt die wichtigen
Parameter wie Erinnerung ein/aus, Batteriestatus, oberer/niedriger Grenzwert, Verzdgerung,
Druckgeschwindigkeit/-lange, aktuelle Einstellungen, Datum, Uhrzeit, Bettnummer,
Schwangerschaftswochen und Alter der Schwangeren in der Anzeigeleiste; Wellen von Schallkopf I-Kanal,
Schallkopf 1lI-Kanal (Zwillingstiiberwachung) und TOCO-Schallkopf werden im Wellenanzeigebereich
angezeigt. Detaillierte Anweisungen sind wie folgt.

(1) Statusleiste

(A)Tonkanal und Lautstérke

fos
Symbol : I3 e I:0



: Ton-Symbol
[
: Ton-Aus-Symbol

I:Die Nummer des FHF-Tonkanals, im Einzel-Fetaliiberwachungs-Modus ist dies standardmaRige I; im
Zwillings-Monitoring-Modus sind Kanal | und Il optional, sie kdnnen liber das Hauptmenl gedndert
werden.

3:Lautstarkepegel, im Bereich von 0~7, 0 bedeutet Ton Aus. Sie kann Uber die Tasten auf dem Bedienfeld
oder im Hauptmeni eingestellt werden.

(B)Verbindungsstatus des Schallkopfes

I:Kanal-Nr. ~ des  Schallkopfes, im  EinzelUberwachungsmodus gibt es nur I, im
Zwillingsliberwachungsmodus gibt es | und Il

ﬂ : Normaler Anschluss des Schallkopfes

: Fehlerhafter Anschluss des Schallkopf
(C)Anschlussstatus des TOCO-Schallkopfes

: Normaler Anschluss des TOCO-Schallkopfes

E : Fehlerhafter Anschluss des TOCO-Schallkopfes
(D)Sperrstatus

m : Zeigt an, dass der aktuelle Bildschirm gesperrt ist; das Symbol verschwindet, wenn die Sperre
aufgehoben wird.

(E)Rekorder-Status

: Drucken

: Failed to detect the recorder

=
: Rekorder wurde nicht erkannt
iF:Erinnerung ein/aus Status

: Erinnerung ein
()
: Erinnerung aus

(G)Status der vernetzung
@ : Netzwerk nicht angeschlossen

E : Netzwerk angeschlossen
(H) Akkustatus

: Es sind vier Balken fiir voll geladen; und das Symbol dndert sich in der Reihenfolge (1 ~ 4)
wahrend des Ladens.

(2) Datenbereich

FHF 1 Daten des Schallkopfes I: 3-stellige Daten, die Systemvorgabe ist in griiner Farbe bei normalem
Status, sie wird in rot angezeigt, wenn die Erinnerung erscheint; sie zeigt ,———" an, wenn es keine
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Daten gibt.

FHF 2 Daten des Schallkopfes IlI: diese Daten werden im Zwillingsiiberwachungsmodus angezeigt, die
Systemvorgabe ist in gelber Farbe im Normalstatus. Das Anzeigeformat ist das gleiche wie bei der FHF 1.
TOCO-Daten: Zeigt die relativen Kontraktionsdaten an, im Bereich von 0~100, es wird 10 nach Auto Zero
angezeigt.

Fetalbewegungsdaten: Zeigt die Zahlen der fetalen Bewegung an, nach der automatischen Nullstellung
wird ,———" angezeigt.

(3) Parameterbereich

Dieser Abschnitt zeigt wichtige Einstellungsparameter an: Er enthilt den Status Erinnerung ein/aus,
Obere Grenze der Erinnerung, Untere Grenze der Erinnerung, Verzégerungszeit der Erinnerung,
Druckgeschwindigkeit und Druckzeit.

(4) Anzeigeleiste

In  diesem Bereich werden das Systemdatum, die Uhrzeit, die Bettennummer, die
Schwangerschaftswochen und das Alter der Patientin angezeigt.

(5) Wellenform-Anzeigebereich

Dieser Bereich ist ebenfalls in 2 Abschnitte unterteilt. Die FHF-Tendenzkurve wird im oberen Bereich
angezeigt, die TOCO-Wellenform wird im unteren Bereich angezeigt. FHF1-Tendenz ist standardmaRig
grin, FHF2-Tendenz ist standardmaRig gelb (wird nur bei der Zwillingsiberwachung angezeigt), der
normale Bereich der fetalen Herzfrequenz ist 120-160 bpm, der auf dem Bildschirm griin angezeigt wird.

Die Markierung fur fetale Bewegungen , die Erinnerungsmarkierung .und die Ereignismarkierung

werden ebenfalls in diesem Bereich angezeigt.
3.1.5 Tasten
An der Vorderseite des fetalen Monitors befinden sich mehrere Tasten mit unterschiedlichen Funktionen.
Das Diagramm ist in Abbildung 3.4 dargestellt.

ERINNERUNG
Einschaltanzeige K’ ~ ERINNERUNGS-Taste

NULL-Taste NULL| +Q+ \. [E JMEND MENU-Taste

DRUCK-Taste

Drucken

Lautstarke verringemn-Taste Lautstarke erhhen-Taste
g l'.ﬂl)) )

EREIGNIS-Taste .} & SPERRE-Taste

EREIGNIS SPERRE

Knopf

by, SR

Abbildung 3.4 Tasten



1) Men(j Taste

E

Funktion: Aufrufen des Einrichtungsmens.

Driicken Sie die Menu-Taste, um das Einrichtungsmenu aufzurufen, und driicken Sie sie erneut, um zum
Monitorbildschirm zuriickzukehren. Wenn Sie in einem anderen Men arbeiten, driicken Sie diese Taste,
um zu diesem Meni zurilickzukehren. Der Wellenitberprifungsmodus kann nur durch Drehen der Taste
verlassen werden.

Detaillierte Bedienung siehe Kapitel 3.2.

2) Erinnerungs-Taste

Funktion: Aktiviert/stoppt die akustische Erinnerung, wenn sich die FHF im Erinnerungsbereich befindet.

Ve
Wenn das Symbol ﬁ erscheint, ist die Erinnerungsanzeige ausgeschaltet.

Driicken Sie die Taste, um die Audioerinnerung zu aktivieren, die Erinnerungsanzeige wird .I Wenn
sich die FHF im Erinnerungsmodus befindet, ertdnt ein Erinnerungston.
- Null-Taste

(e

Funktion: Loschen des Bildschirms, Zurilicksetzen des TOCO-Werts auf 10 Einheiten, Zuricksetzen des
FMOV-Werts auf 0.

Drucken Sie diese Taste, um den Bildschirm zu I6schen und den aktuellen TOCO-Wert auf die Einheit 10
und den FMOV-Wert auf 0 zuriickzusetzen.

Nach dem Driicken der Taste AUTO NULL wird das Symbol ,,EIE“ in der Messkurve aufgezeichnet.
4) DRUCK-Taste

=

Funktion: Aktivieren/Deaktivieren des Druckens.

@ Im Uberwachungszustand wird der Druckvorgang gestoppt, wenn Sie die Drucktaste driicken,
andernfalls wird der Druck in Echtzeit gestartet.

@ Im Sperr- oder Uberpriifungszustand, wenn er sich im Druckzustand befindet, stoppt er, wenn Sie die
Drucktaste driicken, andernfalls wird die Wellenform des ausgewdhlten Zeitsegments gedruckt.

5) Taste zur Lautstarkeregelung

) o)
Eﬂ : Lautstdrke verringern )) : Lautstarke erhhen
Funktion: Einstellen der Lautstarke des fetalen Herztons.

.} : Ereignis-Taste

Funktion: Driicken Sie diese Taste, um zum entsprechenden Zeitpunkt ein Ereignissymbol auf dem
Bildschirmtendenzbild zu drucken. Wenn der Benutzer ein Ereignis auf der Tendenzgrafik markieren
mochte, kann er dies durch Driicken dieser Taste erreichen.

7) Sperren-Taste

n

Funktion: Sperren des Bildschirms. Driicken Sie die Taste, um das Zeichnen zu stoppen und den
Bildschirm zu sperren; driicken Sie die Taste erneut, um das Zeichnen fortzusetzen. Durch diesen
Vorgang wird der Bildschirm geldscht.

8) Drehknopf



—

Funktion: Auswahl-/Bestatigungstaste

@ Driicken Sie die Taste, um die ausgewdhlte Taste zu aktivieren, driicken Sie sie erneut, um die
Konfiguration zu akzeptieren.

@ Zur Auswahl und Einstellung der Parameter durch Drehen der Drehknopf.

9) Taste zum Offnen des Papierfachs

Funktion: Driicken Sie diese Taste zum Offnen des Papierfachs.

3.1.6 Anzeige

Funktion:

(1) Einschalten-Statusanzeige

Sie leuchtet griin, wenn das Gerat eingeschaltet ist.

(2) Ladeanzeige

Im , AUS“-Status, wenn das Gerdt mit Wechselstrom betrieben wird, leuchtet sie wahrend des
Ladevorgangs orangefarben und bei voller Ladung griin.

(3) Anzeige fiir niedrige Batterie

Im ,,EIN“-Status, wenn das Gerat mit Batterie arbeitet, blinkt sie und zeigt gelb an, wenn die Batterie
schwach ist.

3.2 Einrichtung

Driicken Sie unter der Hauptiberwachungsoberflache die Taste Menl oder den Drehknopf, um den
Einrichtungsmodus aufzurufen, das Diagramm siehe Abbildung 3.5.

SETUP
REM SET EVENT REC
PAT SET HISTORY REVIEY
SYSTEM SET HONI TYPE single
REVIEY LANGUAGE English
PRINT SET CHARHEL I VOL 3

SAVE DATA 3
REM REC channel 1

the menu.

Abbildung 3.5 Einrichtung

Drehen Sie den Drehknopf, um verschiedene Funktionen auszuwahlen. Die entsprechende Funktion und
die einstellbaren Bereiche sind in Tabelle 3.1 dargestellt.

Tabelle 3.1 Die Einrichtungsfunktion und die einstellbaren Bereiche

Nr Funktion Einstellbare Bereiche
REM EINRICHTUNG . i

1 (Erinnerungs-Einrichtung) Erinnerungs-Einrichtung aufrufen

2 | PAT EINRICHTUNG (Patienteneinrichtung) Patienten-Einrichtung aufrufen

3 | SYSTEM EINRICHTUNG (Systemeinrichtung) | System-Einrichtung aufrufen

4 | UBERPRUFUNG (Wellenformiiberpriifung) Wellenformiiberpriifung aufrufen

5 | DRUCK EINRICHTUNG (Druckeinrichtung) Druckeinrichtungen aufrufen

6 | DATEN SPEICHERN (Daten speichern) Datenspeichern aufrufen

7 | REMREC Greife auf jedes erinnerungs-meni zu

8 | EVENT REC Werfen sie einen blick auf das meni der

geschehnisse

9 ABLAUF UBFT.RPRUF..UNG (Historische Wellenformiiberpriifung aufrufen
Wellenformuberprifung)

10 | MONITYP (Uberwachungsmodus) Optional: Einzel, Zwillinge, Standardwert ist

10



Einzel-Fotus

Optional: Chinesisch (CH), Englisch (EN), die
Voreinstellung ist EN.

KANAL | VOL(Einstellung der Lautstérke fir | Einstellbar:1~7 und stumm,

11 | SPRACHE (Sprache)

12
Kanal 1) Der Standardwert ist 3

13 KANAL Il VOL (Einstellung der Lautstarke fir | Einstellbar:1~7 und stumm,
Kanal 1) Der Standardwert ist 3

Optional: |, II, fetale Herztone kommen vom
ausgewdhlten Kanal.

Verlassen des Hauptmends, zurtick zur
Hauptoberflache

14 | KANAL SEL (Kanalauswahl)

15 | EXIT

(1) Erinnerungs-Einrichtung
Drehen Sie den Drehknopf, um die Erinnerungs-Einrichtung aufzurufen; das Diagramm ist in Abbildung
3.6 dargestellt:

REMINDER SETUP
FHR RENINDER ON
RENIHDER HIGH 190 REMINDER DELAY
RENINDER LO¥ 110

Back to the upper menu.

Abbildung 3.6 Erinnerungs-Einrichtung

Drehen Sie den Drehknopf, um die Erinnerungsfunktion einzurichten. Die zugehérige Funktion und die
einstellbaren Bereiche sind in Tabelle 3.2 dargestellt:

Tabelle 3.2 Die Erinnerungseinrichtungsfunktion und die einstellbaren Bereiche

Nr. [Funktion Einstellbarer Bereich
1 | FHF ERINNERUNG (FHF-Erinnerung) Optional: Einschalten, ausschalten. Die
einstellung ist Erinnerung ein.
Optional: (untere Grenze der Erinnerung
2 EﬁLI\:]':EE;J';‘G HOCH (FHF-Obergrenze der +1)~240, die Einheit ist BPM, und die
& Voreinstellung ist 190
Optional: 0~(obere Grenze der Erinnerung -1),
3 ERINN.ERUNG NIEDRIG (FHF-Untergrenze die Einheit ist BPM, und die Voreinstellung ist
der Erinnerung)
110
ERINNERUNG LAUTSTARKE Der Standardwert ist 5. Die Funktionseinrichtung|
4 R . . X
(FHF-Erinnerungslautstarke) ist reserviert.
5 ERINNERUNG VERZOGERUNG Optional: 0~20, die Einheit ist Sekunde, und der
(FHF-Erinnerungsverzogerung) Standardwert ist 0 Sekunden
Hinweis:

@ Wenn FHF in der Erinnerungssituation ist, wird die Erinnerungsanzeige rot
@ Wenn die FHF den Erinnerungsgrenzwert tberschreitet und die eingestellte
Erinnerungsverzégerungszeit kontinuierlich tGberschreitet, erfolgt eine Erinnerung und ein

Erinnerungssymbol . wird auf dem Bildschirm angezeigt.
(2) Patienteneinrichtung
Drehen Sie den Drehknopf, um die Patienteneinrichtungen aufzurufen, die Abbildung 3.7 zeigt das
Diagramm:
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HOSPITAL

HAME
PAT HO.
ROOK

VEIGHT

HEIGHT
¥EEES

AGE

BED NO.
BLOOD

PARTUS UK
FETAL NUK
PREGHANT RUK

DELETE

Abbildung 3.7 Patienteneinrichtung

Drehen Sie den Drehknopf, um die Patientenfunktion einzurichten. Die zugehdrige Funktion und die
einstellbaren Bereiche sind in Tabelle 3.3 dargestellt:

Tabelle 3.3 Die Patienteneinrichtungsfunktion und die einstellbaren Bereiche

Nr. Funktion Einstellbare Bereiche
1 HOSPITAL (Name des Krankenhauses) Optional: 20 Buchs.taben, Ziffern, Leerzeichen, Symbole.
Der Standardwert ist leer
Optional: 20 Buchstaben, Ziffern, Leerzeichen, Symbole.
2 | NOM(Name) Der Standardwert ist leer
3 | PAT NO. (Krankengeschichte Nr.) Optional: 20 Buchs.taben, Ziffern, Leerzeichen, Symbole.
Der Standardwert ist leer
4 | CHAMBRE (Zimmer-Nr) Optional: 20 Buchs.taben, Ziffern, Leerzeichen, Symbole.
Der Standardwert ist leer
. . 2~250, Intervall: 0,5 kg, Einheit: kg oder Pfund; der
5 | POIDS (Gewicht des Patienten) Standardwert ist 65 kg
N . 20~300, Intervall:0,5 cm (Zoll), Einheit: cm oder Zoll; der
6 | HAUTEUR (GroRe des Patienten) Standardwert ist 165 cm
7 | SEMAINES (Zeit der Schwangerschaft) i(ztp;l(c))nalz 1~50. Die Einheit ist Woche. Der Standardwert
8 | AGE (Alter) Optional: Zahlenwert von 1~100. Der Standardwert ist 25
9 | N°DE LIT (Bett-Nr.) Optional: Zahlenwert von 1~100. Der Standardwert ist 1
Optional: A, B, AB, O, und N (unbekannt). Der
10 | SANG (Blutgruppe) Standardwert ist N.
11 | Neugeburt. (Anzahl der Entbindung) | Optional: 0~20, der Standardwert ist O
12 | (Anzahl der Fétusse) Optional: 0~20, der Standardwert ist 1
13 SCHWANGERSCHAFT ANZAHL (Anzahl Optional: 0~20, der Standardwert ist 1
der Schwangerschaft)
14 | LOSCHEN (Informationen léschen) Loschen der zugehorigen Patienteninformation
SPEICHERN (Informationen Speichern der zugehdrigen Patienteninformationen,
15 . " . e
speichern) Rickkehr zum vorherigen Men
16 | EXIT Zurlick zum vorherigen Meni
Hinweis:

®

SP:
CAPS:
OK:
DEL:

@

Wenn der einstellbare Bereich Buchstabe,Ziffer, Leertaste oder Symbol ist, schaltet sich die
Taste automatisch nach der Eingabe der Einrichtung ein, wobei:

Leertaste
GroRbuchstaben sperren

Einrichtung beendet, Tastaturausgabemodus verlassen
Léschen, 16scht einen ausgewahlten Buchstaben oder eine Zahl nach jedem Druck.

Das Eingabefeld der Hauptoberflache zeigt die Erneuerung der Patientendaten nach dem
Speichern der Patientendaten an.
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(3) Systemeinrichtung
Drehen Sie den Drehknopf, um die Systemeinrichtung aufzurufen, das Diagramm ist in Abbildung 3.8
dargestellt:

SYSTEM SETOP

FNOV TYPE NEMOY FETAL SCORE
TIME SETOP > VERSION

SYSTEM UPDATE >> ENTER DEMO
HATNTAIN >> POYER-DO¥N STORE

COLOR SETUP

Back to the upper menu.

Abbildung 3.8 Systemeinrichtung
@ FMOV TYPE
Manuelle fetale Bewegung
@ Zeiteinrichtung
Drehen Sie den Drehknopf, um die Zeiteinrichtung aufzurufen, das Diagramm ist in Abbildung 3.9
dargestellt:
TINE SETUP

2005 HOUR

1 KINUTE

5 SECOND

SAVE

Back to the upper menu.

Abbildung 3.9 Zeiteinrichtung

Drehen Sie den Drehknopf, um die Zeiteinrichtungsfunktion aufzurufen. Die zugehorige Funktion und die
einstellbaren Bereiche sind in Tabelle 3.4 dargestellt:

Tabelle 3.4 Die Zeiteinrichtungsfunktion

Nr. Funktion Einstellbare Bereiche

1 JAHR Optional: 2000~2036

2 MONAT Optional: 1~12

3 TAG Optional: 1~31

4 Stunde Optional: 0~23

5 Minute Optional: 0~59

6 Sekunde Optional: 0~59

7 SPEICHERN EINRICHTEN(Speichern) Speichfern der Ei[\richtung und Riickkehr zum
vorherigen Menii

8 EXIT (Beenden) Beenden des vorherigen Menls

HINWEIS: Die Eingabeaufforderung der Hauptoberflache zeigt die Zeiterneuerung nach dem Speichern
der Zeiteinstellung an.

@ System-Aktualisierung

Dieses Gerat unterstiitzt den System-Aktualisierung-Service. Drehen Sie im Systemeinrichtungsment den
Drehknopf, um die Systemaktualisierung aufzurufen.

Anmerkung: eine aktualisierung ist erst moglich, wenn ein passwort eingegeben und bestdtigt wurde,
und erfolgt, wenn das system aktualisiert wird, durch den hersteller Oder den makler.

@ Wartung

Drehen Sie den Drehknopf, um Wartung aufzurufen. Das Diagramm ist in Abbildung 3.10 dargestellt:
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NATNTAIN

ENTER USER NAINTENANCE >
ENTER FACTORY NATNTENARCE >>

Back to the upper menu.

Abbildung 3.10 Netzzustand

Das Menii der Benutzerwartung kann die folgenden Funktionen erfiillen:

1. IP Einstellungen.

2. Einstellungen zur Anmeldeverifizierung aktivieren/schlieRen, standardmaBiger SchlieBstatus

3. Einstellungseinstellung fur Sitzungssperreischriften (SchlieBen, 10 Minuten, 20 Minuten, 40 Minuten
60 Minuten, 120 Minuten), Standardeinstellung zum Ausschalten.

4 Firewall -Einstellungen, standardmaRig ausfallen.

Hinweis: geben sie ihr passwort unter benutzerverwaltung ein und klicken sie dann auf "bestatigen"
Passwort ist 7718.Nach Anderungen der obigen Funktionen muss das System neu gestartet werden,
bevor die Anderungen wirksam werden.

@ Farbeinrichtung

Drehen Sie den Drehknopf, um die Farbeinrichtung aufzurufen, das Diagramm ist in Abbildung 3.11
dargestellt:

COLOR SETUP

ereen FHOY lightvhite
yellow PARAK lightvhite

cyan

Back to the upper menu.

Abbildung 3.11 Farbeinrichtung

Das Gerdt bietet den Anwendern 4 optionale Farben wie: helles Weil, Gelb, Griin und Cyan. Die
Anzeigefarbe fir jeden Parameter und jede Wellenform kann vom Benutzer frei gewahlt werden. Das
System speichert die Informationen nach der Einstellung automatisch. Nach dem Neustart des Systems
ist die Farbe jedes Parameters die letzte Einstellung des Benutzers.
@ Fetale Punktzahl
Diese Funktion wird verwendet, um die fetale Herzfrequenz-Punktzahl auszudrucken, die dieses Mal
nach dem Ausdruck der fetalen Herzfrequenz-Wellenform liberwacht wird. Es gibt Fischer, NST- und
Krebs-Punktzahl-Optionen, und die werkseitig vereinbarte Konfiguration ist ausgeschaltet.
@ Version
Drehen Sie den Drehknopf, um die System-Einrichtung aufzurufen, wahlen Sie den Punkt Version und
driicken Sie den Drehknopf, um die Gerateversion anzuzeigen
Demo aufrufen
Drehen Sie den Drehknopf, um die Demoversion aufzurufen, das Diagramm ist in Abbildung 3.12
dargestellt:

SYSTEM DENO

USER EEY: Trazes CONFIRM

EXIT

Abbildung 3.12 System-Demo
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Der Monitor bietet den Anwendern die Funktion der Datendemo, damit sie sich ein Bild von der
Arbeitssituation des Systems machen kénnen.

Hinweis: Bitte geben Sie das Passwort unter dem Punkt “Der nutzerschliissel” ein, bevor Sie auf
,BESTATIGEN“ klicken, um die Datendemo zu starten; das Systempasswort lautet 8888.

(4) Welleniiberprifung

Wihlen Sie UBERPRUFUNG im Einrichtungsmenii, um die Welleniiberpriifung aufzurufen, und driicken
Sie UBERPRUFUNG in diesem Meniipunkt, um die Verlaufswelle zu iiberpriifen, wie in Abbildung 3.13
dargestellt

REVIEW

[LricHT| EXIT
Abbildung 3.13 Uberpriifung

Wihlen Sie LRIGHT (links oder rechts) oder drehen Sie den Drehknopf, um die Uberwachungswelle in
verschiedenen Zeitabstinden zu betrachten; die Endzeit fiir die aktuelle Uberwachungswelle wird recht
unten im Anzeigebereich angezeigt. Die Wellenform kann langstens zwdlf Stunden lang tberpriift
werden.
Hinweis: Wenn Sie einen Teil der Daten ausdrucken méchten, driicken Sie die Taste Print [Drucken]. Das
Diagramm zur Auswahl des Zeitsegments wird auf dem Bildschirm als Abbildung 3.14 angezeigt. Die
Benutzer kénnen das Zeitsegment auswahlen, das gedruckt werden soll, und dann ,,DRUCK” wahlen,
andernfalls ,ABBRECHEN". Das Standardzeitsegment fir den Druck ist der aktuelle Bildschirm.
SELECT TIHE
_ START TINE END
YEAR | YEAR
HONTH | HONTH
DAY | DaY
HOUR | HOUR
HINUTE | HINUTE
SECOND [39 | SECOND |25

Print data you have selected

Abbildung 3.14 Auswahl des Zeitabschnitts
(5) Druckeinrichtung
Drehen Sie den Drehknopf, um die Druckeinrichtung aufzurufen; das Diagramm ist in Abbildung 3.15
dargestellt:

PRINT SET

SPEED 3 cn/min HOSPITAL
LENGTH 30 min HAME
PAPER ANERTCA PAT HO
OFFSET 0 BED HO
BASELINE PRINT >> YEEES

Back to the upper menu.

Abbildung 3.15 Druckeinrichtung

Drehen Sie den Drehknopf, um die Druckfunktion einzurichten. Die entsprechende Funktion und die
einstellbaren Bereiche sind in Tabelle 3.5 dargestellt:
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Tabelle 3.5: Druckeinrichtungsfunktion und einstellbare Bereiche

Nr. Funktion Einstellbarer Bereich

1 GESCHWINDIGKEIT 1 cm/min, 2 cm/min, und 3 cm/min. Der Standardwert ist 3
(Druckgeschwindigkeit) cm/min.

2 Lange 0~24(Stunden), das Intervall betrdgt 10 Minuten.
(Drucklange) Der Standardwert ist 30 Minuten

3 PAPIER(Auswahl des Wahlen Sie zwischen amerikanischem Standarddruckpapier und
Druckpapiertyps) europdischem Standarddruckpapier.
VERSATZ (Grundlinienversatz) | Einstellbar:-10~+10, das Intervall ist 1, der Standardwert ist 0.
GRUNDLINIE DRUCKEN Druckt die Leiter-aus-Testwelle.

Wahlen Sie die Option, die Sie ausdrucken moéchten:
Krankenhaus, Patientenname, Patientennummer, Bettnummer,
bruck Schwangerschaftswochen.
6 rucken von . Ausgewahlt durch (V).

Patienteninformationen ) . . . .

Wenn nicht mit (V) ausgewahlt, bedeutet dies, dass nicht

gedruckt wird, eine Zeile erscheint an der entsprechenden
Stelle. Die Standardoption bedeutet ausgewahlt.

7 | EXIT Zurlick zum oberen Meni

Hinweis: Wenn wahrend des Druckvorgangs in Echtzeit Situationen wie Papiermangel oder Papierstau
auftreten, beginnt das System mit der automatischen Speicherung der Daten ab dem Zeitpunkt der
unerwarteten Unterbrechung. Nach dem Einlegen des Papiers in den Drucker wird das Diagramm wie in
Abbildung 3.16 dargestellt, wahlen Sie ,JA, um den Druckvorgang fortzusetzen, andernfalls wéahlen Sie
#NEIN“

Abbildung 3.16 Informationen zum Sicherung-Druck
(6) Daten speichern
Drehen Sie den Drehknopf, um die Funktion Daten speichern aufzurufen, wie in Abbildung 3.17
angezeigt:
IHFORHATION

Abbildung 3.17 Informationen Speichern

Hinweis: Geben Sie nur die Patientennummer und den Patientennamen im Patienten-Einrichtungsment
ein, damit die Daten gespeichert werden kénnen. Die maximale Datenmenge betragt 50 Stilck, bei mehr
als 50 Stuick wird das System die friihesten Daten entfernen.

(7) Erinnerungspriifung

1) Wiéhlen Sie die Option Reminder Review im Men Einstellungen aus. Driicken Sie den Shuttle -Knopf,
um das Meni Reminder Review einzugeben. Der Anzeigebildschirm ist in Abbildung 3.18 angezeigt.
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RENINDER RECALL

PHYSIOLOGICAL REM RECALL >>

ECHNICAL REM RECALL >>

EXIT

Back to the upper menu.

Abbildung 3.18 Erinnerungspriifung
2) Drehen Sie im Menii Reminder Review das Shuttle, um die physiologische Erinnerung zu erhalten.Der

Anzeigebildschirm ist in Abbildung 3.19 dargestellt.

Last paze.

Abbildung 3.19 Die biologische eingebung
3) Drehen Sie im Menii Reminder Review das Shuttle, um die technische Erinnerung zu erhalten.Der

Anzeigebildschirm ist in Abbildung 3.20 dargestellt.

1 Hodule interference 01-01-2005 2Z:47:35
2 Hodule interference 01-01-2005 22:47:13
3 Hodule interference 01-01-2005 22:46:51

Last rase.

Abbildung 3.20 technische riickrufe
(8) Fiir Ereignisaufzeichnungen
Wahlen Sie die Option fiir Ereignisaufzeichnungen im Meni Einstellungen aus. Driicken Sie den Shuttle

-Knopf, um das Meni "Zeitdatensatz" einzugeben. Der Anzeigebildschirm ist in Abbildung 3.21 angezeigt.
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EVENT RECORD

[No. ENTER NEND 'NODIFY/ERECUTE

Abbildung 3.21 Fiir Ereignisaufzeichnungen
(9) Verlaufsuiberpriifung

Drehen Sie den Drehknopf, um die Verlaufsiiberpriifung aufzurufen, wie in Abbildung 3.22 dargestellt:

2015-01-01 23:

UP-DOVH CURSOR REVIEY >>
CLEAR >> PNG case >>

EXIT

Back to the upper menu.

Abbildung 3.22 Verlaufsiiberpriifung

Hinweis: Um die Abfrage zu erleichtern, hat jeder Datensatz eine Nummer, je kleiner die Nummer ist,
desto neuer sind die Daten, jede Seite kann 10 Datensatze zeigen.

Waibhlen Sie [ HAUT-BAS]: beobachten Sie andere Dateninformationen auf den anderen Seiten.

Waihlen Sie [CURSEUR]: Bewegen Sie den Cursor, wahlen Sie die Daten in der Datenliste.

Waihlen Sie [REVUE]: Zeigen Sie die Wellenform des ausgewahlten Datensatzes an.

Wahlen Sie [EFFACER]: Loschen Sie die gespeicherten Datensatze.

Achtung: Wenn Sie die Option [EFFACER] wahlen und bestatigen, werden alle gespeicherten Datensatze
geloscht. Bitte denken Sie als Benutzer nach, bevor Sie diese Funktion verwenden.

4 Installieren

Hinweis: Um sicherzustellen, dass der Monitor ordnungsgemal® funktioniert, lesen Sie bitte dieses
Kapitel und Kapitel 1 Sicherheitshinweise. Und befolgen Sie die Schritte, bevor Sie den Monitor
verwenden.
4.1 Offnen Sie die Verpackung und priifen Sie
Offnen Sie die Verpackung und nehmen Sie den Monitor und das Zubehér vorsichtig heraus. ~ Stellen Sie
den Monitor an einem sicheren und zuverlassigen Ort auf. Uberpriifen Sie die Komponenten anhand der
Packliste.
> Prifen Sie auf mechanische Beschadigungen..
> Uberpriifen Sie alle Kabel und das Zubehér.
Wenn ein Problem auftritt, wenden Sie sich sofort an uns oder lhren lokalen Handler.
4.2 AnschlieBen des Netzkabels
> Stellen Sie sicher, dass die AC-Stromversorgung des Monitors den folgenden Spezifikationen
entspricht: 100 V~240 V AC, 50 Hz/60 Hz.
> Beachten Sie den ortlichen Stromversorgungsbereich. Wenn die Stromversorgung des Monitors
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den Bereich Uberschreitet, fligen Sie bitte ein Regelgerat hinzu.
> SchlieRen Sie die Netzsteckdose des Monitors an. Stecken Sie das eine Ende des Netzkabels in
die Netzsteckdose des Monitors. SchlieBen Sie das andere Ende des Netzkabels an einen
geerdeten 3-Phasen-Netzausgang speziell fiir den Krankenhausbetrieb an.
> SchlieRen Sie das Erdungskabel an, falls erforderlich.
4.3 Papierzufuhr und Beseitigung von Papierstaus
Wenn das Papier aufgebraucht ist oder ein Papierstau auftritt, missen Sie Papier in den Rekorder
einfiihren:
@ Offnen Sie das Papierfach
@ Entnehmen Sie das Thermopapier vom Typ ,Z“ aus der Verpackung. Legen Sie das grine
Sicherheitsband nach links und die Vorderseite des Papiers nach unten. Bitte beachten Sie den
,Papiereinbauhinweis” auf der Unterseite des Fachs.
@ Flhren Sie das Registrierpapier in den Schlitz des Rekorders ein und driicken Sie es aus der Mitte der
Kerbe heraus.
@ SchlieRen Sie das Papierfach richtig.
Beseitigen von Papierstaus
Wenn der Rekorder Gerdusche von sich gibt oder die Ausgabe des Papiers nicht korrekt ist, 6ffnen Sie
das Papierfach, um zu priifen, ob ein Papierstau vorliegt, und fiihren Sie das Papier erneut ein.
HINWEIS: Verwenden Sie nur das vom Hersteller zugelassene Papier, um schlechte Druckqualitét,
Durchbiegung oder Papierstau zu vermeiden.
4.4 Schalten Sie den Monitor ein
WARNUNG: Wenn Anzeichen einer Beschadigung festgestellt werden, darf das Gerat nicht am Patienten
verwendet werden. Wenden Sie sich sofort an den Biomedizintechniker im Krankenhaus oder an unseren
Servicetechniker.
Schalten Sie das Gerit ein, die Betriebsanzeige leuchtet, der Uberwachungsbildschirm leuchtet.
HINWEIS: Nach dem Einschalten des Monitors dauert es einige Sekunden, bis der
Uberwachungsbildschirm Daten anzeigt, und das System geht nach dem Selbsttest in die normale
Uberwachung iiber.
4.5 AnschlieBen der Schallkopfe
SchlieRen Sie alle erforderlichen Schallkdpfe und Kabel zwischen dem Monitor und dem Patienten an.
HINWEIS: Achten Sie beim AnschlieBen der Schallkopfe auf die Richtung, die Pfeilmarkierung im
Anschluss sollte nach oben zeigen.

4.6 Einlegen der Batterie

Achtung

> Falls eine Batterie vorhanden ist, laden Sie die Batterie auf, nachdem der Monitor transportiert
oder gelagert wurde.

> Wenn eine Batterie installiert ist, vergewissern Sie sich, dass er nach der Verwendung des
Monitors vollstindig aufgeladen ist, damit er beim nachsten Mal geniigend Energie liefert, unabhangig
davon, ob der Monitor eingeschaltet ist. Die Batterie kann aufgeladen werden, indem die Anzeige an
das Stromnetz angeschlossen wird.

> Vor dem Installieren/Entfernen der Batterie muss die Anzeige ausgeschaltet und die
Netzstromversorgung unterbrochen werden.

Gehen Sie beim Einsetzen oder Entfernen der Batterie wie folgt vor:
(1) Installation der Batterie

@ Legen Sie die Anzeige mit der Unterseite nach oben auf eine flache, mit Schutzfolien bedeckte
Oberfliche;

@ Entfernen Sie die Schrauben des Batteriegehduses mit einem Kreuzschraubendreher und nehmen
Sie dann die Abdeckung ab;

@ Nehmen Sie die Batterie aus der Verpackung und legen Sie sie mit der beschrifteten Seite nach
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oben in das Batteriefach;

@ Legen Sie der Batterie und das Kabel in das Batteriefach, wobei der Stecker des Kabels in den
Batterieanschluss des Monitors gesteckt wird;

@ SchlieRen Sie den Gehdusedeckel. Setzen Sie die Schraube ein und ziehen Sie sie fest.

(2) Entfernen der Batterie

Die Schritte zum Entfernen der Batterie aus der Anzeige findet in der genau umgekehrten Reihenfolge
statt wie die Installationsschritte. Achten Sie darauf, dass Sie die Anzeige flach hinlegen, bevor Sie die
Anzeige auf den Boden stellen.

4.7 Anschluss des Potenzialausgleichsleiters

Die Anzeige muss separat mit dem Potenzialausgleichssystem verbunden werden. Ein Ende des
Potenzialerdungskabels (Potenzialausgleichsleiter) ist mit der Potenzialerdungsklemme auf der
Riickseite des Gerats verbunden, das andere Ende ist mit einer Schnittstelle des
Potenzialausgleichssystems verbunden. Uberpriifen Sie vor jedem Gebrauch, ob sich das Gerit in
gutem Zustand befindet.

5 Uberwachung

5.1 Betriebsverfahren
Positionierung von Schallkopf und TOCO-Schallkopf wie in Abbildung 5.1 dargestellt

Schallkopf . TOCO-Schallkopf

Abbildung 5.1 Positionierung des Schallkopfes und des TOCO-Schallkopfes

5.1.1 Ultraschalliiberwachung der FHF

Die Ultraschalliiberwachung kann fiir die antepartale Uberwachung verwendet werden; es ist eine
Methode, die FHF durch die mitterliche Bauchdecke zu erhalten. Legen Sie den FHF-Schallkopf auf den
mdtterlichen Bauch, um die Ultraschallwelle mit niedrigerer Energie zum fetalen Herzen zu Ubertragen,
und empfangen Sie dann das Echosignal davon.

Betriebsverfahren:

@ Vorbereiten des Monitors

Schalten Sie den Monitor ein und vergewissern Sie sich, dass der normale Uberwachungsbildschirm auf
dem Display erscheint.

Uberpriifen Sie, ob der Schallkopf ordnungsgemiR am Monitor angebracht ist. Stellen Sie bei der
Zwillingstiberwachung sicher, dass der zweite Schallkopf ordnungsgemal angeschlossen ist.

Stellen Sie den aktuellen Herzfrequenzkanal auf Kanal I ein, und stellen Sie die Lautstdrke von FHF1
gut ein.

Befestigen Sie die Schnalle des Schallkopfes am Gurt. Tragen Sie Aquasonic Coupling Gel auf die
Stirnseite des Schallkopfes auf.

@ Aufnahme des fetalen Herzsignals

Bestimmen Sie die Lage des fetalen Herzens mit Hilfe der Palpation oder eines Fetoskops.
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Platzieren Sie den Schallkopf auf dem Bauch Uber der fetalen Stelle und bewegen Sie ihn langsam, bis
das charakteristische Hufschlaggerdusch des fetalen Herzens zu horen ist. Und dann fixieren Sie den
Schallkopf.

Die Elastizitat des Gurtes kann eingestellt werden, wodurch die Patientin in einer komfortablen Situation
liberwacht wird, und der Wert der fetalen Herzfrequenz wird auf dem Bildschirm angezeigt. Gleichzeitig
wird die Ultraschallwelle in griiner Farbe auf dem Bildschirm angezeigt.

@ Erfassung des Herzfrequenzsignals der Zwillinge

Der fetale Monitor ist in der Lage, die Herzfrequenzen der Zwillinge Uber zwei Schallkdpfe wahrend der
gesamten Schwangerschaft zu Gberwachen.

Flhren Sie die oben genannten Schritte @ aus, um die Herzfrequenz des ersten Fotus zu erfassen.
Stellen Sie den aktuellen Herzfrequenzkanal auf II, und stellen Sie die FHF2-Lautstarke gut ein, damit
die zweiten Herztone zu héren sind.

Bestimmen Sie die Position des zweiten fetalen Signals mit Hilfe der Palpation oder eines Fetoskops.
Befestigen Sie die Schnalle des Schallkopfes am Gurt. Tragen Sie Aquasonic Coupling Gel auf die
Stirnseite des Schallkopfes auf. Platzieren Sie den zweiten Schallkopf auf den Bauch Uber der fetalen
Stelle und bewegen Sie ihn langsam, bis das charakteristische Hufschlaggerdusch des fetalen Herzens zu
héren ist..

Der Wert der fetalen Herzfrequenz FHF2 wird auf dem Bildschirm angezeigt. Gleichzeitig wird die
Ultraschallwelle in gelber Farbe auf dem Bildschirm eingezeichnet.

VORSICHT: Verwechseln Sie nicht die hhere miitterliche Herzfrequenz mit der fetalen Herzfrequenz.
@ Monitor-Einstellungen:

Passen Sie die Position des Ultraschallscanners je nach Bedarf an.

Es ist nur ein fetaler Herzton aus dem Lautsprecher zu héren, d@ndern Sie ihn, indem Sie einen anderen
Kanal des fetalen Herztons auswéhlen (der erste Tonkanal fiir FHF1 und der zweite Tonkanal fir FHF2)
Passen Sie die Lautstarkeeinstellung fur die gewlinschte Lautstarke an.

Hinweis:

Der Schallkopf misst die FHF; die falsche Verwendung fiihrt zu einer falschen Messung oder zu einem
Missverstdndnis der Messung. Daher muss der Arzt darauf achten:

@ Die beste Qualitdt der Aufzeichnungen wird nur erreicht, wenn der Schallkopf in der optimalen
Position angelegt wird.

@ Positionen mit starken Plazenta-Gerduschen (Schwirren) oder fetalem Nabelschnurpuls
(undeutlicher Puls bei fetalem Tempo) sollten vermieden werden.

@Befindet sich der Fotus in Schadellage und die Mutter in Riickenlage, wird das deutlichste
Herzgerdusch normalerweise auf der Mittellinie unterhalb des Nabels gefunden. Wa&hrend der
Uberwachung sollte ein lingeres Liegen in Riickenlage wegen der Maglichkeit einer
Riickenlagehypotonie vermieden werden. Sitzende oder seitliche Positionen sind vorzuziehen und
kénnen fiir die Mutter angenehmer sein.

@Es ist nicht moglich, die FHF zu bestimmen, wenn kein horbares fetales Herzsignal vorhanden ist.
Der fetale Puls kann vom miitterlichen Puls unterschieden werden, indem wahrend der Untersuchung
der Puls der Mutter gefiihlt wird.

@ Wihrend der Uberwachung sollte der Arzt den Monitorbildschirm beobachten, wenn der
Bildschirm haufig abbricht, kann die Position des Schallkopfes durch die Bewegung des Fotus aus der
richtigen Position geraten sein.

@Wenn wihrend der Uberwachung die FHF zu héren ist, ohne dass das fetale Herz gleichmaRig
schlagt, ist der Schallkopf maglicherweise nicht richtig positioniert. Bewegen Sie ihn also langsam,
bis die richtige Position gefunden ist. Wenn dies nicht der Fall ist, sollte der Arzt andere
Untersuchungen durchfiihren, um zu sehen, ob der Fétus normal ist.

@Die maximale Temperatur der Sondenoberfliche darf 41°C nicht liberschreiten, was anhand des
Temperaturtesters gemessen wird.

5.1.2 Uberwachung von Kontraktione

Betriebsverfahren:

@ Vorbereiten des Monitors

Schalten Sie den Monitor ein und vergewissern Sie sich, dass der normale Uberwachungsbildschirm auf
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dem Display erscheint.

Stecken Sie den TOCO-Schallkopf in die Buchse.

@ Aufnahme der Uteruskontraktionsdaten

Befestigen Sie den Schallkopf. Der Schallkopf wird auf der Mittellinie auf halbem Weg zwischen dem
Fundus der Mutter und dem Nabel gehalten. Die Position ist in Abbildung 5.1 dargestellt.

Die Anzeige des AufRendrucks wird als Prozentsatz % des Skalenendwerts dargestellt. Der Messwert
der Uterusaktivitat sollte an diesem Punkt groRer als 30 Einheiten und kleiner als 90 Einheiten sein.
Wenn der Messwert auBerhalb dieses Bereichs liegt, ist der Gurt moglicherweise zu eng oder zu locker.
@ Der Nullpunkt kann durch Driicken der Taste AUTO NULL an der Vorderseite schneller eingestellt
werden, vorausgesetzt, dass die Mutter gerade keine Kontraktion hat. Die Standard-Kontraktionsdaten
betragen 10 % nach Driicken der AUTO NULL -Taste.

Vorsicht: Die Schallkdpfe diirfen unter keinen Umsténden zur Uberwachung von Patienten unter Wasser
verwendet werden.

Hinweis:

@ Verwenden Sie kein Kopplungsgel auf dem TOCO-Schallkopf oder dem Kontaktbereich des
Schallkopfes.

@ Priifen Sie die Funktion des TOCO-Schallkopfes und beobachten Sie die Anderung des relevanten
Werts.

5.1.3 Aufzeichnung der fetalen Bewegung mit der Fernmarkierung

Die Fernmarkierung ist ein handgehaltener Schalter, den die Mutter betatigt. Wenn die FHF Gberwacht
wird, betatigt die Mutter den Druckschalter der Fernmarkierung, wenn sie fetale Bewegungen

wahrnimmt. In diesem Moment wird die Markierung an der entsprechenden Position der
Tendenzwelle angezeigt. Die Zahlung der fetalen Bewegung wird nach jedem Driicken der Taste um 1
erhoht. Driicken Sie die Taste fiir eine Sekunde und lassen Sie sie dann los, um eine fetale Bewegung zu
zahlen. Die fetale Bewegung wird nur einmal gezahlt, wenn die Taste mehr als einmal innerhalb von 5
Sekunden gedriickt wird. Die Markierung wird im unteren Bereich der FHF-Wellenanzeige
angezeigt.Betatigen Sie die Taste erneut und die Anzahl der fétalen Bewegungen wird nach 10 Sekunden
um 1 erhoht. Und die Markierung wird im unteren Bereich der FHR-Wellenanzeige angezeigt.

5.2 Druckvorgang

(1) Einstellung der Grundlinie

Wenn Sie den Monitor starten, druckt der Rekorder automatisch die Grundlinie aus. Bitte Gberpriifen Sie,
ob die Grundlinie mit dem Raster des Papiers Ubereinstimmt. Wenn die Grundlinie mit dem
Papierraster nicht Gbereinstimmt, kann der Bediener die Grundlinie Gber die Grundlinieneinstellung im
Hauptmeni anpassen. Nach dem Drucken der Grundlinie wird der Rekorder in den Standby-Modus
versetzt.

Der Bediener kann die Funktion zum Testen der Grundlinie im Druckeinrichtungsmeni auswahlen, um
die Grundlinie jederzeit zu testen.

(2) Echtzeitdruck

Driicken Sie die Drucktaste im Uberwachungs- und Rekorder-Standby-Status, um die Echtzeitwelle zu

drucken, das Druckersymbol ist . Driicken Sie die Drucktaste, um den Druckvorgang zu stoppen,
wenn der Rekorder druckt.

(2) Abrufdruck

Verwenden Sie den Drehknopf, um die zu druckende Welle im Wellentiberprifungsstatus auszuwahlen,
und driicken Sie dann die Drucktaste, um die ausgewahlte Zeitsegmentwelle zu drucken.

(4) Druck sperren

Driicken Sie die Drucktaste im Sperrstatus, um die auf dem Bildschirm angezeigte Welle zu drucken.

(5) Druckinhalt

Der Inhalt der Druckausgabe enthélt: Krankenhaus, Name, PATIENTENNUMMER, BETTENNUMMER,
WOCHEN, FHF1-Tendenz, FHF2-Tendenz (Zwillingsiberwachung), TOCO-Welle, Druckgeschwindigkeit,
Datum und Uhrzeit.

(3) Es enthalt auch andere Symbole wie:Auto-Null-Markierung =IE,Erinnerungsmarkierung
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.,FMOV—Markierung ,Ereignismarkierung usw.

Hinweis:

@ Wenn das Papier aufgebraucht ist, speichert das System die Daten automatisch (nicht langer als 2
Stunden), nachdem das Papier wieder eingelegt wurde, werden die Daten vom Haltepunkt
ausgedruckt.

@ Der Monitor hat die Funktionen 12-Stunden-Wellenform speichern, iiberpriifen und drucken, die
Daten gehen verloren, wenn das Gerdt ausgeschaltet wird. Wahlen Sie DATEN SPEICHERN, um die
Daten zu speichern, Sie konnen die Wellenform durch die Verlaufsdateniibersicht tiberpriifen.

@ Um einen prazisen Druck zu gewdhrleisten, empfehlen wir, die Grundlinie zu drucken und
einzustellen, wenn Papier eingelegt ist.

@ Wenn das Papier beim Drucken aus der Kerbe in der Ablenkung herauskommt, sind die Daten
moglicherweise nicht prazise oder es kommt zu einem Papierstau.

@ Bitte stellen Sie alle Druckparameter vor dem Druck gut ein und versuchen Sie nicht, die
Einstellungen wahrend des Druckvorgangs zu d@ndern.

5.3 Betrieb nach der Uberwachung

@ Entfernen Sie die Schallképfe vom Patienten. Wischen Sie den Schallkopf mit einem weichen Tuch ab,
um Reste des Ultraschall-Kopplungsgels zu entfernen.

@ ReiBen Sie das Papier an der Faltstelle ein.

@ Schalten Sie die Stromversorgung des Monitors aus.

Hinweis: Das Abziehen des Versorgungskabels kann auch die Stromzufuhr unterbrechen.

6 Wartung, Pflege und Reinigung

Um die ordnungsgemaRe Funktion des Monitors zu sicherzustellen, lesen Sie bitte vor der Verwendung

des Monitors das Handbuch und die Betriebsanleitung sowie die Wartungshinweise.

6.1 Vorbeugende Wartung

(1) Sichtpriifung

Der Benutzer muss vor der Verwendung Uberpriifen, dass das Gerét, die Kabel und die Schallkdpfe keine

sichtbaren Anzeichen von Schaden aufweisen, die die Patientensicherheit oder die

Uberwachungsfunktion beeintrachtigen kénnten. Das empfohlene Inspektionsintervall ist einmal pro

Woche oder weniger. Bei offensichtlichen Schdden wird ein Austausch vor der Benutzung empfohlen.

(2) RoutinemiRBige Inspektion

Das Gerdt sollte regelmaBigen Sicherheitsprifungen unterzogen werden, um die ordnungsgemaRe

Isolierung des Patienten von Leckstrémen sicherzustellen. Dies sollte eine Ableitstrommessung und eine

Isolierungsprifung umfassen. Das empfohlene Priifintervall ist einmal pro Jahr oder wie im Pruf- und

Inspektionsprotokoll der Einrichtung angegeben.

(3) Mechanische Priifung

> Stellen Sie sicher, dass alle freiliegenden Schrauben fest angezogen sind.

> Vergewissern Sie sich, dass sich alle Modelle und Stecker in der richtigen Position befinden.

> Uberpriifen Sie die externen Kabel auf Risse oder Anzeichen von Verdrehungen. Ersetzen Sie jedes
Kabel, das ernsthafte Schaden aufweist.

WARNUNG: Wenn die verantwortliche Person im Krankenhaus oder in der Einrichtung, in der dieses

Gerat verwendet wird, keinen zufriedenstellenden Wartungsplan einhédlt, kann dies zu einem

unangemessenen Ausfall des Gerats und moglichen Gesundheitsrisiken fiihren.

6.2 Pflege und Reinigung des Schallkopfes

(1) Wartung

Normalerweise sollte der Schallkopf sauber gehalten und in einer trockenen Umgebung aufbewahrt

werden, in der die Temperatur unter 45 Grad liegen sollte. Nach dem Gebrauch muss das Gel vom

Schallkopf abgewischt werden. Diese VorsichtsmaBnahmen verlangern die Lebensdauer des Schallkopfes.

Obwohl die Schallkopfe fur eine lange Lebensdauer ausgelegt sind, sollten sie mit Vorsicht behandelt

werden. Eine grobe Handhabung konnte die Abdeckung, die piezoelektrischen Kristalle und die
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mechanische Bewegung beschadigen. Die Abdeckung besteht aus einem weichen Kunststoff, und der
Kontakt mit harten oder scharfen Gegenstdanden sollte vermieden werden. Biegen Sie die Kabel nicht
ibermaRig.

WARNUNG: Die Schallképfe diirfen unter keinen Umstinden zur Uberwachung von Patienten unter
Wasser verwendet werden.

VORSICHT: Achten Sie darauf, dass die Reinigungslosung und die Schallképfe eine Temperatur von 45
Grad nicht liberschreiten.

(2) Reinigung des Schallkopfes, des TOCO-Schallkopfes und der Fernmarkierung.

Empfohlene Reinigungsmittel:

——Ilsopropanol (70 %)

Reinigung von Ultraschallsensoren:

@ Entfernen Sie den Sensor von der Maschine.

@ Verwenden Sie medizinische Gaze, um das Kupplungsmittel fir 1 Minute auf der Oberflache des
Sensors (aus ABS) abzuwischen.

@ Verwenden Sie zundchst einen Pinsel fir medizinische Gerdte, um eine angemessene Menge an
Reinigungsmittel zu tauchen (das Reinigungsmittel sollte tropft werden), die Liicken auf der Oberflache
des Sensors und andere Bereiche, die nicht einfach zu abwischen sind, reinigen und 2 Minuten
abwischen.

@ Verwenden Sie ein mit dem Waschmittel gefarbter medizinischer Gaze, um die Sensoroberflache
jedes Mal 1 Minute lang vorsichtig zu wischen. Wischen Sie es dann mit einem medizinischen Gaze ab,
der 1 Minute lang in sauberes Wasser getaucht ist, und wischen Sie es schlieBlich mit einem sauberen,
weichen Tuch ab.

@ Nach Abschluss der Reinigungsschritte sollte die Sensoroberflache visuell geprift werden, um
festzustellen, ob die Reinigung ausreicht, wenn Reste oder Flecken gefunden werden, muss der obige
Reinigungsprozess wiederholt werden.

Reinigung des Uterusdrucksensors:

@ Entfernen Sie den Sensor von der Maschine.

@ Verwenden Sie zunachst einen Pinsel fir medizinische Gerdte, um eine angemessene Menge an
Waschmittel zu tauchen (das Reinigungsmittel sollte tropft werden), die Lucken und Rillen der
Sensoroberflache (ABS und Silikon) reinigen, die nicht einfach zu abwischen sind, und 3 Minuten lang
abzuwischen.

@Verwenden Sie ein mit dem Reinigungsmittel gefarbter medizinischer Gaze, um die Sensoroberflache
vorsichtig zu wischen, und wischen Sie jedes Mal 2 Minuten lang ab. Wischen Sie es dann 2 Minuten lang
mit einem medizinischen Gaze ab und wischen Sie es schlieRlich mit einem sauberen, weichen Tuch ab.
@ Nach Abschluss der Reinigungsschritte sollte die Sensoroberflache visuell geprift werden, um
festzustellen, ob die Reinigung ausreicht, wenn Reste oder Flecken gefunden werden, muss der obige
Reinigungsprozess wiederholt werden.

Reinigung des Reifenbewegungsmarkers:

@ Entfernen Sie die Markierung von der Maschine.

@ Verwenden Sie eine medizinische Pinsel, um sie in eine angemessene Menge an Reinigungsmittel zu
tauchen (das Reinigungsmittel sollte tropft werden), die Licken und Rillen der Markeroberflache (ABS
und Silikon) reinigen, wo es nicht einfach zu abwischen ist, und 1 Minute lang abzuwischen.

@ Verwenden Sie medizinische Gaze, die mit Waschmittel gefarbt wurden, um die Oberflache des
Markers zweimal vorsichtig abzuwischen, und wischen Sie jedes Mal 30 Sekunden lang ab. Wischen Sie
es dann mit einem medizinischen Gaze ab, der 45 Sekunden lang in sauberes Wasser getaucht ist, und
wischen Sie es schlieflich mit einem sauberen, weichen Tuch ab.

@ Nach Abschluss der Reinigungsschritte sollte die Oberflache des Markers visuell gepriift werden, um
festzustellen, ob die Reinigung ausreicht, wenn Reste oder Flecken gefunden werden, der obige
Reinigungsvorgang muss wiederholt werden.

6.3 Pflege von Rekorder und Papier

Hinweis: Bitte verwenden Sie kein Papier, das nicht vom Hersteller empfohlen wird, da wir im Falle
einer Beschadigung keine Garantie fiir die Reparatur ibernehmen kdnnen.

Bei der Lagerung von Rekorderpapier (auch von gebrauchtem Papier mit Spuren):
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Nicht in Plastikhillen aufbewahren.
Nicht dem direkten Sonnenlicht oder ultraviolettem Licht aussetzen.
Uberschreiten Sie nicht eine Lagertemperatur von 40 Grad.
Uberschreiten Sie nicht eine Luftfeuchtigkeit von 80 %.
Lagerungsbedingungen auBerhalb dieser Grenzen kdnnen das Papier verzerren und die Genauigkeit der
Rasterlinien beeintrachtigen oder die Messkurve unlesbar machen.
6.4 Saubere elastische Gurte
Sie kdnnen die folgenden Reinigungsmittel verwenden, um zu reinigen:
—— Soap Wasser mit einer Konzentration von 5%;
Reinigen Sie ein Bauchband (Polyester, elastisches Seidenmaterial) mit Seifenwasser fir 12 Minuten, die
Wassertemperatur sollte 60 ° C nicht Gberschreiten, und nach dem Reinigen mit sauberem Wasser.
6.5 Desinfektion
Um langfristige Schaden am Produkt zu vermeiden, empfehlen wir, das Produkt nur dann zu
desinfizieren, wenn lhre Krankenhausvorschriften fir erforderlich halten. Wir empfehlen auch, zuerst
desinfizierte Produkte zu reinigen.Wie kann ich helfen:
Die folgenden Desinfektionsmittel kénnen zur Desinfektion verwendet werden:
- Isopropanol (70%);
Desinfektion von Ultraschallsensoren:
@ Reinigen Sie den Ultraschallsensor (ABS -Material) vor der Desinfektion;
@ Verwenden Sie zunachst einen Pinsel fir medizinische Gerate, um sie in eine angemessene Menge
Desinfektionsmittel zu tauchen (das Desinfektionsmittel sollte tropft werden), die Liicken auf der
Oberflache des Sensors reinigen und 2 Minuten wischen.
@ Verwenden Sie medizinische Gaze, die mit Desinfektionsmitteln gefarbt wurden, um die
Sensoroberflache zweimal vorsichtig abzuwischen, und wischen Sie jedes Mal 1 Minute ab. Wischen Sie
es dann mit einem medizinischen Gaze ab, der 1 Minute lang in sauberes Wasser getaucht ist, und
wischen Sie es schlieRlich mit einem sauberen, weichen Tuch ab.
@ Nach Abschluss des Desinfektionsschritts sollte die Oberflache des Sensors visuell geprift werden.
Desinfektion von Uterusdrucksensoren:
@ Vor der Desinfektion muss der Uterusdrucksensor (ABS und Silikonmaterial) gereinigt werden.
@ Verwenden Sie zundchst einen Pinsel fiir medizinische Gerate, um sie in eine angemessene Menge
Desinfektionsmittel zu tauchen (das Desinfektionsmittel sollte tropft werden), die Licken und Rillen auf
der Oberflache des Sensors reinigen, die nicht einfach zu abwischen sind, und 3 Minuten abgewischen.
@ Verwenden Sie medizinische Gaze, die mit Desinfektionsmitteln gefarbt wurden, um die
Sensoroberflache zweimal vorsichtig abzuwischen, und wischen Sie jedes Mal 2 Minuten lang ab.
Wischen Sie es dann 2 Minuten lang mit einem medizinischen Gaze ab und wischen Sie es schlieflich mit
einem sauberen, weichen Tuch ab.
@ Nach Abschluss des Desinfektionsschritts sollte die Oberflache des Sensors visuell geprift werden.
Desinfektion des fetalen Bewegungsmarkers:
Bevor Desinfektion miissen Markierungsgerate (ABS und Silikonmaterial) gereinigt werden.
@ Verwenden Sie zundchst einen Pinsel fir medizinische Gerdte, um eine angemessene Menge
Desinfektionsmittel zu tauchen (das Desinfektionsmittel sollte tropft werden), die Licken und Rillen auf
der Oberflaiche des Markers reinigen, die nicht einfach zu abwischen sind, und 1 Minute lang
abzuwischen.
@ Verwenden Sie medizinische Gaze, die mit Desinfektionsmitteln gefarbt wurden, um die Oberflache
des Markers zweimal vorsichtig abzuwischen, und wischen Sie jedes Mal 30 Sekunden lang ab. Wischen
Sie es dann mit einem medizinischen Gaze ab, der 45 Sekunden lang in sauberes Wasser getaucht ist,
und wischen Sie es schliellich mit einem sauberen, weichen Tuch ab.

Nach Abschluss des Desinfektionsschritts sollte die Oberflache des Markers visuell gepriift werden.
“LVORSICHT ¥
@ Verdiinnen Sie das Desinfektionsmittel immer gemaR den Anweisungen des Herstellers.
@ Verwenden Sie kein Bleichmittel mit Natriumhypochlorit auf einem Geriét.
@ Das Zubehor kann nicht mit Druckkorpern, Gasbehandlung, Formaldehydprozessen, hohen
Temperaturen oder Funkwellenstrahlung desinfiziert werden.
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@ Nach der Reinigung oder Desinfektion von Zubehor mussen die Benutzer Uberpriifen, ob die
Ausrustung keine offensichtlichen Schalen verfligt, die die Sicherheit der Patienten oder die
Beschadigung der Leistung des Instruments beeintrachtigen kénnen. Wenn Sie Alterung oder Schaden
finden, verwenden Sie sie bitte nicht zur Messung.

@ Die empfohlene Reinigungs- und Desinfektionszyklus erfolgt einmal im Monat.

Achtung: Unser Unternehmen ist nicht verantwortlich fir die Wirksamkeit der Desinfektion des
chemischen Wirkstoffs als Mittel zur Infektionskontrolle. Bitte besprechen Sie mit der
Infektionskontrollperson Ihres Krankenhauses.

6.6 Wartung des Akkus

» Integrierte wiederaufladbare Lithiumbatterie. Er verfiigt Giber ein automatisches Lade- und
Entladeliberwachungssystem, wenn Wechselstrom vorhanden ist, wird der Akku automatisch
geladen. Im ,EIN“-Zustand wird der aktuelle Akkustand rechts oben im LCD angezeigt, es sind vier
Balken fur voll aufgeladen und das Symbol dndert sich in der Reihenfolge (1 ~ 4) wahrend des
Ladevorgangs, es braucht ca. 8 Stunden fiir eine vollstandige Ladung nach vollstandiger Entladung.

» Das Gerat kann nach dem vollstindigen Aufladen noch 3 Stunden lang verwendet werden. Wenn
die Akkuleistung fir den Betrieb zu gering ist, unterbrechen Sie bitte die Stromzufuhr, um eine
dauerhafte Beschadigung des Akkus durch eine Uberentladung zu vermeiden.

» Laden Sie den Akku bald nach der Uberentladung wieder auf. Das Gerit sollte alle drei Monate
aufgeladen werden, wenn es fiir einige Zeit nicht benutzt wird. Sie kdnnen die Lebensdauer des
Akkus verlangern, wenn Sie diese Anleitung befolgen.

» Der Akku ist ein Verbrauchsmaterial. Wenn er nach dem vollstindigen Aufladen bei einer
Verwendung von weniger als 10 Minuten verbraucht ist oder nicht mehr aufgeladen werden kann,
tauschen Sie den Akku bitte aus. Wenden Sie sich dann bitte an den Handler oder Hersteller, um
ihn auszutauschen.

Hinweis:

[ Berlihren Sie die Plus- und Minuspole des Akkus nicht direkt mit einem Draht, sonst besteht
Brandgefahr.

[ Legen Sie den Akku nicht in ein offenes Feuer, da sonst Explosionsgefahr besteht.

[ Demontieren Sie den versiegelten Akku nicht ohne Genehmigung.

Hinweis:

> Lesen Sie die Bedienungsanleitung und die Sicherheitshinweise sorgfaltig durch, bevor Sie die
wiederaufladbare Lithium-lonen-Batterie (im Folgenden als Lithium-Batterie” bezeichnet)
verwenden.

Diese Lithiumbatterie ist ausschlieflich zur Verwendung mit dem Geréat bestimmt.
Die Lithiumbatterie kann nur im Gerat aufgeladen werden.
Die Polaritét der Lithiumbatterie darf nicht umgekehrt werden.

YV V V V

Verbinden Sie die positiven und negativen Elektroden der Lithiumbatterie nicht direkt mit Drahten
oder anderen Metallgegenstanden, um einen Kurzschluss zu verursachen.

A\

Der Lebenszyklus einer Lithiumbatterie betragt 300 Zyklen, die durch die unsachgemaRe
Verwendung verkirzt werden kann. Es wird empfohlen, die Lithiumbatterie rechtzeitig
auszutauschen, wenn sie mehr als 300 Lade- und Entladezyklen durchlaufen hat. Andernfalls
kénnen Sicherheitsrisiken auftreten, wie z. B., das Auslaufen von Warme und FlUssigkeit, sowie zu
Funktionsstérungen oder -Verfall.

> Erhitzen Sie die Lithiumbatterie nicht und werfen Sie sie nicht ins Feuer.

> Tauchen Sie die Lithiumbatterie nicht in Wasser, Getranke oder andere Flussigkeiten.

> Verwenden Sie die Lithiumbatterie nicht bei hohen Temperaturen (45°C+ wahrend des Ladens und
55°C+ wahrend des Entladens, wie z.B. direkt unter dem Sonnenlicht oder in einem extrem
erhitztem Kfz) und lassen Sie sie dort nicht liegen, da sonst Uberhitzung, Verbrennungen oder
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YV V V V

Funktionsstérungen auftreten kann, wodurch sich die Lebensdauer der Batterie verkurzt oder ihre
Leistung nachldsst.

Stellen Sie die Lithiumbatterie nicht in der Ndhe von Mikrowellengerdten oder anderen
Kochgerdten auf, da Flussigkeitsaustritt, Hitzeentwicklung, Rauchentwicklung und Verbrennungen
auftreten kann, wenn die Lithiumbatterie erhitzt oder starker elektromagnetischer Strahlung
ausgesetzt wird.

Vermeiden Sie Verhaltensweisen, die der Lithiumbatterie GbermaRige mechanische StéRe zufligen
kénnen, wie z. B., das Schlagen, Werfen und Trampeln.

SchweilRen Sie Lithiumbatterien nicht direkt.

Vermischen Sie die Lithiumbatterie nicht mit Batterien anderer Spezifikationen und Modelle.
Verwenden Sie keine Lithiumbatterie mit offensichtlichen Kratzern oder starken Verformungen.
Halten Sie die Lithiumbatterie von Kindern fern.

Falls bei der Verwendung oder Lagerung der Lithiumbatterie Anomalien auftreten, wie z. B., ein
eigenartiger Geruch, Warmeentwicklung, Verfiarbung und Verformung, oder wahrend des
Ladevorgangs ein anormales Phanomen auftritt, schalten Sie das Gerat aus und entfernen Sie die
Lithiumbatterie sofort. In solchen Fillen muss die Batterie auBer Betrieb genommen werden, da
sonst Hitzeentwicklung, Rauchentwicklung, Verbrennungen sowie anderen Unféllen auftreten
kénnen.

Beriihren Sie die auslaufende Lithiumbatterie nicht. Falls der Elektrolyt versehentlich in die Augen
gelangt, reiben Sie sie nicht, sondern spllen Sie sie sofort mit klarem Wasser aus und suchen Sie
ein Krankenhaus auf, um Augenschaden zu vermeiden.

ch mit einer Lithiumbatterie betrieben wird, tauschen Sie die Batterie nicht aus, wahrend das
Gerat lauft.

Eine UbermaRig hohe Innentemperatur des Gerdts kann den Ladevorgang der Lithiumbatterie
storen. Stellen Sie das Geréat in einem solchen Fall bei Raumtemperatur auf und halten Sie es
von Warmequellen oder direkter Sonneneinstrahlung fern. Die Batterie wird wieder aufgeladen,
wenn die Temperatur wieder normal ist.

Die Lithiumbatterie muss an Stellen geladen, verwendet und gelagert werden, die weit von
statischer Elektrizitat entfernt sind.Verbrauchte Lithiumbatterien missen entsprechend den
ortlichen Vorschriften umweltgerecht entsorgt werden.

Tauschen Sie die Batterie nicht selbst aus. Wenden Sie sich in diesem Fall an die Contec oder an
von der Contec autorisiertes Servicepersonal mit entsprechender Qualifikation.

7 Garantien

Der Hersteller garantiert, dass der von uns verkaufte fetale Monitor frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern ist. Wenn der Hersteller bei normalem Betrieb und normaler Wartung wahrend
der Garantiezeit, die mit dem Versanddatum beginnt, von solchen Méangeln Kenntnis erhélt, wird er nach
seiner Wahl Hardwareprodukte, die sich als fehlerhaft erweisen, entweder reparieren oder ersetzen.

Die Garantiezeit fur das Gerat betragt 12 Monate ab Kaufdatum. Der Hersteller bietet auch einen
Langzeit-Reparaturservice fur unsere Kunden an.

Die Verpflichtungen oder die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie umfassen keine
Transport- oder sonstigen Kosten oder Haftung fiir direkte, indirekte oder Folgeschaden oder
Verzégerungen, die sich aus den folgenden Bedingungen ergeben.

Die folgenden Bedingungen sind nicht in der Garantie enthalten:

@ Montagearbeiten, Erweiterungen, Nachjustierungen werden vom Importeur durchgefiihrt.

@ Anwendung der Produkte oder Reparaturen durch andere Personen als den autorisierten Vertreter
des Herstellers.

@ Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Gerate, die aufgrund von Missbrauch, Fahrldssigkeit oder
Unfall beschadigt wurden.

@ Diese Garantie erstreckt sich nicht auf Gerate, von denen das Original-Seriennummernschild oder die
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Produktkennzeichnung des Herstellers verdndert oder entfernt wurde.
@ Das Produkt wurde nicht ordnungsgemaR betrieben und verwendet.

Anlage 1 Produktspezifikation

A 1.1 Monitor
Physikalische Merkmale
GroRe: 320 mm (Lange) x 260 mm (Breite) x 90.5 mm (Hohe)
Gewicht: < 3 kg
Sicherheit: Der Monitor erfilllt die folgenden Normen und Standards: IEC 60601-1, IEC
60601-1-2,IEC60601-2-37
Anti-Stromschlag-Typen: Einrichtungen |
Anti-Stromschlag-Grad: B
Grad des Schutzes gegen schadliches Eindringen von Wasser: MaRige Ausstattung ohne die
Fahigkeit des wasserdichten Eintauchens
Haupteinheit und Markierer Wasserdichtigkwitsgrad:IPX0
Angewandtes Teil(ohne Markierer)Wasserdichtigkeitsgrad: 1P22
Sicherheitsgrad bei Vorhandensein von brennbaren Gasen: nicht geeignet fir den Einsatz bei
Vorhandensein von brennbaren Gasen
Elektromagnetische Vertraglichkeit: Gruppe I Klasse A
Modus: Kontinuierlicher Betrieb
Stromversorgung
Arbeitsspannung: AC 100 V ~ 240 V
Frequenz: 50 Hz/60 Hz
Lithium-Batterie: 7,4 V; 5000 mAh
P<<60 VA
Umgebung
Transport und Lagerung
Temperatur: -20°C ~55°C
Relative Luftfeuchtigkeit: < 95 %
Atmospharischer Druck: 500 hPa ~ 1060 hPa
Arbeitsumgebung
Temperatur: 5°C~ 40°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 15%~85 %
Atmospharischer Druck: 700 hPa ~ 1060 hPa
Anzeige
Abmessungen: 8,0 Zoll Farb- LCD-Anzeige, klappbar 60 Grad
Display-Inhalt: Bett Nr., Schwangerschaftswochen, Alter, Papiergeschwindigkeit, Datum, Zeit,
Lautstarke, Erinnerungsstatus, Status der Schallkopfverbindung, Rekorderstatus, FHF-Daten und
Welle, Kontraktionsdaten und Welle, fetale Bewegungszeiten und Markierung usw.
Drucken: Aufzeichnungspapier zwei-doppelt Typ Z
Druckbreite: 112 mm
Glltige Druckbreite: 104 mm
Papierausgabegeschwindigkeit: 1 cm/min, 2 cm/min, 3 cm/min(optional)
Datengenauigkeit: 5 %
Aufzeichnungsinhalt: Krankenhaus, Bett-Nr., Name, Schwangerschaftswochen, Patienten-Nr.,
Papiergeschwindigkeit, Datum, Zeit, FHF-Daten und -Welle, Kontraktionsdaten und -Welle, fetale
Bewegungszeiten und Markierung usw.
Netz-Schnittstelle: RJ 45
Batterietyp: wiederaufladbare Batterien, 7,4 V/5.000 mAh
Ultraschall-Sonde:
Nennfrequenz: 1,0 MHz
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Arbeitsfrequenz: 1,0 MHz+10 %
Negativer Spitzenschalldruck : p_ <1 MPa
Ausgangsstrahlintensitét : /o, <20 mW/cm?
Die Spitzenzeit-Raumspitzenintensitat: /st <100 mW/cm?
Die mittlere Zeit-Raum-Peak-Intensitét: /sosta <10 mW/cm?
FHF-Bereich: 50 bpm~240 bpm
Auflésung: 1 BPM
Genauigkeit: +2 BPM
Hinweis: In allen Arbeitsanwendungsmodi, mechanischer Index: MiI<1, thermischer Index: TI<1.
TOCO
TOCO-Bereich: 0~100 %
Auflosung: 1 %
Nichtlinearer Fehler: <+10 %
RZ-Weg: Manuell
Fetale Markierung
Bei der manuellen Taste (Bedienung von Schwangeren) wird im unteren Bereich des
FHF-Wellenanzeigebereichs eine Markierung angezeigt.
FHF-Erinnerung:
Erinnerung fiir hohe und niedrige FHF, die den festgelegten Grenzwert tiberschreitet.
A 1.2 Schallkopfe
(1) Schallkopf
System: Gepulster Doppler
Abmessung: 92 mm x 76 mm
(2) TOCO-Schallkopf
System: Passiver Dehnungsmessstreifen
Abmessung: 92 mm x 76 mm
(3) Fernmarkierung
Lange: 130 mm
A 1.3 Listen

Liste der Anhédnge

Name Menge Modell beschreiben Bemerkung | Hersteller
Fetaler Monitor 1 MPM1B30 Standard Contec
Drei-in-Eins-Uschallsonde . Medical
Wiederholbar

Systems
Fetaler Monitor . Co., Ltd.
Ultraschall-Kanal Sonde ! MPM1B21 optional

Packing List

Name Menge beschreiben Bemerkung
Aufzeichnungspapier 2 Nicht wiederholbar Standard
Stromversorgungsleitung 1 Wiederholbar Standard
Bauchgurt 2 Wiederholbar Standard
Erdungsleitung 1 Wiederholbar Standard
Benutzerhandbuch 1 Wiederholbar Standard
Fetaler Monitor .
Drei-in-Eins-Uschallsonde ! Wiederholbar Standard
Fetaler Monitor Ultraschall-Kanal . .
SondeUberwachung des Fotus 1 Wiederholbar optional
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A 1.4 Symbole

Ihr Gerédt enthalt méglicherweise nicht alle der folgenden Symbole.

Achtung! Bitte lesen Sie die beiliegende Datei (das Handbuch).

FHF1

Ultraschall-Kanal I FHF2 Ultraschall-Kanal I
Mark Fetale Bewegungsmarker AC Wechselstrom
Toco Systolischer Druck des Uterus P/N Teilenummer
@/O EIN / AUS 1P22 Sonde wasserdicht
General warning sign ~~ Alternating current

Internetzugang

MENU

Beschrankung durch
Luftfeuchtigkeit

NULL

Erinnerungs-Taste

Lautstdrke verringern

DRUCK-Taste

EREIGNIS

Lautstarke erhéhen

Herstellungsdatum

Sperre

Hier nach oben

Aquipotenzial

Zerbrechlich, mit Vorsicht
zu behandeln

Bevollmaéchtigter in der
Europadischen Gemeinschaft

Trocken halten

Seriennummer

Begrenzung der
Stapellagen

Hersteller

Chargencode

Beschrankung durch
atmospharischen Druck

Temperatur-Beschrankung

Unique Device Identifier

(Eindeutige Kennung des Gerats)

Erzeugniscode

@& E QR E@@@m&“@ﬁjﬂ&

Eingeflhrt von

30




Dieses Symbol zeigt an, dass dies Gerdt ein IEC 60601-1 Typ B Gerat ist.
Schutzart B bedeutet, dass diese Patientenanschlisse die zuldssigen
Ableitstrome, Spannungsfestigkeiten und Schutzerdungsgrenzen der IEC
60601-1 einhalten.

Identifizierung von Medizinprodukten

Hib

Die mit den europdischen gesundheitsvorschriften in einklang stehen

c €O123

Die elektronische und die elektronische Oder die elektronische wissenschaft
und die elektronische Oder die elektronische wissenschaft und die
elektronische und die elektronische wissenschaft

14

Anlage 2 Fehlersuche

Hinweis: Wenn wadhrend des Betriebs Probleme auftreten, liberpriifen Sie das Produkt auf folgende
Weise. Wenn es nicht funktioniert, wenden Sie sich bitte an den ortlichen Hindler oder den
Hersteller; das Gerat darf nicht vom Benutzer ge6ffnet werden.

Stromausfall

Das Gerat hat eine eingebaute Lithiumbatterie, bei einem unerwarteten Ausfall der Stromversorgung
schaltet es automatisch auf Batteriebetrieb um, bei niedrigem Batteriestand erscheint eine Anzeige, und
das Gerat schaltet automatisch auf Netzbetrieb um, wenn er wiederhergestellt ist. Es ist keine Bedienung
erforderlich.

1 Der Bildschirm wird nicht angezeigt

Schalten Sie das Gerédt aus; ziehen Sie das Netzkabel heraus, um zu priifen, ob der Strom durch die
Steckdose flieBt und das Netzkabel richtig mit dem Gerat verbunden ist.

2 Gerdusche

Symptom Mogliche Ursache Losung
Die Lautstarke ist zu hoch eingestellt | Verringern Sie die Lautstarke
LARM Stérung durch den Hérer oder eine Halten Sie den Hérer oder eine
andere Stérquelle andere Storquelle weit weg

3 Rekorder-Fehler

funktioniert nicht

Symptom Mogliche Ursache Losung
Papierstau Falsches Papier eingelegt oder Papier | Legen Sie das Papier richtig ein und
P ist feucht halten Sie es von Feuchtigkeit fern
DRUCK-Taste ist deaktiviert Driicken Sie die DRUCK-Taste
erneut
Rekorder Kein Papier vorhanden Papier einlegen

Dricken Sie einfach die Taste DRUCK,
der Druck der letzten Zeile ist noch
nicht beendet.

Warten Sie, bis er beendet ist.

4 Ultraschalliiberwachung der FHF

Symptom

Inkonstante Kurve
Inkonstante Anzeige

Mogliche Ursache Losung
Falsche FHF Nein
Die Schwangere ist zu dick Nein

Falsche Position des Schallkopfes

Andern Sie die Position des
Schallkopfes
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Lockerer Bauchgurt

Bauchgurt straffen

Uberschiissiges Kopplungsgel

Uberschiissiges Kopplungsgel
abwischen

Fetale Bewegung

Einen Moment abwarten, dann
Uberwachen

Miitterliche Bewegung

Entspannen Sie die Patientin

Unzureichendes Kopplungsgel

Empfohlene Kopplungsgelmenge
verwenden

Zweifelhafte FHF

Fetale Herzfrequenz falsch erfassen

Andern Sie die Position des
Schallkopfes

Der Schallkopf ist nicht gut auf dem
Bauch platziert, und das
Mischrauschen wurde aufgezeichnet

Andern Sie die Position des
Schallkopfes

Geringe Spur oder
keine Spur

Ungeeignetes Papier

Verwenden Sie das Papier
vom Hersteller empfohlen

5 Uberwachung von Kontraktionen (Extern)

TOCO-Grundlinie

Symptom Mogliche Ursache Losung
Stellen Sie sicher, dass der Bauchgurt
Zu enger oder zu lockerer korrekt angelegt wurde und weder zu
Schlechte Bauchgurt oder keine Elastizitt h g | gk .
Kurvenqualitat oder eng noch zu locker sitzt
wechselnde Mitterliche Bewegung Entspannen Sie die Patientin

Fetale Bewegung

Einen Moment abwarten, dann
Uberwachen

Zu hohe
TOCO-Empfindlichke
it (héher als 100
Einheiten)

Der Korperdruck vom Uterus zum
TOCO-Schallkopf ist weit hoher
als der Durchschnittswert.

Sorgen Sie fir einen glinstigen
Kontakt der Patientenhaut mit dem
TOCO-Schallkopf. Andern Sie ggf. die
Position des TOCO-Schallkopfes.

Anlage 3 Akustische Ausgabe-Berichtstabelle
Wandlernmodell: PM1.0 (fur FHR1) Betriebsmodus: PW-Modus Betriebsfrequenz: 1.0MHz

TIS TIB
Index-Etikett Mi An der Unter der An der Unter der TIC
Oberfliche | Oberflache | Oberfliche | Oberflache
Maximaler Indexwert 0.024 0.003 0.025 K.A.
Index-Komponenten-Wert 0.003 0.001 0.025 0.014
Praat 2w MPa 0.024
Pr.a bei Zmi
P mwW 2 2 K.A.
Zugehdrige [ p mw 0.637 0.637
akustische
Parameter Z cm 18
Zy cm 1.8
y~ cm 1.8
Zyia cm 1.8
faws MHz 1.00 1.00 1.00 K.A.
Andere prr Hz 1282
Angaben Srr Hz 1
Npps 1
. w 0.001
lpa,a b€ Zpia Jem?
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lspta,a D€ Zpiia | MW 0.324
oder zg /cm?2
Ispta €I Zpi mw 0.282
oder zg; /cm?2
prbei z, MPa 0.025
Betriebsii Fokus(mm) Feststehen K.A. Feststeh K.A. Feststeh | KA.
okus(mm
ber:va;hu d end end
ngsbedin,
& g i Feststehen K.A. Feststeh K.A. Feststeh K.A.
ungen Tiefe(mm)
d end end
Frequenz(MHz) 1.00 K.A. 1.00 K.A. 1.00 K.A.
Wandlernmodell: PM1.0 (fur FHR2) Betriebsmodus: PW-Modus Betriebsfrequenz: 1.0MHz
TIS TIB
. An der Unter der | An der Unter der
Index-Etikett M| Oberfliche | Oberflach | Oberfiac | Oberflach | Tic
e he e
Maximaler Indexwert 0.024 0.003 0.025 K.A.
Index-Komponenten-Wert 0.003 0.001 0.025 0.014
Praat Zw MPa 0.024
Pr.a bei Zmi
P mwW 2 2 K.A.
Zugehérige Pra1 mw 0.637 0.637
akustische
Zs cm 1.8
Parameter
Zy cm 1.8
Zii cm 1.8
Ziia cm 1.8
[ MHz 1.00 1.00 1.00 KA.
Andere Angaben prr Hz 1282
Srr Hz 1
Npps 1
lpaa b€ Z4iis W /cm? 0.001
Ispta,a DI Zpiia mwW 0.324
oder zg /cm?2
Ispta b€ 75 mwW
oder zg; /cm?2 0282
pr bei 7y MPa 0.025
Betriebstiberwach Fokus(mm) Feststeh K.A. Festste K.A. Festste K.A.
ungsbedingungen end hend hend
Tiefe(mm) Feststeh K.A. Festste K.A. Festste K.A.
end hend hend
Frequenz(MHz) 1.00 K.A. 1.00 K.A. 1.00 K.A.
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Anlage 4 Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Ausstrahlung - fiir alle GERATE und
SYSTEME

WARNUNG:

o Das ME -Gerat oder das ME -System eignen sich fiir professionelle medizinische Mitarbeiter in
Krankenhdusern, Kliniken und anderen professionellen medizinischen Einrichtungen.

o Nicht in der Ndhe der aktiven HF -chirurgischen Ausristung und dem HF -schiitzten Raum eines ME
-Systems zur Magnetresonanztomographie, bei dem die Intensitdt von EM -Stérungen hoch ist.

e Die Verwendung dieser Gerdte neben anderen Gerdten sollte vermieden werden, da dies zu einem
unangemessenen Betrieb fiihren kann. Wenn eine solche Verwendung erforderlich ist, sollten diese
Gerédte und die anderen Gerate beobachtet werden, um zu Uberprifen, ob sie normal arbeiten.

® Zusédtzlich zu Wandlern und Kabeln, die vom Hersteller des Gerdts oder des Systems als Ersatzteile
interner Komponenten verkauft werden, kann die Verwendung zusatzlicher Zubehor, Wandler und Kabel
zu einer Erhohung der Emissionen der Gerdte oder des Systems oder zu einer Abnahme der Immunitat
fihren.

e Tragbare RF -Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegerdte wie Antennenkabel und externe
Antennen) sollten nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) fiir einen Teil von T verwendet werden

® Gerdte und systeme diirfen nicht in der ndhe anderer gerdte untergebracht werden Oder auf dhnliche
weise aufgeristet sein.

e Elektromagnetische felder kdnnen die leistungsfahigkeit der gerdte beeinflussen; andere in der ndhe
der gerdte angewandte gerdte missen demnach den entsprechenden emc-anforderungen geniigen.
Mobiltelefone, rontgenstrahlen Oder MRTS sind wegen ihrer hohen elektromagnetischen strahlung
mogliche storfaktoren.

Grundlegende elektromagnetische Vertraglichkeit: Der Fehler bei der Messung der fetalen Herzfrequenz
betragt nicht mehr als £2 Mal/min.

Sie missen die folgenden Kabeltypen verwenden, um dem Standard des Storstrahls und der
Antistorungsfahigkeit zu entsprechen.

Nr. Name Kabellange Abschirm
1 Stromversorgungsleitung 1,8m nein
2 3-in-1-Sondenkabel zur fetalen Uberwachung 2,6 m Schild
3 Ultraschallsondenkabel fiir die fetale Uberwachung 2,5m Schild

Tabelle 1: Elektromagnetische Ausstrahlung

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Ausstrahlung

Emissionspriifung Einhaltung
HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1
RF-Emission CISPR 11 Klasse A
Harmonische Emissionen .

|EC 61000-3-2 Nicht Konform
Spannungsschwankungen/ Strahlungsemissionen .

|EC 61000-3-3 Nicht Konform

Tabelle 2: Elektromagnetische Stérfestigkeit 1

Anleitung und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit
Immunitdtsprifung IEC 60601-1-2 Teststufe Einhaltungsgrad
Elektrostatische Entladung +8 kV Kontakt +8 kV Kontakt
(ESD) IEC 61000-4-2 +2 kV, 4 kV, £8 kV, #15 kV Luft | +2 kV, +4 kV, £8 kV, £15 kV Luft
Schnelle elektrische +2kVfir +2kVfur
Transienten/Bursts IEC Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen
61000-4-4 Sie haben 100 kilohertz Sie haben 100 kilohertz
Surge 0.5 kV, 1 kV +0.5kV, 1 kV
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IEC 61000-4-5

Differenzialmodus
+0.5 kV, +1 kV, £2 kV
Gleichtaktmodus

Differenzialmodus
+0.5 kV, +1 kV, £2 kV
Gleichtaktmodus

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen auf
Stromversorgung-Eingangsleitu
ngen

IEC 61000-411

0% UT ; 0.5 Zyklen, At0°, 45°,
90°,135°,180°,225°,270°
und 315 °.

0% UT ; 1 Zyklen und 70% UT ;
25/35 Zyklen ; At0°.

0% UT ; 0.5 Zyklen, At0°,45°,
90°,135°,180°,225°,270°
und 315 °.

0% UT ; 1 Zyklen und 70% UT ;
25/35 Zyklen ; At0°.

0% UT ; 250/300 Zyklen.

0% UT ; 250/300 Zyklen.

Netzfrequenz (50 / 60Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Gefiihrte RF
IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V in ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V in ISM-Bandern zwischen
0,15 MHz und 80 MHz

80 % AM at 1 kHz

Gestrahlte RF
IEC61000-4-3

3V/m
80 MHz- 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

3V/m

80 MHz- 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

HINWEIS UT ist die Netz-Wechselspannung vor der Anwendung des Priifniveaus.

Tabelle 3: Elektromagnetische Stérfestigkeit 2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

Test Band a) IEC60601 |[Einhaltun
Frequenz (MHz) Service Modulation | Teststufe gsgrad
Gestrahlte RF (MHz) (V/m) (V/m)
IEC61000-4-3 385 380 Puls 27 27
Gestrahlte RF -390 TETRA 400 Modulation
(Testspezifikation 18 Hz
en fur die 450 430 FM 28 28
GEHAUSE-PORT-I -470 + 5 kHz
MMUNITAT fiir GMRS 460, Abweichun
kabellose FRS 460 g Sinus 1
RF-Kommunikatio kHz
nsgeréte) 710 704 Puls 9 9
745 787 Ii'I;E—Band 13, Modulation
780 217 Hz
810 800 800/900, 28 28
870 -960 GSM 800/900, Puls
930 TETRA 800, .
iDEN 820, li/éo:;latlon
CDMA 850,
LTE-Band 5
1720 1700 GSM 1800; 28 28
1845 -1990 CDMA 1900; Puls
1970 DECT; Modulation
LTE-Band 1, 3, 4, 25; |217 Hz
UMTS
2450 2400- Bluetooth, 28 28
2570 WLAN, Puls
802,11 b/g/n, Modulation
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
5240 5100 - Puls 9 9
5500 5800 Z‘;ﬁAN 802,11 Modulation
5785 217 Hz
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Anlage 5 Verifizierung von Sicherheitsfunktionen

1. Identifizierung und identifizierung des menschlichen benutzers
Flhren Sie nach dem Einschalten des Monitors die folgenden Schritte aus, um die
Ein-/Ausschaltschnittstelle fiir die Anmeldebestatigung aufzurufen:
(1) Driicken Sie die MENU-Taste auf dem Tastenfeld, um die Menueinstellungsoberflache aufzurufen.
(2) Wahlen Sie nacheinander Systemeinstellungen - > Wartung - > Benutzerwartung und geben Sie das
Kennwort 7718 ein, um das Benutzerwartungsmeni aufzurufen:
(3) Andern Sie die Anmeldebestitigung auf "Ein" und starten Sie den Monitor neu.
(4) Sie mussen das Konto und das Passwort eingeben, um sich anzumelden (der Standardadministrator
des Administratorkontos, Passwort 7718).
2. Identifizierung und Authentifizierung von Softwareprozessen und -gerdten
Stecken Sie nach dem Einschalten des Monitors ein Ende des Netzwerkkabels in den Netzwerkanschluss
des Monitors und das andere Ende in den Netzwerkanschluss des Computers. Das Symbol oben auf der

Monitoroberfliche andert sich von @ auf E, und nach dem Trennen des Netzwerkkabels dandert

sich das Bild oben auf der Benutzeroberfldche von E auf @

3. Konto verwalten

Nach dem Einloggen in das Administratorkonto kdnnen Sie im Benutzerverwaltungsmenii normale

Benutzer hinzufiigen, I6schen und anzeigen und gleichzeitig das Passwort andern.

4. Starke der kennwortbasierten Authentifizierung
(1) Wenn das Standard-Admin-Verwaltungskonto des Systems sein eigenes Passwort oder das Passwort
normaler Benutzer andert, identifiziert das System die Passwortstarke: Das Passwort ist eine
Kombination aus Zahlen und Frauen, und die Mindestanzahl der Ziffern des Passworts betragt 8 Ziffern;
Wenn die Passwortlange 8 Ziffern erreicht und das Passwort aus reinen Zahlen oder reinen Buchstaben
besteht, wird die Warnmeldung "Das Passwort ist schwach, es wird empfohlen, das Passwort in eine
Kombination aus Buchstaben und Zahlen zu andern" angezeigt.
(2) Jedes Mal, wenn das Uberwachungsgerit eingeschaltet wird, erkennt das System zunichst die
Passwortstdrke, nachdem der Benutzer sein Konto und Passwort eingegeben hat. Wenn die
Passwortstarke schwach ist, wird eine Meldung angezeigt: "Das Passwort ist schwach, wenden Sie sich
an den Administrator, um das Passwort zu andern"

5. Anmeldung fehlgeschlagen versuchen

Wenn nach dem Einschalten des Monitors die Uberpriifung der Systemanmeldung aktiviert ist,

Uberschreitet die Anzahl der Anmeldefehler fur alle Konten das 10 mal, Das Kennwort dieses Kontos ist

gesperrt und Sie kénnen sich 30 Sekunden lang nicht bei diesem Konto anmelden. Nach 30 Sekunden

wird die Sperre automatisch entsperrt, bevor Sie sich wieder bei diesem Konto anmelden kénnen.

6. Eingabeaufforderungen zur Systemnutzung

Wenn nach dem Einschalten des Monitors die Verifizierung der Systemanmeldung aktiviert ist, wird auf

der Systemanmeldeschnittstelle die Meldung "Die unbefugte Nutzung des Systems ist verboten,

andernfalls werden straf- und/oder zivilrechtliche Strafen verhdngt" angezeigt.

7. Die Uberwachungsschnittstelle ist gesperrt

Nach dem Einschalten des Monitors konnen Sie die Dauer des Sitzungssperrbildschirms in der

Benutzerwartung unter Administratoranmeldung oder Anmeldung ohne Systemiberprifung

festlegen.(Standard keine, kann auf 10min 20min eingestellt werden. 40 Min. 60 Min. ca. 120 Minuten).

Entsorgung: Das Produkt darf nicht mit dem anderen Hausmiill entsorgt werden. Der Benutzer muss sich um
die Entsorgung der zu vernichtenden Gerdte kiimmern, indem er sie zu einem gekennzeichneten Recyclinghof
mmm von elektrischen und elektronischen Gerdten bring

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten.
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