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Kliniske indikasjoner

Beskrivelse av utstyret

NeoBeat er en enhet for mdling av hjertefrekvens ved hjelp av terrelektrode-
teknologi med integrert digital skjerm.

Indikasjon for bruk

NeoBeat er indikert for & male hjertefrekvensen hos nyfadte.

Bruksomrade

NeoBeat er ment for bruk pa nyfedte i de folgende vektgruppene:

NeoBeat er ment for bruk pa nyfedte omtrent 1,5 — 5 kg.

NeoBeat Mini er ment for bruk pa nyfedte omtrent 0,5 — 2 kg.

Tiltenkte brukere

NeoBeat er ment & brukes av helsearbeidere innen medisinsk behandling som er
involvert i pleie av nyfgdte.

Kliniske fordeler

Den tiltenkte kliniske fordelen med NeoBeat er den positive virkningen pa
vurdering av nyfadte ved 4 gi rask og ngyaktig presentasjon av den nyfedtes
hjertefrekvens i sanntid.

Klinisk effekt
Dnsket resultat av NeoBeat er presentasjonen av hjertefrekvensen i sanntid.



Kliniske indikasjoner

Kjente bivirkninger
Ingen kjente.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Begrensninger til enheten
NeoBeat gir ingen alarmer.

NeoBeat er ikke beregnet for bruk uten tilsyn.



Viktig informasjon

Informasjonen i denne bruksanvisningen gjelder bade NeoBeat og NeoBeat Mini.

For enheten brukes for farste gang ma bruksanvisningen leses for a bli kjent med
bruken og vedlikeholdet av NeoBeat. Les alle advarslene for bruk av NeoBeat.

A Advarsler og forsiktighetsregler

En advarsel indikerer et forhold, en fare eller en usikker praksis som kan fgre til
alvorlige personskader eller ded.

En forsiktighetsregel angir et forhold, en fare eller en usikker praksis som kan fgre til
lettere personskader eller skade pa produktet.

@ Merknader
En merknad gir viktig informasjon om produktet eller bruken av det.

A Advarsler

Avgjorelsen om en skal sette i gang eller avslutte tiltak knyttet til gienoppliving, bar
ikke tas utelukkende basert pd resultat fra denne enheten.

*  Hvis det har oppstdtt en feil, hvis enheten ikke angir noen hjertefrekvens eller hvis du
ikke stoler pd resultatet, fortsett behandlingen uten enhet.

* Hdndtering av den nyfedte vil kunne fordrsake falsk hjertefrekvens, selv ndr pasienten
ikke har hjertefrekvens (asystole). Enheten alene skal ikke brukes til G bekrefte
asystole/dgdfadsel.

»  Ver forsiktig med nyfedte med eksponerte indre organer. Serg for plassering pé et
omrdde av torsoen med intakt hud.

»  For G unngd potensiell skade pa huden og infeksjon, md du veere forsiktig ndr du
plasserer NeoBeat Mini pd premature.
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Viktig informasjon

Det kan hende at hjertefrekvens ikke oppdages korrekt ved alvorlig arytmi.

A Forsiktighetsregler

Overdreven pasienthdndtering og bevegelse vil kunne fere til manglende eller feil
hjertefrekvensavlesning.

Ikke misbruk enheten, f.eks. ved & bruke den pd voksne eller barn, eller ved G
utsette enheten for stot/slag mot harde overflater.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller har sprukket.

Skal ikke steriliseres, da det kan skade enheten.

@ Merknader

Enheten oppdager og viser den elektriske hjertefrekvensen, som under noen
forhold (for eksempel pulsles elektrisk aktivitet), ikke nedvendigvis reflekterer
tilstedeveerelsen av sirkulasjonspuls.

En annen person som bergrer elektrodene samtidig som pasienten gjor det, vil
kunne forstyrre mdlingen av hjertefrekvens.

Enheten vil kunne indikere pasientkontakt dersom en av ladepinnene bergres mens
man holder en EKG-elektrode.

Hbvis enheten plasseres pd en ledende overflate, f.eks. et metallbrett, kan det hende
at det ikke gdr i ventemodus, noe som dermed tgmmer batteriet.

Elektrodene er beregnet pd bruk pd fuktig nyfadt hud, og vil kunne redusere
hjertefrekvensngyaktigheten ndr de brukes pa den tykkere og tarrere hud pa f.eks.
en voksens finger.

For bruk

Rengjer og desinfiser NeoBeat som beskrevet i Reprosessering.
Lad NeoBeat som beskrevet i Lading.



Oversikt

NeoBeat *

LED-display

Lading av LED
Feil-LED Bluetooth®-LED

EKG-elektrode EKG-elektrode

Magnetisk
ladegrensesnitt

EKG-elektrode

* Del anvendt pa pasient



Oversikt

Ladestativ

Magnetisk
ladegrense-

Monteringsbrakett

NeoBeat

Newborn Heart Rate Meter

User Guide

Bruksanvisning

Strgmadapter med utskiftbare plugger

11



Lader

Forstegangsbruk

For & starte enheten ma NeoBeat lades i opptil 3 timer fer forste gangs bruk.
Plasser den pa ladestativet for & lade batteriet.




Lader

Lading av LED
.« o Ladingav batteri

== [ullt batteri

@ Merknader

Vedlikeholdslading: Hvis NeoBeat ikke lagres pd ladestativet, mé den lades minst én
gang i mdneden.

USB-porten pd ladestativet kan brukes til @ koble til ett (og bare ett) ekstra
ladestativ.

Det kan ta opptil 30 minutter for enheten indikerer lading hvis batteriet er sveert
utladet.

Hbvis en enhet ikke starter, ma du utfere tilbakestillingsprosedyren (s. 42) og la den
lade i 30 minutter til.

NeoBeat aktiveres ved hjelp av bevegelse. Ndr den ikke er i bruk, lagres den pa
ladestativet for & unngd unedvendig batteribruk.

Enheten kan ikke brukes Klinisk under lading



Klinisk bruk

Fjern NeoBeat fra ladestativet og plasser den rundt den nyfedtes torso. NeoBeat
slds automatisk pa nar den oppdager bevegelse.

: A Forsiktighetsregel

, Ikke bay enheten mer enn ngdvendig for pafering
RY v, ' pdden nyfedte. For stor bayning vil kunne fare til

voat enheten blir permanent deformert og skadet.
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Klinisk bruk

Kontroller at begge elektrodene har
god kontakt med pasientens hud.

& Merknader
*  NeoBeats plassering pd torsoen kan flyttes slik at plasseringen ikke forstyrrer andre

behand/inier, f.eks. brystkompresjoner, palpasjon, auskultasjon eller umbilikal tilgang.
*  NeoBeat kan ogsd flyttes pa torsoen fgr d forbedre signalkvaliteten.
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Klinisk bruk — Display

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

NeoBeat

Aktivert - Ingen kontakt

NeoBeat er aktivert, men det er ingen eller mangelfull
pasientkontakt. Hvis det ikke er noen pasientkontakt,
gar enheten etter 10 sekunder automatisk tilbake til
ventemodus.

@ Merknad

Hudkontakt er ngdvendig for & mdle hjertefrekvensen.
Hvis pasientens hud er for torr, tilsett en drdpe vann
under elektrodene for G oppnd kontakt eller forbedre
enhetens ytelse.

Innledende utregning

NeoBeat har pasientkontakt og beregner
hjertefrekvens.



Klinisk bruk — Display

LAERDAL

LAERDAL

NeoBeat

Hijertefrekvens ukjent

Kan ikke pavise hjertefrekvens. Dette kan skyldes
darlig plassering av EKG-elektrodene, eller mangel pa
paviselig hjertefrekvens, til tross for at elektrodene
har god kontakt.

@ Merknad

Omplasser enheten hvis ingen hjertefrekvens kan
oppnds. A flytte enheten naermere hjertet vil kunne gi et
sterkere signal.

Tydelig detektering

Hjertefrekvens er pavist, og det er god signalkvalitet.



Klinisk bruk — Display

LAERDAL Svak deteksjon

Hjertefrekvensen er pavist, men signalkvaliteten
er ikke god. Dette kan skyldes darlig plassering av
enheten, at huden er for terr eller bevegelse.

Kan ikke detekteres pga. bevegelse

Det er for mye bevegelse for at hjertefrekvensen skal
kunne detekteres.

@ Merknad
Ndr overdreven bevegelse (f.eks. stimulering) detekteres,
vil ikke enheten vise en hjertefrekvens.




Klinisk bruk — Display

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

Lavt batteri

Fra nar lavt batteri fgrst indikeres, vil enheten ha
omtrent 30—60 minutter gjenveerende driftstid. Lad
opp NeoBeat etter bruk og reprosessering ved a
sette den pa ladestativet.

Feil-display
NeoBeat har oppdaget en intern teknisk feil. Se
feilsgkingsavsnittet for detaljer.

Bruk andre metoder for a vurdere nyfadt
hjertefrekvens, f.eks. auskultasjon eller palpasjon.



Reprosessering

Gjer ren og desinfiser NeoBeat etter hver gangs bruk pa pasient for & minimere
risikoen for kryssforurensning.

A Advarsel

Ikke legg en brukt NeoBeat tilbake pd ladestativet far den er gjort ren og desinfisert.

Rengjoring

1.
2.

Skyll NeoBeat under rennende lunkent vann i 15 sekunder:

Rengjor alle overflatene pa NeoBeat med en klut fuktet med lunkent (30 til
40 °C, 86 til 104 °F) vann fra springen og mildt oppvaskmiddel i 30 sekunder.
For & fierne vanskelig smuss, bruk en stri barste (f.eks. en tannbgrste) dyppet
i oppvaskmiddelet. Rengjer i minimum 2 minutter, og serg for at all smuss er
fiernet.

Skyll NeooBeat under rennende lunkent vann i 15 sekunder. Gjenta én gang.

Tork NeoBeat ved hjelp av en ren klut eller ved luftterking.

Desinfeksjon

1.

Tork alle overflater av NeoBeat med en ren klut fuktet med 70 % etanol eller
70 % isopropanol i minst 2 minutter.

Spray 70 % etanol eller 70 % isopropanol pa alle overflater av NeoBeat.
Forsikre deg om at den forblir vat i minst 12 minutter. Gjenta spraying etter
behov ved fordampning.

La den luftterke.
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Reprosessering

A Forsiktighetsregler

.

Effektiv desinfisering er ikke mulig uten forst & giennomfere en grundig rengjering.
Veer forsiktig ndr du hdndterer produktet mellom rengjering og desinfisering.

Ikke senk noen av produktkomponentene ned i veeske (inkludert etanol eller
isopropanol).

lkke bruk natriumhypokloritt (blekemiddel) for G desinfisere.

Behandlingsmetoden er utformet for G sikre at NeoBeat desinfiseres skikkelig
mellom bruk. Eventuelle awvik vil gke risikoen for kryssforurensing, spesielt for
nyfedte som kan ha nedsatt immunforsvar, for eksempel en prematur baby eller
ved utbrudd av sveert smittsomme patogener.
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Reprosessering

Inspeksjon

Inspiser NeoBeat etter reprosessering for
sprekker og skader, og veer sarlig ngye med
a sjekke de merkede omradene.

Ta enheten ut av bruk ved eventuelle skader. Sett
ellers enheten tilbake pa ladestativet.

Ladestativ

Ved behov kan ladestativet gjgres rent og
desinfiseres pa samme mate som beskrevet tidligere.
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Installasjon

Ladestativ for NeoBeat kan plasseres pa en bordplate. Ladestativ for NeoBeat kan
monteres vertikalt pa en vegg, skinne eller stolpe.

Bruk pa bordplate Vertikalt feste

A Forsiktighetsregel

lkke monter ladestativet i nzerheten av varmekilder

(feks. direkte under en varmelampe beregnet pd G holde nyfedte barn varme).

Serg for at monteringen av ladestativet for NeoBeat til en hvilken som helst overflate er
trygg og utferes av en kompetent person.



Installasjon

Vertikalt feste
Bruk dobbeltsidig skumtape (ikke inkludert) eller skruer for & montere
monteringsbraketten.

Flere hullmgnstre for monteringsskruer:
9%x9 mm,21 x21T mm, 75 x 75 mm.




Installasjon




Service og garanti

NeoBeat har ingen deler som kan repareres.

NeoBeat har ett ars begrenset garanti. Se selskapets nettside
for vilkar og betingelser:

Hovedenhet og system:

532-010xx NeoBeat hovedenhet
531-010xx NeoBeat Mini hovedenhet
532-000xx NeoBeat-system
531-000xx NeoBeat Mini-system

Tilbehgr

532-21050 Stremforsyning og pluggsett
532-20050 Ladestativ for NeoBeat
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Feilsgk

Symptom/Display

Mulig arsak

Mulig lgsning

Pasientkontakt er ikke
detektert.

NeoBeat

Darlig eller ingen kontakt med hud.
Eller

Huden er for terr til at NeoBeat kan
detektere pasientkontakt.

Se etter barrierer
eller hindringer for
hudkontakt, f.eks.
handkle.

Fukt elektrodene med
vann og/eller plasser
enheten et annet sted.

Hjertefrekvens er ikke
detektert.

Enheten er dérlig plassert eller er ikke i
direkte hudkontakt med pasienten.

Eller

Stimulering/bevegelse/
handtering av pasient genererer
midlertidig for mye forstyrrelser.

Eller

Hjertefrekvensen er utenfor det
registrerbare omradet.

Sett enheten i en
annen posisjon. A flytte
enheten nermere
hjertet vil kunne gi et
sterkere signal.

Bruk alternative mater
a male en nyfadts
hjertefrekvens pa, f.eks.
et stetoskop, dersom
problemet vedvarer.
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Feilsagk

Symptom/Display

Feilkoder

Mulig lesning

Kritisk teknisk feil.
Feilkode vises pa
displayet, og feillampen
er aktivert.

NeoBeat

%01 - Programminne
%02 - Kalibreringsminne
%04 - Dataminne

%08 - RTC-krystall

x10 - Kommunikasjon for
Displaydriver

x20 - Kommunikasjon for
akselerometer

x40 - Kommunikasjon for
lyssensor

x80 - EKG analog signalkjede

Fortsett Kliniske prosedyrer
uten bruk av enheten.

Bruk alternative mater &
male en nyfadts hjertefrekvens
pa, f.eks. et stetoskop.

Plasser enheten pa ladestativet.
Ta enhet ut av bruk hvis
problemet vedvarer.
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Feilsgk

Symptom Mulig arsak Mulig lgsning

NeoBeat slas ikke pd, Batteriet er tomt. Fortsett standard prosedyre
eller den slas av under uten bruk av enheten.

bruk.

Etter prosedyren
reprosesseres og lades enheten.

Det kan ta opptil 30 minutter
for enheten indikerer lading hvis
batteriet er svaert utladet.

Ta enheten ut av bruk hvis
problemet vedvarer. En
erstatnings-NeoBeat kan

bestilles.
Ikke-funksjonell eller Ta enheten ut av bruk. En
skadet enhet pavist erstatnings-NeoBeat kan
under inspeksjon av bestilles.

utstyret.
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Spesifikasjoner

Miljgmessig

Temperatur Drift: 0 — 40 °C (32 — 104 °F)
Oppbevaring/frakt:
Kortvarig: -20 - 60 °C (-4 - 140 °F)
Langvarig: 15 - 25 °C (59 - 77 °F)

Atmosfaerisk trykk Drift: 620 — 1 060 hPa (opptil 4 000 m.o.h.)

Oppbevaring/frakt: 620 — 1 060 hPa

Relativ luftfuktighet

Drift: 15 9 — 90 %, ikke-kondenserende

Oppbevaring/Frakt: 15 % — 90 %, ikke-kondenserende

Hjertefrekvensmaler

Dimensjoner

NeoBeat: 83 x 87 x 40 mm
NeoBeat Mini: 70 x 70 x 40 mm

Vekt:

NeoBeat: 31 g
NeoBeat Mini:27 g

Materialer

Hoveddel til NeoBeat

Polyamid
Ledende TPU

NeoBeat metallelektroder

Rustfritt stal
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Spesifikasjoner

Strem
Batteri Innvendig oppladbar litium-ion-knappcelle, 3,7V, 120 mAh
Typisk levetid for batteri: 3 — 6 ar, avhengig av bruk
Driftstid >4 timer (full lading pa nytt batteri)
>3 timer (full lading ved forventet slutt pa batteriets levetid)
Ladetid Opptil 3 timer (full lading ved tomt batteri)
Stremforsyning Inngang 100 — 240V AC, 50 — 60 Hz, 0,3 A
Utgang 5V DC, T A

Levetidsparametere
Holdbarhet 3ar

NeoBeat - vanligvis 100 sykluser med reprosessering

Forventet servicetid

NeoBeat Mini - vanligvis 100 sykluser med reprosessering

A Forsiktighetsregel

Bruk bare medfalgende stramforsyning, PSAIO5R-050QL6-R, eller en alternativ

5 W USB-stremforsyning, 5V DC, 1 A, det vil si IEC 60950-1-, [EC 62368-1- eller
IEC 60601-1-sertifisert.

Maling av hjertefrekvens

Ngyaktighet Korttids giennomsnitt £10 % eller £5 bpm, den som er hayest,
i omradet 30 — 250 bpm og 0,2 — 5 mV QRS-amplitude.

Ingen registrerbar hjertefrekvens vises som «-1- »
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Spesifikasjoner

Klassifisering

Inntrengings- | Hjertefrekvensmaler: IP55 - Beskyttet mot inntrenging av stev og
beskyttelse vannsprut.

Alle andre komponenter: IPX0 - Ikke beskyttet mot vaeskeinntrenging.

I[EC 60601 - 1 | Internt drevet/klasse Il utstyr type BF

32



Teknisk beskrivelse

A Advarsel

Ikke modifiser dette utstyret uten godkjenning fra produsenten.

A Forsiktighetsregel
Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av Laerdal Medical, kan
ugyldiggjere brukerens myndighet til & betjene utstyret.
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Teknisk beskrivelse

Federal Communications Commission (FCC)
and Industry Canada (IC) Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules and Industry Canada’s licence-
exempt RSSs. Operation is subject to the following two conditions:

This device may not cause harmful interference, and

this device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes:

L'appareil ne doit pas produire de brouillage, et

'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

FCC ID: QHQ-20-09917
IC: 20263-2009917
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Teknisk beskrivelse

Symbolforklaring

Medisinsk utstyr

c E 2460

Dette medisinske utstyret er i samsvar med de generelle kravene til
sikkerhet og ytelse i forordning nr. 2017/745 (EU) om medisinsk utstyr.
Dette produktet er i samsvar med radsdirektiv 2014/53/EU om radioutstyr
(RED), og radsdirektiv 2011/65/EU om restriksjoner ved bruk av visse farlige
stoffer (RoHS).

)

Dette apparatet er merket i henhold til EU-direktiv 2012/19/EU om
kassering av elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE).

IP55

Beskyttet mot inntrenging av stev og vannsprut

Oppfyller kravene til lekkasjestrem for IEC, anvendt del av type BF

Produsent

e
&

Les bruksanvisningen
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Teknisk beskrivelse

Symbolforklaring

/ﬂf Temperaturbegrensning

Atmosfarisk trykkbegrensning

Fuktighetsbegrensning

XXX Unik enhetsidentifikasjon (UDI) som kan maskinleses. De tre siste sifrene i
% UDI er skrevet ut over UDI som kan maskinleses for enklere skille mellom
enheter.

Avfallshandtering

Denne enheten er merket i samsvar med Europaparlamentets- og Radsdirektiv
2012/19/EU om elektrisk og elektronisk avfall (WEEE).Ved & sikre at dette
produktet kastes pa riktig mate, vil du bidra til & forhindre potensielle negative
konsekvenser for miljget og menneskers helse, som ellers kan veere forarsaket av
feil avfallshandtering av dette produktet. Symbolet pa produktet, eller dokumentene
som felger med produktet, indikerer at denne enheten ikke skal behandles

som husholdningsavfall. Enheten skal leveres til det lokale innsamlingsstedet for
gjenvinning av elektrisk og elektronisk utstyr. Kassering ma skje i samsvar med lokale
miljgforskrifter for avfallshandtering.

For mer detaljert informasjon om behandling, gjenvinning og resirkulering av

dette produktet, bes du kontakte lokale myndigheter, renovasjonstjenesten for
husholdningsavfall eller Laerdal-representanten.
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Teknisk beskrivelse

Elektromagnetisk samsvar

NeoBeat er ment for bruk i felgende miljger: Helseinstitusjoner, bortsett fra
i nerheten av hayfrekvent kirurgisk utstyr og RF-skjermet rom for magnetisk
resonansavbildning.

Det er ikke nedvendig & utfere noen spesielle handlinger for & opprettholde
sikkerheten og ytelsen med tanke pa elektromagnetiske forstyrrelser og forventet
levetid.

A Advarsler

Utstyret skal ikke settes helt inntil eller stables sammen med annet utstyr,

da det kan resultere i feilaktig drift. Hvis det likevel er ngdvendig, skal dette
utstyret, samt det andre utstyret, observeres for a kontrollere at det fungerer
som det skal.

*  Brukav tilbehgr, transdusere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av
produsenten av dette utstyret, kan resultere i gkt elektromagnetisk utslipp eller
redusert elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og resultere i feilaktig
drift.

*  Barbart RF kommunikasjonsutstyr (inkludert periferiutstyr som antennekabler
og eksterne antenner) ber ikke brukes narmere enn 30 cm (12 tommer) fra
noen av delene til NeoBeat, inkludert kabler spesifisert av produsenten. Dette
kan ellers resultere i degradering av ytelsen til dette utstyret.
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Teknisk beskrivelse

Elektromagnetiske lekkasjetester

Lekkasjetest

Standard eller testmetode

Samsvar

Utstralte RF-utslipp

CISPR 11

Gruppe 1, klasse B

Ledende RF-utslipp CISPR 11 Ikke aktuelt
Harmonisk forvrengning [EC 61000-3-2 Ikke aktuelt
Spenningssvingninger/ IEC 61000-3-3 Ikke aktuelt

utslipp

Elektromagnetiske immunitetstester

Immunitetstest

Standard eller testmetode

Immunitetstestniva

Elektromagnetisk
utladning

IEC 61000-4-2

+ 8 kV-kontakt
+2kV,£4kV,+8KkY,

+ 15 kV-luft

Maksimal gjenopprettingstid
etter et FLYKTIG fenomen: 2 s

Utstralte RF- EM-felt IEC 61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM ved 2 Hz
Nerhetsfelt IEC 61000-4-3 380-390 MHz: 27 V/m

fra RF tradlast
kommunikasjonsutstyr

430-470 MHz: 28 V/m
704-787 MHz: 9 V/m
800-960 MHz: 28 V/m

1 700-1 990 MHz: 28 V/m
2 400-2 470 MHz: 28 V/m
5100-5 800 MHz: 9 V/m
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Teknisk beskrivelse

Nominelle magnetfelt for

stremfrekvens

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Immunitetstest

Standard eller testmetode

Immunitetstestniva

Neerliggende
magnetiske felt

IEC 61000-4-39

30 kHz 8 A/m
134,2 kHz: 65 A/m
13,56 kHz: 7.5 A/m

Elektriske IEC 61000-4-4 Ikke aktuelt
hurtigtransienter/

utbrudd

Spenningssvingninger: IEC 61000-4-5 lkke aktuelt
Linje til linje

Spenningssvingninger: IEC 61000-4-5 Ikke aktuelt
Linje til bakke

Ledede forstyrrelser IEC 61000-4-6 lkke aktuelt
indusert av RF-felt

Spenningsfall IEC 61000-4-11 lkke aktuelt
Spenningsavbrudd IEC 61000-4-11 Ikke aktuelt
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Teknisk beskrivelse

Unik enhetsidentifikasjon (UDI) som kan maskinleses

GS1-datamatrisen plassert utenpd NeoBeats elektrodearm inneholder enhetens
UDI. Denne strekkoden kan leses ved hjelp av apper pa en smarttelefon eller et

nettbrett.

Identifiser 3-sifret kort
SN (serienummer) og
GS1 2D-datamatrise:

Pa en GS1-kompatibel
skanner, eller med en
smarttelefon med en
passende app, ta bilde
av datamatrisen.

For manuell lesing av
koden, kopier den
numeriske strengen
som representerer
UDlI-identifikatoren.

For manuell dekoding
av serienummeret, kan
UDI-koden leses som
i eksempelet nedenfor

Eksempel:
Kort SN skrevet pa
enheten

Eksempel

Eksempel

UDI-
kode(eksempel):
0107045420815342
134215312200033

SN er de siste 10
sifrene: 531 22
00033

531 = NeoBeat Mini
532 = NeoBeat

22 = Produksjonsar

00033 = enhetens
produksjonsnummer,
(033 er den korte
SN-en pa enheten)




Teknisk beskrivelse

Informasjon tilgjengelig elektronisk

Hold NeoBeat opp-ned og dobbelttrykk fast pa ladestiftsiden for a vise
den unike enhetsidentifikasjonen (UDI), FCC ID, IC-sertifiseringsnummer og

programvareversjon.

NeoBeat

=
N

UDI 0107045420815342134215312200033
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Teknisk beskrivelse

Bluetooth®-lavenergisender

Frekvensband: 2,400 — 2,4835 GHz

Modulasjon: Gaussisk modulasjon for frekvensskift
Maksimal overfgrt radiofrekvenseffekt: 1 mW
Effektiv utstralt kraft: 0 dBm

Start NeoBeat pa nytt

NeoBeat kan startes pa nytt ved 4 plassere NeoBeat pa og av ladestativet 10
ganger etter hverandre og deretter la den bli liggende pa ladestativet.

Bluetooth er et varemerke som eies av Bluetooth SIG, Inc.
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Kliniske indikationer

Beskrivelse af udstyr

NeoBeat er en enhed til pulsméling, der fungerer ved hjeelp af ter-elektrodeteknologi
med integreret, digitalt display.

Brugsanvisning

NeoBeat er beregnet til at male pulsen hos nyfedte.

Tilsigtet brug

NeoBeat er beregnet til brug pa nyfedte i folgende veegtgrupper:

NeoBeat er beregnet til brug pa nyfedte pa ca. 1,5 — 5 kg.

NeoBeat Mini er beregnet til brug pa nyfedte pa ca. 05 — 2 kg.

Tilsigtede brugere

NeoBeat er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale, der arbejder med
pleje af nyfedte.

Kliniske fordele

Den tilsigtede Kliniske fordel ved NeoBeat er den positive indvirkning pa vurdering
af nyfedte, idet den hurtigt og ngjagtigt angiver den nyfedtes puls i realtid.

Klinisk resultat

Det gnskede resultat af NeoBeat er angivelsen af pulsen i realtid.
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Kliniske indikationer

Kendte bivirkninger
Ingen kendte.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Begransning ved udstyret
NeoBeat afgiver ikke nogen form for alarmen.

NeoBeat er ikke beregnet til brug uden opsyn.

47



Vigtig information

Oplysningerne i denne brugervejledning er geeldende for bade NeoBeat og NeoBeat Mini.

For udstyret tages i brug ferste gang, skal brugervejledningen gennemlaeses, sa man
er fuldsteendig bekendt med anvendelse og vedligeholdelse af NeoBeat. Les alle
forsigtighedsregler og advarsler; inden NeoBeat tages i brug.

A Advarsler og forsigtighedsregler

En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, der kan resultere i alvorlig
personskade eller ded.

Forsigtig indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, der kan resultere i mindre
personskade eller beskadigelse af produktet.

@ Bemaerkninger
En note indeholder vigtige oplysninger om produktet eller dets brug.

A Advarsler

Beslutninger om at starte eller afbryde en genoplivningsindsats mad ikke treffes
udelukkende pd baggrund af denne enheds mdlinger.

»  Hvis der opstdr en feji, hvis enheden ikke viser en puls, eller hvis du ikke stoler pa
mdlingen, skal du fortseette behandlingen uden enheden.

*  Hdndtering af den nyfedte kan fordrsage falske pulsafleesninger; selv ndr patienten ikke
har en puls (asystoli). Enheden md ikke anvendes til bekrzeftelse af asystoli/dedfedsel.

»  Der skal udvises forsigtiched med nyfedte, der har blotlagte, indvendige organer.
Serg for, at den er placeret pd et omrade af overkroppen med ubeskadiget hud.

»  For at undgd potentiel beskadigelse af huden og infektion skal du vaere forsigtig, nar
du setter NeoBeat Mini pd for tidligt fadte.
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Vigtig information

| tilfeelde af sveer arytmi kan pulsen muligvis ikke afleeses korrekt.

A Forholdsregler

For megen hdndtering og beveegelse af patienten kan fere til manglende eller
fejlagtige pulsafleesninger.

Enheden ma ikke anvendes forkert, f.eks. anvendes pd voksne eller bgrn, og den ma
ikke udseettes for slag mod hdrde overflader.

Brug ikke produktet, hvis det er beskadiget eller revnet.

Ikke beregnet til at blive steriliseret, da det kan beskadige enheden.

@ Bemzrkninger

Enheden registrerer og viser den elektriske puls, som under visse forhold (f.eks.
elektrisk aktivitet uden puls) ikke afspejler forekomst af puls i kredslgbet.

Hbvis en anden person bergrer elektroderne samtidigt med patienten, kan det
forstyrre pulsmdlingen.

Enheden kan vise patientkontak, hvis et af opladningsbenene bergres, samtidigt
med at en af EKG-elektroderne holdes.

Hvis enheden placeres pd en ledende overflade, f.eks. en metalbakke, gdr den
muligvis ikke i standby, hvilket vil opbruge batteriet.

Elektroderne er tiltzenkt anvendelse pd fugtet hud pd en nyfedt, og det kan mindske
ngjagtisheden af pulsmdlingen, hvis de bruges pd tykkere og mere tar hud pd
eksempelvis en voksens finger.

For brug

Renger og desinficér NeoBeat som beskrevet i Genbehandling.
Oplad NeoBeat som beskrevet i Opladning.
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Oversigt

NeoBeat *

LED-display

Opladnings-LED

Bluetooth®-LED

EKG-elektrode EKG-elektrode

Magnetisk
opladningsgrenseflade

EKG-elektrode

* Del, som anvendes pa patienten
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Oversigt

Oplader

Magnetisk
opladnings-
greenseflade

Monteringsbeslag

NeoBeat

Newborn Heart Rate Meter

Q ‘ Brugervejledning

Stremadapter med udskiftelige stik
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Opladning

Anvendelse forste gang

For at starte enheden skal NeoBeat oplades i op til 3 timer fgr anvendelse forste
gang. Placer den i opladeren for at oplade batteriet.




Opladning

Opladnings-LED
. « o Batteriopladning

== Batteri fuldt

@ Bemaerkninger

Vedligeholdende opladning: Hvis NeoBeat ikke opbevares i opladeren, skal den
genoplades mindst en gang om mdneden.

USB-porten pd opladeren kan bruges til at tilslutte en (og kun én) oplader mere.
Hbvis batteriet er meget afladet, kan det tage op til 30 minutter, for enheden
indikerer opladning.

Hbvis en enhed ikke starter, udferes nulstillingsproceduren (s. 82). Lad derefter
enheden op i yderligere 30 minutter.

NeoBeat aktiveres af bevaegelse. Opbevar den i opladeren, ndr den ikke er i brug,
for at undgd unedig brug af batteriet.

Enheden kan ikke benyttes Klinisk, mens den oplader
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Klinisk brug

Tag NeoBeat ud af opladeren, og anbring den rundt om overkroppen pa den
nyfedte. NeoBeat teendes automatisk, ndr den registrerer bevagelse.

>< Ma ikke bgjes for A Forsigtig

1

! meget. , Bgj ikke enheden mere end hgjst nadvendigt ved
: RY v, ' pdsztning pd den nyfedte. Hvis den bgjes for

X T o 1 meget, kan enheden blive permanent deform

: . og beskadiget.
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Klinisk brug

Serg for; at begge elektroder har

god kontakt med patientens hud.

@ Bemarkninger

NeoBeats position pd overkroppen kan forskydes, s dens placering ikke interfererer
med andre iveerksatte behandlinger, eksempelvis brystkompressioner, palpation,

auskultation, umbilikal adgang.
NeoBeats kan ogsd flyttes pd overkroppen for at forbedre signalkvaliteten.
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Klinisk brug — Display

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

NeoBeat

Aktiveret - Ingen kontakt

NeoBeat er aktiveret, men der er ingen eller
utilstreekkelig patientkontakt. Hvis der ikke er
patientkontakt, vender enheden automatisk tilbage
til standby efter 10 sekunder.

@ Bemark

Hudkontakt er ngdvendig for at mdle pulsen.

Hvis patientens hud er for ter, kan du lzegge en drdbe
vand under elektroderne for at opnd eller forbedre
enhedens funktion.

Indledende beregning

NeoBeat har patientkontakt og beregner pulsen.
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Klinisk brug — Display

LAERDAL

LAERDAL

NeoBeat

Puls ukendt

Pulsen kan ikke registreres. Dette kan veere pa grund
af darlig placering af EKG-elektroderne, eller fordi der
ikke er en registrerbar puls pa trods af god kontakt.

IZEIV Bemaerk

Flyt enheden, hvis der ikke registreres en puls. Det kan
give et steerkere signal, hvis enheden flyttes tettere pd
hjertet.

Tydelig registrering

Pulsen registreres, og der er god signalkvalitet.
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Klinisk brug — Display

LAERDAL Svag registrering

Pulsen registreres, men signalkvaliteten er ikke god.
Dette kan veere, fordi enheden er placeret darligt,
huden er for ter eller pa grund af bevaegelse.

LAERDAL Ikke registrerbar pa grund af bevagelse

Der er for meget beveegelse til at registrere en puls.

@ Bemaerk
Huvis der registreres for stor bevaegelse (f.eks. stimulering),
viser enheden ikke en puls.
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Klinisk brug — Display

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

Lavt batteri

Fra nar der ferst indikeres lavt batteriniveau, har
enheden ca. 30-60 minutters driftstid tilbage.
Genoplad NeoBeat efter brug og genbehandling ved
at placere den pa opladeren.

Fejldisplay
NeoBeat har registreret en intern teknisk fejl. Se
afsnittet om fejlfinding for detaljer.

Anvend andre metoder til at vurdere den nyfadtes
puls, eksempelvis ved auskultation eller palpation.
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Oparbejdning

Renggr og desinficer NeoBeat efter brug pa hver patient for at minimere risikoen
for krydskontaminering.

A Advarsel

Seet ikke en brugt NeoBeat tilbage i opladeren, for den er blevet rengjort og desinficeret.

Rengoring
1. Skyl NeoBeat under rindende, lunkent vand i 15 sekunder:

2. Renger alle overflader pa NeoBeat med en klud fugtet i lunkent (30 til 40 °C)
vand fra hanen og mildt opvaskemiddel i 30 sekunder. Brug en stiv berste
(f.eks. en tandbarste) dyppet i rengaringsoplasningen til at fierne genstridigt
snavs. Renggr i mindst 2 minutter, og serg for, at alt snavs er blevet fiernet.

Skyl NeoBeat under rindende, lunkent vand i 15 sekunder. Gentag én gang.

4., Ter NeoBeat af med en ren klud, eller lad den lufttarre.

Desinfektion
1. Tor alle overflader pa NeoBeat af med en ren klud, der er fugtet med 70 %
ethanol eller 70 % isopropanol, i mindst 2 minutter.

2. Sprajt 70 % ethanol eller 70 % isopropanol pa alle overflader pa NeoBeat.
Serg for, at holde dem vade i mindst 12 minutter. Sprgijt flere gange for at
kompensere for fordampning.

3. Lad luftterre.
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Oparbejdning

A Forholdsregler

.

Effektiv desinfektion er ikke muligt uden forudgdende grundig rengering.

Veer omhyggelig under hdndtering mellem rengering og desinfektion.

Ingen af produktets komponenter md nedseenkes i veeske (herunder ethanol eller
isopropanol).

Natriumhypoklorid (blegemiddel) md ikke anvendes til desinfektion.
Genbehandlingsmetoden er udviklet til at sikre, at NeoBeat desinficeres
tilstrekkeligt mellem anvendelserne. Enhver afvigelse ager risikoen for
krydskontaminering, specielt for nyfedte, der kan have sveekket immunforsvar, sGsom
en for tidligt fedt baby eller i tilfeelde af udbrud af meget smitsomme patogener.
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Oparbejdning

Inspektion

Efter genklarggring skal NeoBeat inspiceres
for revner eller andre skader med szrlig
opmarksomhed pa de markerede omrader.

Hvis der konstateres skader, skal brugen af
enheden ophgre. Ellers kan enheden szttes
tilbage i opladeren.

Oplader

Nar det er ngdvendigt, kan opladeren renggres og desinficeres efter samme
metode som tidligere beskrevet.
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Installation

NeoBeat-opladeren kan szttes pa en bordplade. NeoBeat-opladeren kan valgfrit
monteres lodret pa en vag, en skinne eller en stolpe.

Brug pa et bord Lodret montering

A Forsigtig

Montér eller anbring ikke opladeren i naerheden af varmekilder (feks. direkte under en
varmelampe til nyfodte).

Serg for, at montering af NeoBeat-opladeren pd enhver overflade er sikker og udfares
af en kvdlificeret person.



Installation

Lodret montering
Anvend dobbeltsidet skumtape (medfelger ikke) eller skruer til at montere
monteringsbeslaget.

Flere hulmgnstre til monteringsskruer:
9%x9 mm,21 x21T mm, 75 x 75 mm.




Installation




Service og garanti

NeoBeat har ingen dele, der skal udfgres service pa.

NeoBeat har en etdrig begreenset garanti. Se virksomhedens hjemmeside
for vilkar og betingelser:

Hovedenhed og system:

532-010xx NeoBeat-hovedenhed
531-010xx NeoBeat Mini-hovedenhed
532-000xx NeoBeat-system
531-000xx NeoBeat Mini-system

Tilbehgr

532-21050 Stremforsyning og stiksaet
532-20050 NeoBeat-oplader
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Fejlfinding

Symptom/Display Mulig arsag Mulig lgsning
Der blev ikke Darlig eller ingen kontakt med huden. | Kontrollér, om
registreret der er barrierer
patientkontakt. Eller eller hindringer for

Huden er for ter til, at NeoBeat kan
registrere patientkontakt.

hudkontakt, eksempelvis
handkleeder.

Fugt elektroderne
med vand og/eller flyt
enheden.

Der blev ikke
registreret puls.

Enheden er darligt placeret eller ikke i
direkte hudkontakt med patienten.

Eller

Stimulering/bevagelse/
handtering af patienten skaber
midlertidigt for megen forstyrrelse.

Eller

Pulsen er uden for det omrade, der
kan registreres.

Flyt enheden. Det kan
give et sterkere signal,
hvis enheden flyttes
teettere pa hjertet.

Hvis problemet
fortseetter, skal der
bruges alternative
metoder til at mdle
den nyfedtes puls, for
eksempel et stetoskop.

67



Fejlfinding

Symptom/Display

Fejlkoder

Mulig lesning

Kritisk teknisk fejl.
Fejlkoden vises pa
displayet, og fejllyset
teendes.

NeoBeat

%01 - Programhukommelse
%02 - Kalibreringshukommelse
%04 - Datahukommelse

%08 - RTC-krystal

x10 - Kommunikation med
displaydriver

x20 - Kommunikation med
accelerometer

x40 - Kommunikation med
lyssensor

x80 - EKG analog signalkaede

Fortsat kliniske procedurer
uden brug af enheden.

Benyt alternative metoder
til at male den nyfadtes puls,
for eksempel et stetoskop.

Anbring enheden i laderen.
Huvis problemet fortsatter, skal
brugen af enheden ophgre.
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Fejlfinding

Symptom

Mulig arsag

Mulig lgsning

NeoBeat kan ikke
teendes, eller den slukker
under brug.

Batteri er afladet.

Fortsat standardproceduren
uden brug af enheden.

Efter proceduren
skal enheden genbehandles og
oplades.

Huvis batteriet er meget afladet,
kan det tage op til 30 minutter,
fer enheden indikerer opladning.

Hvis problemet fortseetter, skal
brugen af enheden ophgre. Der
kan bestilles en NeoBeat til brug
for udskiftning.

Ikke-fungerende eller
beskadiget enhed
registreret under
inspektion af udstyret.

Stop brugen af enheden. Der
kan bestilles en NeoBeat til brug
for udskiftning.

69



Specifikationer

Omgivelser
Temperatur Drift: 0 — 40 °C (32 — 104 °F)
Opbevaring/forsendelse:
Kortvarig: -20 - 60 °C (-4 - 140 °F)
Langvarig: 15 - 25 °C (59 - 77 °F)
Atmosfeerisk tryk Drift: 620-1060 hPa (op til 4000 meter over havets overflade)
Opbevaring/forsendelse: 620-1060 hPa
Relativ fugtighed Drift: 15 % - 90 %, ikke-kondenserende
Opbevaring/forsendelse: 15 %- 90 %, ikke-kondenserende
Pulsmaler
Mal NeoBeat: 83 x 87 x 40 mm
NeoBeat Mini: 70 x 70 x 40 mm
Veagt: NeoBeat: 31 g
NeoBeat Mini:27 g
Materialer

NeoBeat-kabinet

Polyamid
Ledende TPU

NeoBeat-metalelektroder

Rustfrit stal
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Specifikationer

Strem

Batteri Internt genopladeligt litiumion-knapcellebatteri 3,7V, 120 mAh
Batteriets normale levetid: 3-6 ar, afhaengigt af brug

Driftstid >4 timer (fuldt opladet med nyt batteri)

>3 timer (fuldt opladet ved den forventede afslutning pa batteriets levetid)
Opladningstid Op til 3 timer (fuld opladning af helt afladet batteri)

Stremforsyning | Indgang 100-240V AC, 50-60 Hz, 0,3 A
Udgang 5V DC, 1T A

Levetidsparametre

Holdbarhed 3ar
NeoBeat - typisk 100 genbehandlingscykliusser

Forventet driftslevetid

A Forsigtig

Ma kun anvendes med den medfalgende stromforsyning PSAIOSR-050QL6-R eller en
alternativ 5 W USB stremforsyning, 5V DC, 1 A, som er IEC 60950-1-, [EC 62368-1-
eller IEC 60601-1-certificeret.

NeoBeat Mini - typisk 100 genbehandlingscykliusser

Pulsmaling

Ngjagtighed Kortvarigt gennemsnit £10 % eller £5 bpm, alt efter hvad der er
stgrst, i omradet 30-250 bpm og 0,2-5 mV QRS-udsving.

Ingen registrérbar puls vises som "-1- "
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Specifikationer

Klassificering

Pulsmaler: P55 - Beskyttet mod indtreengning af stev og vandsprgjt.

Indkapsling
Alle andre komponenter: IPXO - Ikke beskyttet mod indtreengning af
vaske.

IEC 60601 - 1 | Internt stremforsynet/klasse Il-udstyr; type BF
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Teknisk beskrivelse

A Advarsel

Dette udstyr ma ikke modificeres uden fabrikantens godkendelse.

A Forsigtig

/Endringer, som ikke er udtrykkeligt godkendt af Laerdal Medical, kan medfere bortfald
af brugerens godkendelse til at benytte udstyret.

73



Teknisk beskrivelse

Federal Communications Commission (FCC)
and Industry Canada (IC) Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules and Industry Canada’s licence-
exempt RSSs. Operation is subject to the following two conditions:

This device may not cause harmful interference, and

this device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes:

L'appareil ne doit pas produire de brouillage, et

'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

FCC-ID: QHQ-20-09917
IC: 20263-2009917
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Teknisk beskrivelse

Symbolforklaring

Medicinsk udstyr

c E 2460

Dette medicinske udstyr er i overensstemmelse med de generelle krav til
sikkerhed og ydeevne i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.
Dette produkt er i overensstemmelse med Radets direktiv 2014/53/EU om
radioudstyr og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen
af visse farlige stoffer.

)

Dette udstyr er maerket i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

IP 55

Beskyttet mod indtraengning af stev og vandsprejt

Opfylder de gzeldende krav til leekstrem i henhold til [EC patientdel type BF

Fabrikant

e
&

Se brugervejledningen
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Teknisk beskrivelse

Symbolforklaring

/ﬂf Temperaturgrense
Atmosfaerisk trykbegraensning
Fugtighedsgreense

XXX Maskinafleeselig entydig enhedsidentifikation (UDI). De sidste tre cifre
% i UDI er skrevet over den maskinafleeselige UDI, sa man lettere kan skelne
enhederne fra hinanden.

Affaldshandtering

Dette udstyr er meerket i henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2012/19/EF om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).Ved at sikre, at
produktet bortskaffes korrekt, er du med til at forebygge eventuelle negative
konsekvenser for miljget og menneskers sundhed, der ellers kunne forarsages ved
forkert bortskaffelse af dette produkt. Symbolet pa produktet eller pa de tilhgrende
dokumenter angiver, at produktet ikke ma behandles som husholdningsaffald.

Det skal i stedet afleveres pa et affaldscenter; der genanvender elektrisk og
elektronisk udstyr: Bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med lokale miljgregler
for bortskaffelse af affald. Kontakt din kommune, dit renovationsfirma eller en
repreesentant fra Laerdal for yderligere information om behandling, genindvinding
og genbrug af dette produkt.
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Teknisk beskrivelse

Elektromagnetisk overensstemmelse

NeoBeat er beregnet til brug i felgende miljger: Sundhedsfaciliteter med undtagelse
af udstyr til hejfrekvenskirurgi i neerheden og det RF-afskeermede rum til
MR-scanning.

Der skal ikke treeffes szrlige foranstattninger med henblik pa sikkerhed og ydeevne
i forbindelse med elektromagnetiske forstyrrelser i den forventede driftslevetid.

A Advarsler

Anvendelse af dette udstyr ved siden af eller oven pa andet udstyr skal undgas,
da det kan resultere i, at udstyret ikke fungerer korrekt. Hvis brug i en sadan
opstilling er ngdvendig, skal bdde dette udstyr og det andet udstyr overvdges
for at sikre, at det fungerer efter hensigten.

*  Brug af andet tilbeher, andre transducere eller kabler end de specificerede
eller dem, der er leveret af fabrikanten af udstyret, kan medfere @gede
elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk immunitet for
udstyret og kan forarsage funktionsfejl.

e Berbart RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr sisom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke benyttes taettere end 30 cm pa
nogen del af NeoBeat, herunder kabler der er angivet af fabrikanten. | modsat
fald kan det forringe udstyrets ydeevne.
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Teknisk beskrivelse

Test for elektromagnetiske emissioner

Emissionstest

Standard eller testmetode

Compliance

Udstralede RF-emissioner | CISPR 11 Gruppe 1, klasse B
Lednihgsbérne RF- CISPR 11 Ikke relevant
emissioner

Harmonisk forvreengning I[EC 61000-3-2 lkke relevant
Spaendingsudsving/fimmer | IEC 61000-3-3 Ikke relevant

Test for elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

Standard eller testmetode

Immunitetstestniveau

kommunikationsudstyr

Elektrostatiske |IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt

udladninger +2kV, £4kV,£8kV, £ 15kV luft
Maksimal TRANSIENT
stabiliseringstid: 2 sek

Udstralede RF-EM- IEC 61000-4-3 3V/im

felter 80 MHz — 2,7 GHz
80 % AM ved 2 Hz

Neerhedsfelter fra |IEC 61000-4-3 380-390 MHz: 27 V/m

tradlest RF- 430-470 MHz: 28 V/m

704-787 MHz 9 V/m
800-960 MHz: 28 V/m
1700-1990 MHz: 28 V/m
2400-2470 MHz: 28 V/m
5100-5800 MHz: 9 V/m
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Teknisk beskrivelse

Magnetfelter ved IEC 61000-4-8 30 A/m

nominel netfrekvens 50 Hz eller 60 Hz

Immunitetstest Standard eller testmetode Immunitetstestniveau

Magnetfefter IEC 61000-4-39 30 kHz: 8 A/m

i neerheden 134,2 kHz: 65 A/m
13,56 kHz 7,5 A/m

Hurtige elektriske IEC 61000-4-4 Ikke relevant

overspzandinger/

stremsted

Overspanding: IEC 61000-4-5 Ikke relevant

Linje-til-linje

Overspanding: IEC 61000-4-5 lkke relevant

Linje-til-jord

Ledningsbarne IEC 61000-4-6 lkke relevant

forstyrrelser forarsaget

af RF-felter

Spaendingsfald IEC 61000-4-11 Ikke relevant

Stremafbrydelser IEC 61000-4-11 Ikke relevant
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Teknisk beskrivelse

Maskinaflaeselig unik udstyrsidentifikation (UDI).

GS1 DataMatrix, som sidder pa ydersiden af elektrodearmen pa NeoBeat,
indeholder udstyrets UDI. Denne stregkode kan leeses med apps pa en smartphone

eller en tablet.

|dentificér det
3-cifrede korte SN-
(serienummer) og

GS1 2D-datamatrix:

Pa en GS1-kompatibel
scanner eller med en
smartphone med en
passende app skal du
optage datamatricen.

Ved manuel
afleesning af koden
skal du kopiere den
numeriske streng, der
reprasenterer UDI-
identifikatoren.

Ved manuel afkodning
af serienummeret

kan UDI-koden lzses
som vist pa eksemplet
nedenfor

Eksempel:
Kort SN trykt pa
enhed

Eksempel

Eksempel

UDI-kode
(eksempel):
0107045420815342
134215312200033

SN er de sidste 10
cifre: 531 22 00033

531 = NeoBeat Mini
532 = NeoBeat

22 = fremstillingsar

00033 = enhedens
produktionsnummer;
(033 er den korte
SN pé enheden)




Teknisk beskrivelse

Elektronisk tilgeengelige oplysninger

Hold NeoBeat med bunden i vejret, og bank hardt to gange pa siden, hvor
opladningsbenet sidder; for at fa vist den unikke udstyrsidentifikation (UDI),
FCC-ID, IC-certificeringsnummer og softwareversion.

NeoBeat

=
N

UDI 0107045420815342134215312200033
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Teknisk beskrivelse

Bluetooth® Low Energy-transmitter

Frekvensband: 2,400-2,4835 GHz
Modulation: Gaussisk frekvensskiftmodulering
Maksimal udsendt radiofrekvenseffekt: 1 mW
Effektiv udstralet effekt: 0 dBm

Genstart NeoBeat

NeoBeat kan genstartes ved at tage NeoBeat af og seette den pa opladeren 10
gange efter hinanden og derefter lade den blive pa opladeren.

Bluetooth er et varemeerke, der tilhgrer Bluetooth SIG, Inc.
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Kliniska indikationer

Produktbeskrivning

NeoBeat dr en hjartfrekvensmatare utrustad med en digital display, och den forlitar
sig pa torrelektrodteknik.

Indikation for anvandning

NeoBeat indikeras for métning av hjartfrekvensen hos nyfédda barn.

Avsedd anvandning
NeoBeat édr avsedd for anvandning pa nyfédda barn i féljande viktgrupper:

NeoBeat dr avsedd for anvandning pa nyfdédda barn med en vikt pé cirka 1,55 kg.
NeoBeat Mini dr avsedd for anvandning pa nyfédda barn med en vikt pa cirka
0,5-2 kg.

Avsedda anvandare

NeoBeat &dr avsedd att anvdndas av sjukvardspersonal som vardar nyfédda barn.
Kliniska fordelar

Den avsedda kliniska férdelen med NeoBeat dr dess positiva effekt vid bedémning
av nyfédda barn tack vare snabb och exakt visning av hjartfrekvensen i realtid.

Kliniskt utfall

NeoBeat visar hjdrtfrekvensen i realtid.
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Kliniska indikationer

Kanda biverkningar
Inga kdnda.

Kontraindikationer

Inga kdnda.

Produktbegransningar
NeoBeat har ingen larmfunktion.

NeoBeat dr inte avsedd att anvdndas utan uppsikt.
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Viktig information

Informationen i denna anvdndarhandbok giéller for bade NeoBeat och NeoBeat Mini.

Lés innan forsta anvandning igenom bruksanvisningen for att bli bekant med
anvdndningen och underhallet av NeoBeat. Lés all information under rubrikerna
Viktigt och Varning noggrant innan du anvdnder NeoBeat.

A\/arning och forsiktighet

Rubriken Varning upplyser om férhallanden, faror och riskabel anvandning som kan
leda till allvarliga personskador eller dodsfall.

Rubriken Viktigt upplyser om férhallanden, faror och riskabel anvandning som kan
leda till smdrre personskador eller skador pa produkten.

@ Observera
Rubriken Observera upplyser om viktig information angaende produkten och dess
anvandning.

A\/armngar

Beslut om ndr man ska starta eller avsluta dterupplivningsinsatser bér inte fattas
endast baserat pd enhetens utslag.

e Om ett fel har intrdffat, om enheten inte ger ndgon hjdrtfrekvens eller om du inte
litar pa utslaget ska du fortsétta behandlingen utan enheten.

* Hantering av det nyfédda barnet kan orsaka falska hjdrtfrekvensavidsningar dven
om patienten inte har ndgon hjdrtfrekvens (asystoli). Enheten far inte anvédndas som
det enda instrumentet for att bekrdfta asystoli/dédfodsel.

»  Utvisa stor forsiktighet med nyfédda barn med exponerade inre organ. Placera
endast pd intakt hud pd bdlen.

»  Var forsiktig vid placeringen av NeoBeat Mini pé for tidigt fédda barn for att undvika
risk for hudskador och infektion. o



Viktig information

* Hijdrtfrekvensen kanske inte registreras korrekt vid svar arytmi.

A\/lktlgt

Overdriven hantering och rérelse av patienten kan orsaka uteblivna eller felaktiga
hjdrtfrekvensavidsningar.

*  Missbruka inte enheten, t.ex. genom att anvdnda den pd vuxna eller barn, och
utsdtt inte enheten for hdrda stétar.

*  Anvdnd inte produkten om den dr sprucken eller misstanke om skada foreligger.

*  Fdrinte steriliseras, eftersom det kan skada enheten.

@ Observera

»  Enheten registrerar och visar den elektriska hjdrtfrekvensen, som under vissa férhdllanden
(tex. pulslds elektrisk aktivitet) kanske inte Gterspeglar forekomsten av cirkulationspuls.

*  Hijdrtfrekvensmdtningen kan stéras om en annan person vidrér elektroderna
samtidigt som patienten.

*  Enheten kan indikera kontakt med patienten om ett av laddningsstiften berérs
medan man hdller i en av EKG-elektroderna.

*  Om enheten dr placerad pd en ledande yta, t.ex. en metallbricka, kanske den inte
gdr i vdnteldge och ddrmed laddar ut batteriet.

»  Elektroderna dr avsedda att anvdndas pd fuktig hud pd nyfédda och kan uppvisa
reducerad noggrannhet av hjdrtfrekvensmdtningen vid anvédndning pd tjockare och
torrare hud pa tex. en vuxens fingrar.

Fore anvandning

Rengér och desinficera NeoBeat enligt beskrivningen under rubriken Férberedelse.
Ladda NeoBeat enligt beskrivningen under rubriken Laddning.

89



Oversikt

NeoBeat *

LED-skdrm

Lysdiod for laddning
Lysdiod for fel Lysdiod for Bluetooth

EKG-elektrod EKG-elektrod

Granssnitt for
magnetladdning

EKG-elektrod

* Patienttilldmpad del
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Oversikt

Laddningsstativ

Grénssnitt
for magnet-
laddning

Monteringsfaste

NeoBeat

Newborn Heart Rate Meter

‘ Anvadndarhandbok

Ndtadapter med utbytbara stickkontakter

EAl



Laddning

Anvandning forsta gangen

For att starta NeoBeat maste enheten laddas i upp till 3 timmar fore forsta
anvandning. Placera den pa laddningsstativet for att ladda batteriet.




Laddning

Lysdiod for laddning
« o o Batteriet laddas

=== Batteriet fulladdat

@ Observera

Underhdllsladdning: Om NeoBeat inte forvaras monterad pd laddningsstativet, ska
den laddas minst en géng i mdnaden.

USB-porten pd laddningsstativet kan anvdndas for att ansluta ett (men endast ett)
extra laddningsstativ.

Det kan ta upp till 30 minuter innan enheten indikerar laddning om batteriet dr
helt urladdat.

Om enheten inte kan slds pd ska du utfora en dterstdllning (sid. 122) och ladda
den under 30 minuter.

NeoBeat aktiveras av rérelse. Férvara enheten pd laddningsstativet for att undvika
onédigt batteribruk ndr den inte anvdnds.

Enheten fdr inte anvdndas Kliniskt ndr den laddas
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Klinisk anvandning

Ta loss NeoBeat fran laddningsstativet och placera den runt balen pa det nyfédda
barnet. NeoBeat slas pa automatiskt ndr enheten registrerar rorelse.

: A Viktigt
, Bdj inte enheten mer dn nédvéndigt vid

Y v, : applicering pd det nyfsdda barnet. Overdriven
i bdjning kan leda till att enheten deformeras och
\  skadas permanent.
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Klinisk anvandning

Kontrollera att bagge elektroder har
god kontakt med patientens hud.

D Observera
NeoBeats Idge pd bdlen kan justeras sd att placeringen inte stér andra
behandlingar, t.ex. bréstkompressioner, palpation, auskultation eller hantering av

navelstrangen
*  NeoBeats placering pd bdlen kan dven justeras for att forbéttra signalkvaliteten.
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Klinisk anvandning — Display

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

NeoBeat

Aktiverad — Ingen kontakt

NeoBeat &r aktiverad, men det finns ingen eller
otillracklig patientkontakt. Om ingen patientkontakt
registreras atergar enheten automatiskt till viloldget
efter 10 sekunder.

@ Observera

Hudkontakt dr nédvdndig for att mdta hjdrtfrekvensen.
Om patientens hud dr for torr, kan du applicera en
droppe vatten under elektroderna for att forbdttra
enhetens prestanda.

Startberakning

NeoBeat har kontakt med patienten och berdknar
hjartfrekvensen.
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Klinisk anvandning — Display

LAERDAL

LAERDAL

Hjartfrekvens okand

Hjartfrekvensen kan inte registreras. Detta kan bero
pa bristfillig positionering av EKG-elektroderna eller
oférmaga att registrera hjartfrekvensen trots god
kontakt.

@ Observera

Omplacera enheten om ingen hjdrtfrekvens kan erhdllas.
Omplacering av enheten ndrmare hjdrtat kan ge en
starkare signal.

Tydlig registrering
Hjartfrekvensen registreras, och signalkvaliteten &r
god.
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Klinisk anvandning — Display

LAERDAL Svag registrering

Hjartfrekvensen registreras, men signalkvaliteten &r
inte bra. Detta kan bero pa dalig placering av enheten,
for torr hud eller rorelse.

LAERDAL Registrering omdjlig pa grund av rorelse

Det ar f6r mycket rorelse for att registrera
hjartfrekvensen.

@ Observera
Vid éverdriven rérelse (tex. stimulering) kan enheten inte
visa hjdrtfrekvensen.
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Klinisk anvandning — Display

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

Lag batteriniva

Nadr ldgt batteri anges har enheten cirka

30-60 minuter aterstaende drifttid. Ladda NeoBeat
efter anvdndningen och innan ny férberedelse genom
att placera den pa laddningsstativet.

Felvisning

NeoBeat har detekterat ett internt tekniskt fel.
Se felsdkningsavsnittet for mer information.

Anvand ett annat sétt for att bedéma hjartfrekvensen

hos det nyfédda barnet, exempelvis genom
auskultation eller palpation.
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Forberedelse

Rengér och desinficera NeoBeat efter varje patientanvandning for att minimera
risken for korskontaminering.

A Varning

Placera inte en anvind NeoBeat pd laddningsstativet innan enheten har rengjorts och

desinficerats.

Rengoring

1.
2.

Skolj NeoBeat under rinnande, ljummet vatten i 15 sekunder.

Rengdr alla ytor pa NeoBeat i minst 30 sekunder med en ren duk fuktad med
liummet (30 till 40 °C, 86 till 104 °F) kranvatten och ett milt diskmedel. Anvdnd
for svar smuts en borste (t.ex. en tandborste) doppad i rengdringsldsningen.
Rengdr i minst 2 minuter och se till att all smuts har tagits bort.

Skélj NeoBeat under rinnande, ljummet vatten i 15 sekunder. Upprepa en
gang till.

Torka NeoBeat med en ren duk eller genom lufttorkning.

Desinfektion

1.

Torka alla ytor pa NeoBeat med en ren duk indrinkt i 70 % etanol eller 70 9%
isopropanol i minst 2 minuter.
Spruta 70 % etanol eller 70 % isopropanol pa alla ytor pa NeoBeat. Sékerstall
att enheten forblir fuktig i minst 12 minuter. Spreja pa nytt vid behov for att
kompensera for avdunstning.
Lat lufttorka.

100



Forberedelse

A Viktigt

»  Effektiv desinfektion dr inte mdjlig utan att forst grundligt rengéra enheten.

e Var forsiktig ndr du hanterar produkten mellan rengdring och desinfektion.

*  Sdnk inte ned ndgon av produktens delar i vétska (inklusive etanol och isopropanol).

* Anvdnd inte natriumhypoklorit (blekmedel) for desinfektion.

* Denna forberedelse av NeoBeat innan ndsta anvdndning dr utformad for att
sdkerstdlla att enheten desinficeras ordentligt mellan anvdndningstillfdllena.
Awvikelser frén denna metod 6kar risken for korskontaminering, sdrskilt fér nyfédda
barn med nedsatt immunfdrsvar, exempelvis for tidigt fodda barn eller vid utbrott av
éverforbara patogener.
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Forberedelse

Kontroll

Kontrollera NeoBeat med avseende pa sprickor
och skador och var sdrskilt uppmdrksam pa de
ndmnda omradena.

Ta enheten ur drift vid tecken pa skador: | annat
fall sitter du tillbaka enheten pa laddningsstativet.

Laddningsstativ

Laddningsstativet kan vid behov rengéras och
desinficeras pa samma satt som beskrivs ovan.
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Installation

NeoBeat-laddningsstativet kan med foérdel placeras pa ett bord. Alternativt kan
NeoBeat-laddningsstativet monteras pa en végg, stolpe eller liknande.

Anvindning pa ett bord Vertikal montering

A Viktigt
Montera inte laddningsstativet i néirheten av vdrmekdllor

(tex. direkt under en vdrmelampa for spddbarn).

Se till att NeoBeat-laddningsstativet monteras pd ytan pd ett sdkert sdtt av en kunnig
tekniker.
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Installation

Vertikal montering
Anvind dubbelhiftande skumtejp (medfoljer ej) eller skruvar for att montera
monteringsfastet.

Flera skruvhalsmonster for montering:
9 x 9 mm,21 X 21 mm,75 X 75 mm.

104



Installation




Service och garanti

NeoBeat har inga delar som anvdndaren sjélv kan utfora service pa.

NeoBeat har ett ars begransad garanti. Se foretagets webbplats
angdende garantivillkoren.

Huvudenhet och system:

532-010xx NeoBeat, huvudenhet
531-010xx NeoBeat Mini, huvudenhet
532-000xx NeoBeat-system
531-000xx NeoBeat Mini-system

Tillbehor

532-21050 Nétadapter med stickkontakter
532-20050 NeoBeat-laddningsstativ
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Felsokning

Symptom/Display

Mojlig orsak

Tankbar |6sning

Kontakt med patienten
registreras inte.

NeoBeat

Otillrdcklig eller ingen hudkontakt.
eller
Huden &r for torr for att NeoBeat

ska kunna registrera kontakt med
patienten.

Kontrollera om det
finns barridrer eller
hinder som férhindrar
hudkontakt, exempelvis
handservetter.

Fukta elektroderna
med vatten och/eller
omplacera enheten.

Hjartfrekvensen
registreras inte.

Enhetens placering dr inte optimal eller
hudkontakt med patienten saknas.

eller

Stimulering/rorelse/
hantering av patienten orsakar tillfdlliga
storningar

eller

Hjartfrekvensen dr utanfoér det
registrerbara omradet.

Omplacera enheten.
Omplacering av
enheten ndrmare
hjartat kan ge en
starkare signal.

Anvand om problemet
fortsdtter alternativa
metoder for att mata
det nyfédda barnets
hjartfrekvens, t.ex. ett
stetoskop.

107




Felsokning

Symptom/visning

Felkoder

Tankbar |6sning

Kritiskt tekniskt
fel. En felkod visas
pa skdrmen och

fellysdioden aktiveras.

NeoBeat

x01 — Programminne
%02 — Kalibreringsminne
%04 — Dataminne

%08 — RTC-kristall

x10 — Skarmdrivrutinens
kommunikation

x20 — Accelerometerns
kommunikation

x40 — Ljussensorns
kommunikation

x80 — Analog signalkedja for
EKG

Fortsétt den kliniska
proceduren utan att anvanda
enheten.

Anvédnd alternativa metoder
for

att mdta det nyfédda barnets
hjartfrekvens, t.ex. ett
stetoskop.

Placera enheten pa
laddningsstativet. Om
problemet kvarstar ska
enheten tas ur drift.
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Felsokning

Symptom

Mojlig orsak

Tankbar Iosning

NeoBeat slas inte pa
eller stings av under
anvandning.

Batteriet ar urladdat.

Fortsitt standardproceduren
utan att anvanda enheten.

Efter proceduren,
forbered enheten for ndsta
anvandning och ladda den pa

nytt.

Det kan ta upp till 30 minuter
innan enheten indikerar laddning
om batteriet dr helt urladdat.

Om problemet kvarstar ska
enheten tas ur drift. En ny
NeoBeat kanske maste bestillas.

Icke-funktionell eller
skadad enhet uppticktes
vid inspektion av
utrustningen.

Ta enheten ur drift. En ny
NeoBeat kanske maste bestillas.
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Specifikationer

Miljomassiga
Temperatur Anvéandning: 0-40 °C (32-104 °F)
Forvaring/frakt:
Kort tid:-20 - 60 °C (-4 - 140 °F)
Lang tid: 15 - 25 °C (59 - 77 °F)
Lufttryck Anvandning: 620 till 1060 hPa (upp till 4 000 m &ver havet)

Forvaring/frakt: 620 till 1060 hPa

Relativ luftfuktighet

Anvéandning: 15 %-90 %, icke-kondenserande

Forvaring/frakt: 15 9%-90 %, icke-kondenserande

Hjartfrekvensmatare
Matt NeoBeat: 83 x 87 x 40 mm (32" x 34" x 1,6")
NeoBeat Mini: 70 x 70 x 40 mm (2,8" x 2,8” x 1,6")
Vikt: NeoBeat: 31 g (1,1 oz)
NeoBeat Mini: 27 g (1 oz)
Material

NeoBeat, hdlje

Polyamid
Ledande TPU

NeoBeat, metallelektroder

Rostfritt stal
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Specifikationer

Stromforsorjning

Batteri Inbyggd uppladdningsbar litiumjonsknappcell, 3,7V, 120 mAh

Standard batterilivsldngd: 3 till 6 &r beroende pa anvandning
Drifttid > 4 timmar (fulladdad med nytt batteri)

> 3 timmar (fulladdad vid férvdntat slut pa batteriets livslangd)
Laddningstid Upp till 3 timmar (fulladdad frdn helt urladdat batteri)
Stromforsérjning Ingdng 100-240V véxelspanning, 50-60 Hz, 0,3 A

Utgang 5V likspanning, T A

Livslangdsparametrar

Hallbarhet Tre ar

NeoBeat — normalt 100 cykler med upprepad anvandning

Forvéntad livslangd

A Viktigt
Anvénd endast den medfljande ndtadaptern, PSAIO5SR-050QL6-R, eller en alternativ

5 W USB-strém{forsérjning, 5 V likspdnning, T A som dr IEC 60950-1- IEC 62368-1-
eller IEC 60601-1-certifierad.

NeoBeat Mini — normalt 100 cykler med upprepad anvindning

Hjartfrekvensmatning

Noggrannhet Korttidsgenomsnitt £10 % eller 5 slag/min, beroende pa vilket som
dr storst, i intervallet 30-250 slag/min med 0,2-5 mV QRS-amplitud

Ej registrerbar hjartfrekvens visas som "-2- "
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Specifikationer

Klassificering

Kapslingsklass

Hjartfrekvensmatare: IP55 — Skyddad mot intrangning fran damm- och
vattensprutning.

Ovriga komponenter: IPX0 — Ej skyddad mot vitskeintrang,

IEC 60601-1

Internforsorjd/klass Il-utrustning av typ BF
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Teknisk beskrivning

A Varning

Modifiera inte denna utrustning utan tillstand fran tillverkaren.

N\ viigt

Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkénts av Laerdal Medical kan
upphdva anvéndarens rdtt att anvdnda utrustningen.
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Teknisk beskrivning

Federal Communications Commission (FCC)
and Industry Canada (IC) Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules and Industry Canada’s licence-
exempt RSSs. Operation is subject to the following two conditions:

This device may not cause harmful interference, and

this device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes:

L'appareil ne doit pas produire de brouillage, et

'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

FCC ID: QHQ-20-09917
IC: 20263-2009917
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Teknisk beskrivning

Teckenforklaring

Medicinteknisk anordning

Denna medicintekniska anordning &verensstimmer med de allménna kraven
angdende sdkerhet och prestanda i bestéimmelse (EU) 2017/745 géllande
c €2460 medicinteknisk utrustning.

Denna produkt uppfyller radets direktiv 2014/53/EU om radioutrustning
(RED) och radets direktiv 2011/65/EU om begrdnsning av anvandning av
vissa farliga dmnen (RoHS).

Denna produkt dr markt i enlighet med det europeiska direktivet
2012/19/EU om avfall som utgors av eller innehaller elektriska eller
— elektroniska produkter (WEEE).

IP55 Skyddad mot intrdngning frin damm- och vattensprutning

Uppfyller kraven for lackstrom av IEC-typ BF tillimpade delar

Tillverkare

@ Se bruksanvisningen
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Teknisk beskrivning

Teckenforklaring

/ﬂf Temperaturbegransning
Begrdnsning av atmosfariskt tryck
Fuktighetsbegransning

XXX
ok Maskinldsbar unik enhetsidentifiering (UDI). De tre sista siffrorna i UDI skrivs
% ut ovanfér maskinlasbar UDI f6r enklare igenkdnning av enheter.

Avfallshantering

Denna produkt dr markt i enlighet med det europeiska direktivet 2012/19/EG om
avfall som utgérs av eller innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE).
Genom att sdkerstdlla att denna produkt kasseras pa rétt sitt bidrar du till att
forebygga de eventuella negativa konsekvenser for miljdn och manniskors hélsa
som felaktig avfallshantering annars skulle kunna resultera i. Symbolen pa produkten,
eller i medféljande dokumentation, anger att produkten inte far behandlas som
hushallsavfall. Den ska i stdllet Iamnas in pa uppsamlingsplats for atervinning av
elektrisk och elektronisk utrustning. Kassering av produkten ska ske i enlighet med
de lokala miljdbestammelserna.

Mer information om hantering, insamling och atervinning av denna produkt finns att
fa hos din kommun, ditt sophdmtningsforetag eller ditt Laerdal-ombud.
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Teknisk beskrivning

Elektromagnetisk overensstammelse

NeoBeat dr avsedd att anvdndas i féljande miljder: Halso- och sjukvardsanldggningar
forutom i ndrheten av hogfrekvent kirurgisk utrustning och pa RF-skdrmad plats for
magnetisk resonansavbildning.

Inga sérskilda atgdrder krdvs vad giller elektromagnetiska storningar for att
upprétthalla sékerhet och funktion under produktens livslangd.

A Varningar

Anvéndning av utrustningen intill eller ovanpd annan utrustning bor undvikas
da detta kan resultera i funktionsstérningar. Om sadan anvandning inte kan
undvikas bor all utrustning hallas under uppsikt for att sdkerstélla normal
funktion.

* Anvdndning av andra tillbehér, omvandlare och kablar d4n de som tillhandahalls
av tillverkaren kan resultera i 6kad elektromagnetisk stralning, minskad
elektromagnetisk talighet och funktionsfel.

e Bérbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive antennkablar och externa
antenner) ska anvdndas pa ett avstand av minst 30 cm fran NeoBeat-enhetens
alla delar. Detta giller dven av tillverkaren specificerade kablar: | annat fall kan
utrustningens funktion paverkas.
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Teknisk beskrivning

Test for elektromagnetisk stralning

Stralningstest

Standard eller testmetod

Overensstimmelse

Tillimpad RF-stralning

CISPR 11

Grupp 1 klass B

flimmer

Faktisk RF-stralning CISPR 11 Ej tillimpligt
Harmonisk distorsion [EC 61000-3-2 Ej tillampligt
Spanningsfluktuationer/- IEC 61000-3-3 Ej tillampligt

Test for elektromagnetisk talighet

Talighetstest

Standard eller testmetod

Testniva - talighet

Elektrostatisk urladdning

IEC 61000-4-2

+8 kV ledningsburen

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV
luft

Maximal aterhdmtningstid efter
en transienthandelse: 2 s

Utstrdlade radiofrekventa
elektromagnetiska falt

IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM vid 2 Hz

Overlappande filt fran
tradlés RF-kommunika-
tionsutrustning

IEC 61000-4-3

380-390 MHz 27 V/m
430-470 MHz: 28 V/m
704-787 MHz: 9 V/m
800-960 MHz: 28 V/m
1700-1990 MHz: 28 V/m
2400-2470 MHz: 28 V/m
5100-5800 MHz: 9 V/m
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Teknisk beskrivning

Magnetfilt till foljd av
spanningsfrekvens

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz eller 60 Hz

Talighetstest

Standard eller testmetod

Testniva - talighet

Magnetfilt i ndrheten

IEC 61000-4-39

30 kHz 8 A/m
134,2 kHz: 65 A/m
13,56 kHz: 7.5 A/m

Snabba elektriska IEC 61000-4-4 Ej tillampligt
transienter/pulsskurar

Stréomrusningar: Kabel- | IEC 61000-4-5 Ej tillimpligt
till-kabel

Strémrusningar: Kabel- | IEC 61000-4-5 Ej tillimpligt
till-jord

Ledningsbundna IEC 61000-4-6 Ej tillimpligt
storningar inducerade

av radiofrekvensfalt

Spanningssankningar IEC 61000-4-11 Ej tillampligt
Spanningsstorningar IEC 61000-4-11 Ej tillimpligt
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Teknisk beskrivning

Maskinlasbar unik enhetsidentifiering (UDI)

GS1 DataMatrix, som finns pa utsidan av NeoBeats elektrodarm, innehdller
enhetens UDI. Denna streckkod kan ldsas med appar pa en smart telefon eller

surfplatta.

|dentifiera det
3-siffriga korta
serenumret (SN) och
GS1 2D-datamatrix:

L&s in datamatrisen
med en GS1-
kompatibel skanner
eller en smartphone
med ldmplig app.

Kopiera sifferkoden,
som representerar
UDl-identifieraren, fér
manuell avldsning av
koden.

UDI-koden kan for
manuell avkodning av
serienumret avldsas
enligt exemplet nedan

Exempel:
Kort serienummer
tryckt pa enheten

Exempel

Exempel

UDI-kod (exempel):
0107045420815342
134215312200033

De sista 10 siffrorna
anger serienumret:
5312200033

531 = NeoBeat Mini
532 = NeoBeat

22 = tillverkningsar

00033 = enhetens
tillverkningsnummer,
(033 &r det korta
serienumret pa
enheten)




Teknisk beskrivning

Information tillganglig elektroniskt

Hall NeoBeat upp och ned och dubbelklicka ordentligt pa laddningsstiftets
sida for att visa den unika enhetsidentifieringen (UDI), FCC ID, IC-
certifieringsnummer och programvaruversion.

NeoBeat

=
N

UDI 0107045420815342134215312200033
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Teknisk beskrivning

Bluetooth® lagenergisindare

Frekvensomrade: 2,400 till 2,4835 GHz
Modulering: Gaussisk frekvensskiftmodulering
Maximalt 6verford radiofrekvenseffekt: 1 m\W
Effektivt utstralad effekt: 0 dBm

Starta om NeoBeat

NeoBeat kan startas om genom att placera NeoBeat pa och ta loss den fran
laddningsstativet 10 ganger i foljd, och sedan ldmna den pd laddningsstativet.

Bluetooth dr ett varumdirke tillhérande Bluetooth SIG, Inc.
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Kliiniset kayttdaiheet

Laitteen kuvaus

NeoBeat on sykkeenmittauslaite, joka kdyttdd kuivaelektroditekniikkaa, ja siind on
integroitu digitaalinen ndyttod.

Kayttoaiheet

NeoBeat on tarkoitettu vastasyntyneiden sykkeen mittaamiseen.

Kayttotarkoitus
NeoBeat on tarkoitettu kdytettavdksi vastasyntyneilld seuraavissa painoryhmissa:

NeoBeat on tarkoitettu kdytettavéksi noin 1,5-5 kg painaville vastasyntyneille.
NeoBeat Mini on tarkoitettu kdytettdvaksi noin 0,52 kg painaville vastasyntyneille.
Kohdekayttajat

NeoBeat on tarkoitettu vastasyntyneiden hoitoon osallistuvien terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.

Kliiniset hyodyt

NeoBeatin suunniteltu kliininen hy&ty on sen mydnteinen vaikutus vastasyntyneen
arviointiin tarjoamalla nopea ja tarkka esitys vastasyntyneen sykkeestd reaaliajassa.
Kliininen lopputulos

NeoBeatin toivottu tulos on sykkeen esitys reaaliajassa.
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Kliiniset kayttdaiheet

Tunnetut sivuvaikutukset
Ei tiedossa.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Laitteen rajoitus

NeoBeat ei tarjoa minkédanlaisia halytyksid.
NeoBeat-laitetta ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi ilman valvontaa.
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Tarkeaa tietoa

Téssd kdyttdoppaassa olevat tiedot koskevat sekd NeoBeat- ettd NeoBeat Mini -mallia.

Lue kdyttdopas kokonaan ennen ensimmdistd kayttokertaa, jotta tunnet NeoBeatin
toiminnan ja kunnossapidon. Lue kaikki varoitukset ja vaarailmoitukset ennen
NeoBeatin kayttoa.

A\/aroitukset ja huomiot

Varoitus tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista kdytdntdd, josta voi aiheutua vakava
loukkaantuminen tai kuolema.

Huomio tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista kdytdnt6d, josta voi aiheutua lievd
loukkaantuminen tai tuotteen vaurioituminen.

@ Huomautukset
Huomautus tarkoittaa tirkeitd tuotteeseen tai sen kdyttdon liittyvid tietoja.

A Varoitukset

e Pddtoksid elvytyksen aloittamisesta tai lopettamisesta ei saa tehdd pelkdstddn
tdmdn laitteen IGhtdsignaalin perusteella.

*  Jos virhe on tapahtunut ja jos laite ei ilmoita sykettd tai jos et luota Idhtésignadliin,
jatka hoitoa ilman laitetta.

*  Vastasyntyneen kdsittely voi aiheuttaa virheellisid sykelukemia myds silloin, kun
potilaalla ei ole sykettd (asystolia). Pelkkdd laitetta ei saa kdyttdd asystolian tai
kuolleena syntymisen vahvistamiseen.

*  Vastasyntyneiden, joiden sisdelimet ovat paljaana, kanssa on noudatettava
varovaisuutta. Varmista, ettd laite asetetaan vartalon alueelle, jossa iho on ehjd.

»  Vdltd mahdolliset ihovauriot ja infektiot olemalla varovainen, kun asetat NeoBeat
Minin ennenaikaisille.
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Tarkead tietoa

o Sykettd ei vdlttdmdittd tunnisteta oikein, jos potilaalla on vakavia rytmihdiriditd.

A Huomiot

* Liiallinen potilaan kdsittely ja likkuminen voivat aiheuttaa sykelukemien
puuttumisen tai virheellisié lukemia.

*  Ald kdytd laitetta védirin. Sitd ei esimerkiksi saa kdyttdd aikuisille tai lapsille, eiké
laite saa altistua koville iskuille.

» Alg kdytd tuotettq, jos se on vahingoittunut tai murtunut.
e Eiole tarkoitettu steriloitavaksi, silld se voi vahingoittaa laitetta.

@ Huomautukset

* Laite tunnistaa ja ndyttdd sdhkéisen sykkeen, joka ei vdlttdmdttd jossain tilanteissa
(esimerkiksi sykkeetén sdhkétoiminta) vastaa sykejaksoa.

*  Jos toinen henkild koskee elektrodeihin samaan aikaan potilaan kanssa, sykkeen
mittaus voi hdiriintyd.

* Laite voi ilmoittaa potilaskosketuksesta, jos johonkin latausnastoista kosketaan
pitdmdlld samalla kiinni toisesta EKG-elektrodista.

*  Jos laite sijoitetaan sdhkéd johtavalle pinnalle, esimerkiksi metallialustalle, se ei voi
siirtyd valmiustilaan, mikd tyhjentdd pariston.

e Elektrodit on tarkoitettu kdytettdviksi kostealla vastasyntyneen iholla, ja ne voivat
heikentdd sykkeen tarkkuutta, kun niitd kdytetddn paksummalla ja kuivemmalla
iholla, esimerkiksi aikuisten sormien iholla.

Ennen kayttoa

Puhdista ja desinfioi NeoBeat kohdassa Jilleenkdsittely kuvatulla tavalla.
Lataa NeoBeat kohdassa Lataaminen kuvatulla tavalla.
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Yleiskuvaus

NeoBeat *

Latauksen merkkivalo

Virhemerkkivalo Bluetooth®-
merkkivalo
EKG-elektrodi EKG-elektrodi
Magneettinen

latausliitanta

EKG-elektrodi

* Potilasliityntdosa
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Yleiskuvaus

Latausalusta

Magneetti-
nen lataus-
littanta

Kiinnityspidike

NeoBeat

Newborn Heart Rate Meter

‘ Kayttdohje

Verkkolaite, jossa on vaihdettavat pistokkeet




Lataaminen

Ensimmainen kayttokerta

Ennen kuin NeoBeat voidaan kdynnistdd, sitd pitdd ladata enintddn 3 tunnin ajan
ennen kadyttdd. Aseta se latausalustaan pariston lataamista varten.




Lataaminen

Latauksen merkkivalo

« oo Paristoa ladataan

=== Paristo on tdynna

@ Huomautukset

Yllidpitolataus: Jos NeoBeatid ei sdilytetd latausalustassa, se on ladattava véhintddn
kerran kuukaudessa.

Latausalustan USB-porttia voidaan kdyttdd yhden ylimddrdisen (vain yhden)
latausalustan littdmiseen.

Jos laitteen paristo on pddssyt tdysin tyhjentymddn, laite saattaa ilmoittaa
lataamisesta vasta 30 minuutin lataamisen jéilkeen.

Ellei laite kéynnisty, suorita nollaustoimenpiteet (s. 162) ja anna laitteen latautua
vield 30 minuuttia.

Liike aktivoi NeoBeatin. Kun se ei ole kdytdssd, sdilytd sitd latausalustassa, jottei
akku kulu turhaan.

Laitetta ei saa kdyttdd Kliinisesti lataamisen aikana.
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Kliininen kaytto

Irrota NeoBeat latausalustasta ja aseta se vastasyntyneen vartalon ympéri. NeoBeat
kytkeytyy automaattisesti toimintaan, kun se havaitsee liikettd.

A Huomio

Ald taivuta laitetta enemmdn kuin on tarpeen
sen kiinnittdmiseksi vastasyntyneeseen. Liiallinen
taivuttaminen voi aiheuttaa laitteen pysyvdn
vddntymisen ja vahingoittumisen.
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Kliininen kaytto

Varmista, ettd molemmat elektrodit
ovat hyvin kosketuksissa potilaan ihoon.

@ Huomautukset

*  NeoBeatin paikkaa vartalolla voidaan siirtdd niin, ettd sen sijoitus ei hdiritse muita
hoitoja, esim. rintakehdn painelut, tunnustelu, auskultaatio, napapddsy.

*  NeoBeatid voidaan my6s siirtdd vartalolla signaalin laadun parantamiseksi.
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Kliininen kayttd — nayttd

LAERDAL

NeoBeat

LAERDAL

NeoBeat

Aktivoitu — ei yhteytta

NeoBeat on aktivoitu, mutta se ei koske lainkaan tai
riittdvasti potilaaseen. Jos laite ei koske potilaaseen,
se palaa automaattisesti 10 sekunnin kuluttua
valmiustilaan.

@ Huomaa

Ihokosketus on sykkeen mittaamisen edellytys.

Jos potilaan iho on liian kuiva, lisdd pisara vettd
elektrodien alle niin, ettd kosketus syntyy tai ettd laite
toimii paremmin.

Alkulaskenta

NeoBeatilld on kosketus potilaaseen, ja se mittaa
sykettd.
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Kliininen kayttd — nayttd

LAERDAL Syke ei ole tiedossa

Sykettd ei havaita. Tama voi johtua EKG-elektrodien
asettamisesta vadrddn paikkaan tai tunnistettavan
sykkeen puuttumisesta, vaikka kosketus olisi hyva.

@ Huomaa
Siirrd laitetta, jos se ei saa sykesignadlia. Laitteen
siirtdminen Idhemmdksi syddntd voi vahvistaa signaalia.

Selva tunnistus

LAERDAL

Laite tunnistaa sykkeen, ja signaalin laatu on hyva.
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Kliininen kayttd — nayttd

Heikko tunnistus

Syke tunnistetaan, mutta signaalin laatu ei ole hyva.
Téama voi johtua laitteen asettamisesta vadrdan
paikkaan, ihon liiallisesta kuivuudesta tai liikkeesta.

LAERDAL Ei voi tunnistaa liikkeen vuoksi

Sykettd ei voi havaita liiallisen liikkeen vuoksi.

@ Huomaa
Kun laite havaitsee liiallista likettd (esimerkiksi

stimulointia), se ei ndytd sykettd.

138



Kliininen kayttd — nayttd

NeoBeat

LAERDAL

NeoBeat

Heikko pariston varaus

Hetkestd, jolloin laite ensimmdisen kerran ilmoittaa
heikosta pariston varauksesta, jdljelld noin

30-60 minuuttia kdyttdaikaa. Lataa NeoBeat
uudelleen kdytdn ja uudelleenkdsittelyn jalkeen
asettamalla se latausalustalle.

Virhenaytto

NeoBeat on havainnut sisdisen teknisen virheen. Katso
lisdtietoja vianetsintdosasta.

Kéytd vastasyntyneen sykkeen arvioimiseen muita
menetelmid, esim. auskultaatio tai tunnustelu.
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Jalleenkasittely

Puhdista ja desinfioi NeoBeat jokaisen potilaskdyton jalkeen, jottei
ristikontaminaatiota pddse tapahtumaan.

A Varoitus

Ald aseta kdytettyd NeoBeatid takaisin latausalustaan, ennen kuin se on puhdistettu
Jja desinfioitu.

Puhdistaminen
1. Huuhtele NeoBeat juoksevalla haalealla vedelld 15 sekunnin ajan.

2. Puhdista kaikki NeoBeatin pinnat haaleaan (3040 °C, 86-104 °F) hanaveteen
ja mietoon astianpesuaineeseen kostutetulla kankaalla 30 sekunnin ajan. Kdytd
vaikean lian poistamiseen pehmeilld harjaksilla varustettua harjaa (esimerkiksi
hammasharjaa), joka on upotettu puhdistusliuokseen. Jatka puhdistusta
vahintddn 2 minuutin ajan ja varmista, ettd kaikki lika on saatu poistettua.

Huuhtele NeoBeat juoksevalla haalealla vedelld 15 sekunnin ajan.Toista kerran.

4. Kuivaa NeoBeat puhtaalla liinalla tai antamalla sen kuivua vapaasti.

Desinfiointi
1. Pyyhi kaikki NeoBeatin pinnat puhtaalla liinalla, joka on kastettu 70-prosenttiseen
etanoliin tai 70-prosenttiseen isopropanoliin vahintddn 2 minuutin ajan.

2. Suihkuta 70-prosenttista etanolia tai 70-prosenttista isopropanolia kaikkiin
NeoBeatin pintoihin. Varmista, ettd se pysyy kosteana véahintddn 12 minuutin
ajan. Toista ruiskutus tarpeen vaatiessa hdyrystymisen vuoksi.

3. Anna kuivua vapaasti.

140



Jalleenkasittely

A Huomiot

Tehokas desinfiointi ei ole mahdollista, ennen kuin ensin on tehty perusteellinen
puhdistus.

*  Ole varovainen, kun kdsittelet tuotetta puhdistuksen ja desinfioinnin vdlilld.

 Ald upota mitddin tuotteen osia nesteeseen (ei mydskddn etanoliin tai isopropanoliin).

o Ald kéytd desinfiointiin natriumhypokloriittia (valkaisuainetta).

» Jdlleenkdsittelymenetelmdn tarkoitus on varmistaa, ettd NeoBeat desinfioidaan
riittdvdsti kdyttokertojen vdlilld. Kaikki poikkeamat lisddvét ristikontaminaation
vaaraa erityisesti vastasyntyneilld, joiden immuunipuolustus voi olla heikko, kuten
keskosilla, tai erittdin tarttuvien patogeenien puhjetessa.
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Jalleenkasittely

Tarkastus

Tarkista jdlleenkdsittelyn jdlkeen NeoBeat
murtumien ja vaurioiden varalta. Kiinnitd
erityisesti huomiota korostettuihin kohtiin.

Jos huomaat vaurioita, poista laite kdytostd. Aseta
laite muussa tapauksessa takaisin latausalustaan.

Latausalusta

Tarvittaessa latausalusta voidaan puhdistaa ja
desinfioida edelld kuvatulla menetelmalla.
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Asentaminen

NeoBeat-latausalustan voi asettaa poydalle. NeoBeat-latausalusta voidaan asentaa
pystyasentoon seindlle, kaiteelle tai pylvddseen.

Poydalla kaytto Pystyasennus

A Huomio

Ald kiinnitd tai aseta latausalustaa ldmmodnldhteiden Iheisyyteen

(esimerkiksi suoraan vauvan ldmmityslampun alle).

Varmista, ettd NeoBeat-latausalustan kiinnittdminen pintaan on turvallista ja ettd sen
asettamisesta vastaa pdtevd henkild.
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Asentaminen

Pystyasennus

Kayta kiinnityspidikkeen asentamiseen kaksipuolista vaahtomuoviteippid (ei mukana)
tai ruuveja.

Useita kiinnitysruuvien reikakuvioita:
9%x9 mm,21 x21T mm, 75 x 75 mm.




Asentaminen




Huolto ja takuu

NeoBeatissi ei ole huollettavia osia.

NeoBeatille mydnnetddn yhden vuoden rajoitettu takuu. Katso ehdot yrityksen
verkkosivuilta.

Paalaite ja jarjestelma:

532-010xx NeoBeat-pédilaite
531-010xx NeoBeat Mini -pdilaite
532-000xx NeoBeat-jdrjestelmad
531-000xx NeoBeat Mini -jarjestelma

Lisavarusteet

532-21050 Virtaldhde ja pistokesarja
532-20050 NeoBeat-latausalusta
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Vianmaaritys

Oire/ndytto

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

Kosketusta potilaaseen
ei havaita.

NeoBeat

Huono tai puuttuva ihokosketus.
Tai

lho on liian kuiva, eikd NeoBeat siksi
havaitse kosketusta potilaaseen.

Tarkista, onko
ihokosketukselle esteitd,
esim. pyyhe.

Kastele elektrodit
vedelld ja/tai siirrd
laitteen paikkaa.

Sykettd ei havaita.

NeoBeat

Laite on sijoitettu huonosti tai ei ole

suorassa ihokosketuksessa potilaaseen.

Tai

Stimulointi, liike tai potilaan kisittely
aiheuttavat liikaa hairiota.

Tai

Syke on tunnistettavissa olevan alueen
ulkopuolella.

Siirrd laite eri paikkaan.
Laitteen siirtdminen
ldhemmaksi sydadntd voi
vahvistaa signaalia.

Jos ongelma ei havid,
kéytd vaihtoehtoista
vastasyntyneen sykkeen
mittausmenetelmad,
esimerkiksi
stetoskooppia.
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Vianmaaritys

Oire/ndytto

Virhekoodit

Mahdollinen ratkaisu

Kriittinen tekninen
virhe.Virhekoodi ndkyy
ndytdssd, ja virhevalo
palaa.

NeoBeat

%01 — ohjelmamuisti
%02 — kalibrointimuisti
x04 — datamuisti

%08 — tosiaikakellon kide

x10 — ndytdnohjaimen
tiedonsiirto

x20 — kiihtyvyysmittarin
tiedonsiirto

x40 — valoanturin tiedonsiirto

%80 — analoginen EKG-
signaaliketju

Jatka kliinisid toimenpiteitd
kdyttdmattd laitetta.

Kéytd vaihtoehtoista
vastasyntyneen

sykkeen mittausmenetelmad,
esimerkiksi stetoskooppia.

Aseta laite latausalustaan. Jos
ongelma ei havid, poista laite
kaytosta.
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Vianmaaritys

Ongelma

Mahdollinen syy

Mahdollinen ratkaisu

NeoBeat ei kytkeydy
toimintaan tai sammuu
kéyton aikana.

Paristo on tyhjd.

Jatka tavanomaista toimenpidettd
kdyttdmattd laitetta.

Kun toimenpide on paittynyt,
tee laitteelle jdlleenkdsittely ja
lataa se.

Jos laitteen paristo on péadssyt
tdysin tyhjentymaddn, laite saattaa
iimoittaa lataamisesta vasta

30 minuutin lataamisen jélkeen.

Jos ongelma ei hdvid, poista laite
kdytostd. Korvaava NeoBeat-laite
on tilattavissa.

Laitteen tarkastuksen
aikana havaittiin
toimimaton tai
vahingoittumaton laite.

Poista laite kdytostd. Korvaava
NeoBeat-laite on tilattavissa.
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Tekniset tiedot

Ymparistotekijat
Lampéatila Kaytté: 0-40 °C (32-104 °F)
Sdilytys ja kuljetus:
Lyhytaikainen: —20-60 °C (-4-140 °F)
Pitkdaikainen: 15-25 °C (59-77 °F)
llmanpaine Kaytté: 620-1 060 hPa (enintddn 4 000 metrid merenpinnan
ylapuolella)
Sdilytys ja kuljetus: 620-1 060 hPa
Suhteellinen Kaytto: 15-90 %, ei tiivistymista
Imankosteus Séilytys ja kuljetus: 15-90 %, ei tiivistymistd
Sykemittari
Mitat NeoBeat: 83 x 87 x 40 mm
NeoBeat Mini: 70 x 70 x 40 mm
Paino: NeoBeat: 31 g
NeoBeat Mini: 27 g
Materiaalit
NeoBeatin runko Polyamidi
Johtava TPU
NeoBeatin metallielektrodit Ruostumaton terds
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Tekniset tiedot

Teho
Akku Sisdinen ladattava litiumioninappiparisto, 3,7V, 120 mAh
Pariston tyypillinen kdyttoikd: 3—6 vuotta kdytdn mukaan
Toiminta-aika > 4 tuntia (tdysi lataus, uusi paristo)
> 3 tuntia (tdysi lataus pariston odotetun kdyttéidn lopussa)
Latausaika Enintddn 3 tuntia (tyhjan pariston tdysi lataus)
Virtaldhde Tulo 100-240V AC, 5060 Hz, 0,3 A
Lahts 5V DC, 1A

Elinkaaritiedot

Kestoaika 3 vuotta

Odotettu Kiyttoiki NeoBeat — tavallisesti 100 jdlleenkdsittelyjaksoa

A Huomio

Kéytd vain mukana toimitettua virtaldhdettd, PSAIOSR-050QL6-R, tai vaihtoehtoista
5 W:n USB-virtaldhdettd, 5V DC, 1 A, joka on IEC 60950-1-, [EC 62368-1- tai
IEC 60601-1 -sertifioitu.

NeoBeat Mini — tyypillisesti 100 jélleenkdsittelyjaksoa

Sykkeen mittaus

Tarkkuus Lyhytaikainen keskiarvo +10 % tai £5 bpm sen mukaan, kumpi on
suurempi, 30-250 bpm ja 0,2-5 mV QRS-amplitudina.

Ei havaittavissa olevaa sykettd nakyy muodossa "-7-"
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Tekniset tiedot

Luokittelu

Kotelointi- Sykemittari: IP55 — suojattu pélyn ja vesisuihkun sisidnpédsylta.
luokka
Kaikki muut osat: IPXO — ei ole suojattu nesteiden sisdanpddsylta.

I[EC 60601-1 | Oma virtaldhde/luokan Il laitetyyppi BF
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Tekninen kuvaus

A Varoitus

Ald muokkaa tdtd laitetta ilman valmistajan lupaa.

A Huomio

Muutokset tai muokkaukset, joita Laerdal Medical ei ole nimenomaisesti hyvdksynyt,
voivat mitdt6idd kdyttdjdn valtuutuksen kdyttdd laitteistoa.
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Tekninen kuvaus

Federal Communications Commission (FCC)
and Industry Canada (IC) Statement

This device complies with part 15 of the FCC Rules and Industry Canada’s licence-
exempt RSSs. Operation is subject to the following two conditions:

This device may not cause harmful interference, and

this device must accept any interference received, including interference that may
cause undesired operation.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables aux
appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes:

L'appareil ne doit pas produire de brouillage, et

'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d'en compromettre le fonctionnement.

FCC ID: QHQ-20-09917
IC: 20263-2009917
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Tekninen kuvaus

Merkkien selitykset

Lddkinndllinen laite

c E 2460

Téamd lddketieteellinen laite on lddketieteellisid laitteita koskevan asetuksen
(EU) 2017/745 yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten mukainen.
Tuote on Euroopan neuvoston radiolaitedirektiivin 2014/53/EU ja tiettyjen
vaarallisten aineiden kdyton rajoittamista koskevan direktiivin 2011/65/EU

(RoHS-direktiivi) mukainen.

)

Téamd laite on merkitty eurooppalaisen sahko- ja
elektroniikkalaiteromudirektiivin (WEEE) 2012/19/EU mukaisesti.

IP 55

Suojattu polyn ja vesisuihkun sisddnpddsylta.

Tayttdd I[EC:n tyypin BF potilasliityntdosien vuotovirtaa koskevat vaatimukset

Valmistaja

e
&

Lue lisitietoja kdyttdoppaasta
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Tekninen kuvaus

Merkkien selitykset

/ﬂf Ldmpédtilarajoitus

lImanpainerajoitus

Kosteusrajoitus

XXX Konekielinen yksiléllinen laitetunnus (UDI). UDI-tunnuksen viimeiset kolme
% lukua on painettu konekielisen UDI-tunnuksen ylle, jotta laitemallit on
helpompi erottaa toisistaan.

Jatteiden kasittely

Tamad laite on merkitty eurooppalaisen séhko- ja elektroniikkalaiteromudirekti
ivin (WEEE) 2012/19/EY mukaisesti. Varmistamalla, ettd tdmd tuote havitetdan
asianmukaisesti, autat estimadn sellaisia mahdollisia haitallisia seuraamuksia
ympadristolle ja ihmisten terveydelle, joita voi muutoin olla seurauksena tdman
tuotteen epdasianmukaisesta jatteenkdsittelystd. Tuotteessa tai tuotteen mukana
olevissa asiakirjoissa oleva symboli tarkoittaa, ettd laitetta ei saa havittdd
kotitalousjdtteen mukana. Sen sijaan se on vietdvd asianmukaiseen kerdyspisteeseen,
jonka kautta sahko- ja elektroniikkaromu kierrdtetddn. Havittdminen pitdd tehdd
jatteen havittdmistd koskevien paikallisten ymparistomdardysten mukaisesti.

Jos haluat tarkemman kuvauksen tdman tuotteen kdsittelystd, talteenotosta

ja kierrdttdmisestd, ota yhteyttd paikalliseen kaupunginvirastoon,
kotitalousjdtehuoltopalveluun tai Laerdal-edustajaan.
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Tekninen kuvaus

Sahkomagneettinen vaatimustenmukaisuus

NeoBeat on tarkoitettu kdytettavaksi alla madaritellyissd ymparistoissa:
terveydenhuoltolaitokset paitsi korkeataajuisten leikkauslaitteiden ldhelld ja
radiotaajuussuojatussa magneettikuvaushuoneessa.

Laitteen odotetun kayttdidn aikana ei tarvitse suorittaa erityisid turvallisuuden ja
suorituskyvyn ylldpitotoimia sdhkdmagneettisten hdirididen vuoksi.

A Varoitukset

Tatd laitetta ei saa kdyttdd muiden laitteiden vieressd tai niiden kanssa
padllekkain, silld seurauksena voi olla virheellinen toiminta. Jos téllainen kdyttd
on valttdmatontd, tatd laitetta ja muita laitteita tulee tarkkailla niiden normaalin
toiminnan varmistamiseksi.

*  Muiden tdmdn laitteen valmistajan maarittdmien tai toimittamien lisdvarusteiden,
muuntajien ja kaapelien kdyttd saattaa lisatd laitteen sdhkdmagneettisia padstoja
tai heikentdd sdhkdmagneettisten hdirididen sietokykyd, mikd saattaa johtaa
virheelliseen toimintaan.

» Kannettavia radiotaajuisia viestintdlaitteita (mukaan lukien oheislaitteita, kuten
antennikaapeleita ja ulkoisia antenneja) tulee kayttdd vahintdan 30 cmin
etdisyydelld NeoBeatin kaikista osista, mukaan lukien valmistajan maarittdmat
kaapelit. Muussa tapauksessa laitteen suorituskyky saattaa heikentyd.
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Tekninen kuvaus

Sahkomagneettisten paastojen testit

Paistotesti Standardi tai testimenetelma Vaatimustenmukaisuus
Sateilevat RF-padstot CISPR 11 Ryhmd 1 luokka B
Johtuvat RF-péastot CISPR 11 -

Harmoninen sir6 [EC 61000-3-2 -

Jannitteen vaihtelut/ IEC 61000-3-3 -

valkyntd

Sahkomagneettisen hairionsiedon testit

Hairidnsietotesti

Standardi tai

testimenetelma

Hairidnsietotestin taso

Sahkostaattinen purkaus

IEC 61000-4-2

+8 kV — kosketus

+2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV — ilma
Suurin palautumisaika TRANSIENTTI-
ilmion jalkeen: 2 s

Séteileva radiotaajuus

IEC 61000-4-3

3Vim
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 2 Hzn taajuudella

Langattomien RF-
viestintdlaitteiden ldhelld
olevat kentat

IEC 61000-4-3

380-390 MHz: 27 V/m
430-470 MHz: 28 V/m
704-787 MHz: 9 V/m
800-960 MHz: 28 V/m
17001 990 MHz: 28 V/im
2 400-2 470 MHz: 28 V/Im
5100-5 800 MHz: 9 V/m
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Tekninen kuvaus

Nimellisjannitetaajuuden
magneettikentdt

IEC 61000-4-8

30 A/m
50 Hz tai 60 Hz

Hairionsietotesti

Standardi tai testimenetelma | Hairionsietotestin taso

Léaheisyydestd aiheutuva

IEC 61000-4-39

30 kHz 8 A/m

magneettikentti 1342 kHz: 65 A/m
13,56 kHz: 7.5 A/m

Séhkoiset nopeat IEC 61000-4-4 -

transientit/purskeet

Syoksyjannite: johdosta | IEC 61000-4-5 -

johtoon

Syoksyjannite: johdosta | IEC 61000-4-5 -

maahan

Radiotaajuuskenttien IEC 61000-4-6 -

aiheuttaman johtuvan

hdirién sieto
Jannitekuopat IEC 61000-4-11 -
Jannitekatkokset IEC 61000-4-11 -
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Tekninen kuvaus

Konekielinen yksilollinen laitetunnus (UDI)

GS1 DataMatrix, joka sijaitsee NeoBeatin elektrodivarren ulkosivulla, siséltdd laitteen
UDI-tunnuksen. Tdma viivakoodi on luettavissa dlypuhelimella tai tablettilaitteella.

Selvitd 3-numeroinen
lyhyt sarjanumero
(sarjanumero) ja GS1
2D -datamatriisi:

Kun kdytossd on GS1-
yhteensopiva skanneri
tai dlypuhelin, jossa
on sopiva sovellus,
tallenna datamatriisi.

Kun haluat lukea
koodin manuaalisesti,
kopioi UDI-tunnistetta
vastaava numeerinen
merkkijono.

Sarjanumeron
manuaalista
purkamista varten
UDI-koodi voidaan
lukea alla olevan
esimerkin mukaan.

Esimerkki:
lyhyt laitteeseen
painettu
sarjanumero

Esimerkki

Esimerkki

UDI-koodi
(esimerkki):
0107045420815342
134215312200033

SN on viimeiset
10 numeroa:
53122 00033

531 = NeoBeat Mini
532 = NeoBeat

22 = valmistusvuosi

00033 = laitteen
tuotantonumero,
(033 on laitteen
lyhyt sarjanumero)




Tekninen kuvaus

Sahkoisesti saatavissa olevat tiedot

Pidd NeoBeatid ylosalaisin ja kaksoisnapauta lujasti latausnastan puolta, jolloin

ndyttoon tulevat yksilollinen laitetunnus (UDI), FCC ID, IC-sertifiointinumero ja
ohjelmistoversio.

NeoBeat

=
N

UDI 0107045420815342134215312200033
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Tekninen kuvaus

Bluetooth® Low Energy -lihetin

Taajuuskaista: 2 400-2 4835 GHz

Modulaatio: Gaussin vaihtotaajuusmodulaatio
Suurin nimellinen radiotaajuinen ldhetysteho: 1 mW
Efektiivinen sateilyteho: O dBm

NeoBeatin kaynnistaminen uudelleen

NeoBeat voidaan kdynnistdd uudelleen asettamalla NeoBeat latausalustalle
ja poistamalla se latausalustalta 10 kertaa perdkkdin ja jattamalld se lopuksi
latausalustalle.

Bluetooth on Bluetooth SIG, Inc. -yhtién omistama tavaramerkki.
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