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Atentie

Acest manual de utilizare este scris in conformitate cu directiva consiliului MDD93/42/EEC pentru dispozitive medicale si standardele armonizate. In cazul modificarilor si
actualizarilor de software, informatiile continute in acest document pot fi modificate fara notificare.

Producitorul nu oferd nicio garantie cu privire la acest material, inclusiv, dar fara a se limita la, garantiile implicite de vandabilitate si potrivire pentru un anumit scop.
Producitorul nu isi asuma nicio responsabilitate pentru erorile care pot apirea in acest document sau pentru daune accidentale sau consecutive in legiturd cu furnizarea,
performanta sau utilizarea acestui material.

Nicio parte a acestui document nu poate fi fotocopiata, reprodusi sau tradusd intr-o altd limba fara acordul prealabil scris al producétorului.

Informatiile cuprinse in acest document pot fi modificate fara notificare. Loudspeaker

Responsabilitatea producétorului

Produci

ul se

bil pentru orice efecte asupra tei, fiabilitatii si perfc i echi numai daca:

Operatiunile de asamblare, reparatii sunt efectuate de persoane autorizate de producétor, iar aparatul este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare.

AVERTISMENT:

Acest dispozitiv nu este destinat tratamentului. Utilizarea prevazuta este pentru detectarea ritmului cardiac fetal. Daca rezultatul frecventei cardiace fetale (FHR) este neincrezitor,
vé rugam sa utilizati alte metode, cum ar fi stetoscopul, pentru a verifica imediat. Battervy Con 1partment
Garantie N
. N L P - . PR . - N " - . Fig.3-3 Rear Panel
Unitatea nu poate fi reparata de utilizatori insusi. Toate serviciile trebuie efectuate de citre inginerii aprobati de cétre producator. Va garantdm ci fiecare produs pe care vi-l

3.1 Afisaj

vindem nu prezinta defecte de manopera si materiale si va fi conform cu specificatiile produsului, asa cum sunt definite in documentatia utilizatorului. Dacé produsul nu
Afisajul LCD este dupa cum urmeaza:

functioneaza conform specificatiilor in perioada de garantie, vom repara sau inlocui produsul fara taxa. Utilizarea gresita, intretinerea necorespunzatoare poate anula garantia.

Compania noastra va furniza schema circuitului, metoda de calibrare si alte informatii la cererea utilizatorului pentru a ajuta tehnicienii competenti si calificati sa repare acele piese Worki ng Mode
desemnate de compania noastra. I
Utilizarea acestui Ghid pentru etichete Fetal heartbeat s‘}-’mbnl Cv |
Acest ghid este conceput pentru a oferi concepte cheie despre masurile de sigurantd.
-—

AVERTISMENT: ' . +— FHR value
O etichetd de AVERTISMENT indica asupra anumitor actiuni sau situatii care ar putea duce la vatamari corporale sau deces. '
ATENTIE: Battery Status Indicator | - = X

N 2ni.}— Type of probe
O etichetd de ATENTIE indica actiunile sau situatiile care ar putea deteriora echipamentul, produce date inexacte sau invalideaza o procedura.
Noti: O NOTA oferd informatii utile cu privire la o functie sau o procedura. Fig.3-4 LCD display
c € 3.2 Buton de Apisare

0123: Acest articol este in conformitate cu Directiva privind dispozitivele medicale 93/42/EEC din 14 iunie 1993, o directivd a Comunititii Economice Europene. Exista trei butoane (Power, Mode si Start/Stop) si un buton de control al volumului pe Pocket Fetal Doppler. Functiile primare sunt urmatoarele:

3.2.1 Buton de pornire
-,

Aceastd unitate este echipatd cu alimentare interna, iar gradul de protectie impotriva socurilor este partea aplicata de tip CF D . Protectia de tip CF inseamni ca conexiunile

Functie: pornire/oprire.
pacientilor vor respecta curentii de scurgere admisi, rezistenta dielectricd a IEC 60601-1. Pornire: apasati butonul o datd.
Oprire: apasati butonul si tineti apasat 3 secunde pentru a opri.

3.2.2 Buton Mod

Mesajele de AVERTISMENT si ATENTIE trebuie respectate. Pentru a evita
dispozitivului.

P de ranire, resp iur masuri de precautic in timpul functionarii

AVERTISMENT:

Acest dispozitiv nu este rezistent la explozie si nu poate fi utilizat in prezenta unor anestezice inflamabile.
Nu aruncati bateriile in foc, deoarece acestea pot exploda.
Nu incercati sa reincarcati bateriile normale, acestea se pot scurge si pot provoca un incendiu sau chiar exploda.

Functie: Selectia modului, apasati o datd pentru a intra in urmatorul mod de lucru in starea de lucru.

Dopplerul fetal are o functie de memorie. Cand aparatul este pornit, va intra automat in modul selectat inainte de ultima oprire dupd autotestare.
3.2.3 Butonul de Start/Stop

Nu atingeti simultan conectorul de intrare sau de iesire a semnalului si pacientul.

Echi le accesorii conectate la interfetele analogice si digitale trebuie sa fie certificate conform standardelor IEC respective (de exemplu IEC 950 pentru echipamente
de procesare a datelor si IEC60601-1 pentru echipamente medicale). In plus, toate configuratiile trebuie s respecte versiunea valabild a standardului de sistem IEC60601-1-1.
Toti cei care a echi li
urmare, este responsabil ca sistemul respectd cerintele versiunii valide a standardului de sistem IEC 60601-1-1. Daca aveti indoieli, consultati departamentul nostru de service apasati din nou acest buton, numaritoarea se opreste.
tehnic sau distribuitorul local.

«  Acest dispozitiv este un instrument care ajuta personalul medical si nu trebuie utilizat in locul monitoriza
< Trebuic folosite sonda si alte acc

la conectorul de intrare a semnalului sau la conectorul de iesire a semnalului configureaza un sistem medical si, prin Functie:®in modul 1 si modul 2, apasati butonul pentru a porni/dezactiva iluminarea de fundal.@La modelul 3, apasand acest buton, incepe numdrarea ritmului cardiac fetal,

3.2.4 Indicator de control al volumului
ii fetale normale.

rii furnizate de firma noastra. Utilizarea altor a

sorii poate deteriora instrumentul i poate afecta performanta si siguranta

instrumentului. Indicator de directie pentru reglarea volumului.
< Nu trageti de linia sondei mai mult de 1 m, altfel sonda se poate rupe de conectorul dispozitivului. De la sténga la dreapta inseamni cd nivelul sunetului este de la ridicat la scazut.
<+ Existd anumite riscuri in rezultatele masurétorilor. Dacd aveti intrebari despre rezultatele masuratorilor, va rugam sa consultati un medic profesionist. 3.3 Prizi pentru cisti

* Vi rugdm sa nu lasati echipamentul la indeména copiilor. Priza pentru casti: o priza pentru iesire audio si poate fi conectata cu césti sau reportofon cu intrare audio pentru inregistrare.

% Acest echipament contine cablu de sondi, care nu va provoca sufocare. Va rugim si fineti departe de copii.

< Nu este permisa modificarea acestui echipament. o: Priza, borna inala sau ul la care pot fi conectate castile.
< Echipamentul nu poate fi reparat si intretinut in timpul utilizarii.
< Se asteaptd ca pacientul sa fie operatorul. 3.4 Sonda cu ultrasunete

< Pacientii pot inlocui bateria.
i gel de cuplare cu ultrasunete medi

n caz de reactic alergi

va rugam sa consultati un medic la timp.

% Evitati i cu animale de companie, daundtori i evitati accesul copiilor
ATENTIE: /Y
»  Cénd temp de dep: ieste - 10 'C sau55 C si temperatura ambientald este de 20 °C, v rugam sa-1 pastrati neconectat timp de 30 de minute

inainte de utilizare.
Aparatul trebuie intretinut numai de personal autorizat si calificat. Produsul nu trebuie reparat sau intretinut in timpul utilizarii.

»  Pastrati aparatul curat. Evitati vibratiile.

> Nu utilizati proces de sterilizare la temperatura inalta si sterilizare cu fascicul E sau radiatii gamma.

> Interferente electromagnetice - Asigurati-va ci mediul in care este operat dispozitivul nu este supus nici unei surse puternice de interferente electromagnetice, cum ar fi ==
toare radio, telefoane mobile etc. Tineti-le departe. K

»  Toate functiile pe care utilizatorul le poate utiliza in siguranta. inainte de utilizare, utilizatorul trebuic sa verifice daca echipamentul nu prezinta dovezi vizibile de deteriorare = 4

care ar putea afecta siguranta pacientului sau capacitatea de monitorizare. Intervalul de inspectie recomandat este de o data pe lund sau mai putin. Daca deteriorarea este

evidentd, se recomanda inlocuirea Tnainte de utilizare. Fig.3-5 Sond It t
. = i e . = . = PR s - . . Be e = - 19.3- onda cu ultrasunete
»  Urmatoarele verificari de sigurantd ar trebui efectuate o datd la doi ani sau conform specificatiilor in protocolul de testare si inspectie al institutiei de citre o persoand 9

calificatd care are pregatirea adecvatd, cunostintele si experienta practica pentru a efectua aceste teste. Semnificatile lui CD-- IP-- de pe eticheti sunt urmétoarele:

*  Inspectati echipamentul pentru deteriordri mecanice si functionale. C: Modul de lucru al sondei este unda continua.
*  Verificati lizibilitatea etichetelor relevante pentru siguranta. D: Forma de structurd a sondei este de tip celula.
*  Verificati daci dispozitivul functioneaza corect asa cum este descris in instructiunile de utilizare. 2.0/3.0: Frecventa sondei este de 2 MHz sau 3 MHz.

%  Testati curentul de scurgere al pacientului conform IEC 60601-1: Limit
Curentul de scurgere nu trebuie sa depaseasc niciodata limita. Datele trebuie inregistrate intr-un jurnal al
oricare dintre testele de mai sus, dispozitivul trebuie reparat.

: 10 uA (CF). IPX4: Grad de rezistenta la lichide nocive. Protejat impotriva picaturilor de apa care cad vertical atunci cand carcasa este inclinatd pani la 15°.
hi lui. Daca dispozitivul nu i a corect sau nu trece la

> Bateria trebuie scoasa din compartimentul bateriei daca dispozitivul nu va fi folosit o perioada lunga de timp.

> Dispozitivul trebuie utilizat numai daca capacul bateriei este inchis. apisind butonul de pornire. Ecranul LCD este ca in Fig.3-4.

> Bateria trebuie depozitata intr-un loc ricoros si uscat. Bateriile uzate trebuie climinate in conformitate cu reglementarile locale. @ Gasiti pozitia fatului:

»  Varugam si nu setati gresit anodul si catodul bateris La inceput, va rugdm sa simtiti pozitia fatului cu méana. Aflati cea mai bund directie pentru inspectarea inimii fetale. Aplicati o cantitate generoasa de gel pe placa frontala a sondei;
> Durata de viata tipica a bateriilor noi si nefolosite este de 300 de masurdtori, iar timpul de functionare este de 60 de secunde. plasati placa frontald a sondei in cea mai buna pozitie pentru detectarea inimii fetale. Reglati sonda pentru a obtine un semnal audio optim, in mod ideal, inclindnd sonda in jur.
»  Utilizatorul a pus gel cu ultrasunete in functie de doza reala. Reglati volumul in functie de cerinte.

»  Perioada de valabilitate a acestui produs este de cinci ani. ® Caleul FHR:

»  Bateria trebuie aruncatd in mod corespunzitor de citre utilizator, conform reglementarilor locale, dupa utilizare. .

> Echi 1 si piesele bile trebuic eli de ciitre utilizator in conformitate cu reglementirile locale dupd ciclul de viata efectiv. Rezultatul FHR va fi afisat pe ecranul LCD.

> Acest dispozitiv nu poate fi utilizat cu defibrilator sau cu o unitate chirurgicala de inalta frecventa. @ Opriti aparatul:

> Varugam sa alegeti accesoriile autorizate de firma noastra, in caz contrar aparatul se poate deteriora. Continuati sa apasati butonul de pornire timp de 3 secunde pentru a opri.

»  Viarugim si pastrati sonda de instrumente ascutite. ATENTIE:

> Varugam s utilizati acest dispozitiv in mediul i jurdtor fara camp el puternic, care poate influenta rezultatul masurarii. )

> Materialul carcasei si al sondei cu ultrasunete a dispozitivului este ABS, in conformitate cu ISO 10993-5 si ISO 10993-10. >  Puneti sonda in cea mai potrivita pozitie de detectare pentru a obtine rezultate mai bune de detectare.

> Protejati dispozitivul impotriva umezelii extreme, caldurii si razelor directe ale soarelui. > Nu puneti sonda in pozitia in care sunetul placentar al singelui (PBS) sau sunetul ombilical (UMS) este foarte puternic.

Capitol 2 Introducere > Pentru gravidele care adopta o pozitie orizontala si pozitia fatului este normala, pozitionati sonda pe linia mediana inferioard a buricului pentru a obtine cel mai clar sunet

FHR.
»  Nu masurati FHR decat daca s-a auzit un sunet fetal audibil.
»  Reduceti timpul de radiatie ultrasonica cat de mult puteti.
4.2 Selectarea modului
4.2.1 Mod de afisare FHR in timp real (Modul 1)
La detectarea semnalului FHR, ecranul LCD va afisa simbolul inimii intermitent si va afisa FHR in timp real simultan.
4.2.2 Mod de afisare FHR medie (Modul 2)
Acest model poate obtine valori mai stabile ale frecventei cardiace fetale, afisind pe LCD cea mai recenta masurare de opt puncte ale frecventei cardiace fetale in medie. Ecranul

2.1 Prezentare generali

Pocket Fetal Doppler este o unitate obstetricala portabila, care poate fi utilizata in spitale, clinici pentru auto-verificarea zilnica de citre femeia insircinata.

Contine componente ale transmitatorului si receptorului de semnal cu ultrasunete, unitatea de procesare a semnalelor analogice, unitatea de calcul FHR, unitatea de control cu
afisaj LCD etc.Are 3 moduri de lucru: modul de afisare FHR in timp real, modul de afisare FHR medie si modul manual. De asemenea, are iesire audio si poate fi conectat cu casti
sau reportofon cu intrare audio.

2.2 Caracteristici

®  Design estetic, aparat portabil, operare usoara.

Sonda are o structura flexibila care este usor de utilizat si poate creste confortul femeilor insarcinate in timpul utilizarii, demonstrand astfel designul de ingrijire uman. . o S . N - -
LCD afigeaza simbolul inimii intermitent cénd se afigeaza FHR.

4.2.3 Modul manual (Modul 3)
La intrarea in modul 3, sistemul va numara automat bataile audibile, FHR va fi afisata in format 7, far ecranul LCD va afisa intermitent simbolul inimii. Apasati butonul

Indicator de stare a bateriei.
Sonda poate fi schimbata.
Inspectia sondei.

de pornire/oprire pentru a opri calculul. Unitatea va calcula automat FHR derivata mediat pe timpul de calcul si va afisa rezultatul. Pentru a masura din nou FHR, apasati butonul
Difuzor incorporat.

Oprire automata. . )
4.3 Functionarea sondei

Capitol 3 Outlook si Configurare 4.3.1 Sonda de inspectare

Cand sonda este deconectatd de la dispozitiv, ecranul LCD afiseaza in mod intermitent ,,— — —, iar datele de indicare a frecventei sondei dispar. in acest moment, sonda trebuie

de pornire/oprire pentru a porni si apasati din nou pentru a opri calculul. Aceasta valoare a ratei este pastratd pana cand masurarea este repetata sau modul este schimbat.

Head Ph one reconectata. La reconectare, ecranul LCD nu va mai emite lumina in mod intermitent si va afisa datele frecventei sondei.
4.3.2 Inlocuirea sondei

O sonda este conectata la dispozitiv de citre producator. Daca utilizatorii trebuie sa o inlocuiasca cu o altd sonda, opriti dispozitivul, apoi scoateti sonda din dispozitiv inainte de a

scoate stecherul sondei din priza. Apoi, conectati stecherul sondei care trebuie conectat cu priza.

n Noti: Asezati sonda temporar neutilizati cu atentie si evitati ciderea etc. Cind dispozitivul nu este utilizat pentru o perioadi lunga de timp, utilizatorilor li se

recomand si conecteze stecherul unei sonde la priza dispozitivului si si puni sonda in suport. Apoi impachetati dispozitivul cu sonda in cutia de ambalare.
4.3.3 Scoaterea sondei si plasarea sondei
(D Scoaterea Sondei

o Tineti unitatea principald cu o mana si tineti manerul sondei cu o altd mana pentru a scoate sonda.
Headphone Socket

Fig.3-1Top Panel


mailto:cms@contecmed.com.cn

Fig.4-2 inlocuirea Bateriei

Fig.4-1 Scoaterea Sondei

@ Plasarea Sondei

Inversati procesul pentru a scoate sonda. Tineti unitatea principald cu 0 ména i tineti partea superioard a sondei cu o altd mana, apoi impingeti sonda in suportul sondei.

4.4 Indicator de stare a bateriei

Ca standard, ecranul LCD afiseazi starea bateriei, iar pictograma bateriei aratd cata baterie mai riméne; cand puterea bateriei este scizutd, puterea bateriei afigeaza 0 pentru a
reaminti utilizatorului sa schimbe sau sa incarce bateria (numai bateria incarcabild poate fi incarcata).

4.5 inlocuirea bateriei

@ Ridicati panoul din spate, deschideti compartimentul bateriei, apoi scoateti bateria din compartimentul bateriei (vezi Figura 4-2).

@ Puneti doud baterii de dimensiune AA in compartimentul pentru baterii (pentru directia bateriilor, vi rugdm s consultati instructiunile din interiorul compartimentului pentru

baterii), apoi inchideti compartimentul pentru baterii.

ATENTIE: Bateria trebuie scoasa din compartimentul bateriei daca dispozitivul nu va fi folosit o perioada lunga de timp.

Capitol 5 Simboluri

Simbol Descriere Simbol Descriere
o
El Tip CF ] Reciclabil
Taal
e Consultati manualul/brosura de instructiuni T T A se transporta cu partea aceasta in sus
L=

Acest articol este in conformitate cu Directiva privind dispozitivele
c E 0123 medicale 93/42/EEC din 14 junie 1993, o directivd a Comunitatii
Economice Europene.

,__
e
L

Fragil, manevrati cu grija

:g WEEE (2002/96/EC)

A se pastra in locuri uscate

Limitarea temperaturii privind depozitarea si
transportul

Reprezentant European

SN Numir serie

=X oaa

Limitarea umiditétii privind depozitarea si transportul

Limitarea presiunii atmosferice la depozitare si
transport

u Producator

A |
=

Data fabricatiei

Priza pentru casti

r&“l

Capitol 6 Specificatii Produs

Nume Produs:Doppler Fetal de Buzunar
Clasificare:
Tip anti-electrosoc: Echipament alimentat intern.

Grad anti-electrosoc: Piesd aplicata tip CF E

Gradul de rezistenta la lichide nocive:

Unitate principala:Grade de protectie asigurate de carcasa:IPX0.

Sonda: Preveniti stropirea cu apa, grad de protectie: IPX4.

Gradul de siguranta in prezenta gazelor inflamabile: Echipamentul nu este adecvat pentru utilizare in prezenta gazelor inflamabile.
Sistem de lucru: Echipament de functionare continua.

EMC: Grupa | Clasa B.

Interval de utilizare adecvat: potrivit pentru utilizare dupd a 12-a saptamana de sarcina.
Caracteristici Fizice

Dimensiuni: 135 mm (Lungime) x92 mm (Latime) x29 mm (inaltime)
Greutate: Aproximativ 245 g (inclusiv baterii)

Mediu

De lucru:

Temperatura: +5°C~+40°C

Umiditatea: <80%

Presiunea Atmosferica: 70 kPa~106 kPa

Transport si Depozitare:

Temperatura: -10°C~+55°C

Umiditatea: <93%

Presiunea atmosferica: 50 kPa~106 kPa

Afisaj: afisaj LCD 38 mm x 28 mm

Performanta FHR

Masurarea si afisarea Interval FHR: 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: bataie pe minut)
Rezolutie: 1 BPM

Precizie: £2 BPM

Consumul de energie:< 1 W

Oprire automati: Dupd | minut fard semnal, oprirea automata.

Tip de baterie recomandati: Doud buciti de baterie de 1,5 V CC (TIP AA LR6).
Cerinti de agent de cuplare cu ultrasunete: impedanta: (1,5%x106~1,7x106)Pa-s/m;atenuare <0,05dB/(cm-MHz)
Sonda cu ultrasunete:

Frecventa nominala (sonda 2M/3M): 2,0 MHz/3,0 MHz

Frecventa de lucru (sondda 2M/3M): (2,0+10%)MHz/(3,0£10%)MHz
Presiunea sonora de varf negativa: P-: <1 MPa

Intensitatea fasciculului de iesire: Tob: <20 mW/cm?

Varf spatial Intensitate derivatd medie temporala: Ispta: <100 mW/cm?
Putere de iesire cu ultrasunete: P < 20 mW

Mod de lucru: Doppler cu unda continua

Suprafata de radiatie efectivd a traductorului: < 157 mm?

Noti: in toate modurile de aplicare, indicele mecanic: MI<1, indicele termic: TI<1.
Capitol 7 Mentenanti

7.1 Mentenanti

Suprafata acusticd a sondei este fragila si trebuie manipulata cu grija.

Gelul trebuie sters de pe sonda dupa utilizare. Aceste masuri de precautie vor prelungi durata de viatd a unitatii.

inainte de utilizare, utilizatorul trebuie s verifice daca echipamentul nu are dovezi vizibile de deteriorare care ar putea afecta siguranta pacientului sau capacitatea Doppler fetal de
buzunar. Intervalul de inspectie recomandat este de o data pe lund sau mai putin. Dacé deteriorarea este evidenta, se recomanda inlocuirea inainte de utilizare.

Echipamentul trebuie sa fie supus unor teste periodice de siguranta pentru a asigura izolarea adecvata a pacientului de curentii de scurgere. Aceasta ar trebui sa includa masurarea
curentului de scurgere. Intervalul de testare recomandat este o dati la doi ani sau conform specificatiilor in protocolul de testare si inspectie al institutiei.

Precizia FHR este controlatd de echipament si nu poate fi ajustatd de utilizator. Daca rezultatul FHR este incert, va rugdm sa utilizati altd metoda, cum ar fi stetoscopul, pentru a
verifica imediat sau contactati distribuitorul local sau producétorul pentru a obtine ajutor.

7.2 Curitare

fnainte de curdtare, opriti i scoateti bateriile.

Pastrati suprafata exterioara a dispozitivului curate, fara praf si murdarie, curatati suprafata exterioard (ecranul de afisare inclus) a sasiului cu o carpd uscatd si moale. Daci este
necesar, curdtati sasiul cu o carpa moale inmuiata intr-o solutie de sapun sau apa si stergeti imediat cu o carpa curata.

Stergeti sonda cu o cirpa moale pentru a indeparta orice gel de cuplare cu ultrasunete ramas. Curdtati numai cu api si sapun.

ATENTIE:

»  Nu utilizati solvent puternic, de exemplu, acetona.

> Nuutilizati niciodatd un abraziv, cum ar fi vata de otel sau lustruire pentru metal.

> Nu lasati niciun lichid sa patrunda in produs si nu scufundati nicio parte a dispozitivului in lichide.
> Evitati turnarea de lichide pe dispozitiv in timpul curétarii.

> Nulasati nicio solutie de curatare pe suprafata aparatului.

Nota: Stergeti suprafata sondei cu etanol 70%, uscati-0 la aer sau curdtati cu o carpa curatd si uscata.
7.3 Dezinfectare si sterilizare

Curatati carcasa echipamentului, sonda etc. ca mai sus, apoi stergeti sonda cu un servetel infuzat cu alcool (etanol 70%).
Stergeti sonda cu o cirpa curata si uscatd pentru a indeparta orice umiditate rimasa.

NOTA:

1.Perioadele recomandate de curatare, sterilizare si dezinfectare sunt o datd pe luna.

2.Dupi curidtare, sterilizare si dezinfectare, utilizatorii trebuie s verifice daci exista daune evidente care ar putea afecta siguranta pacientului si performanta instrumentului.

AVERTISMENT: Nu incercati niciodata sa sterilizati sonda sau echij 1 cu abur la 4 scazutd sau altd metoda.

Capitol 8 Solutii p

Daci apar urmatoarele probleme atunci cand utilizati dispozitivul, va rugim si le rezolvati dupa cum urmeaza:

Probleme Posibile cauze Solutii

CGReglati volumul
G Schimbati bateriile

G Volumul este prea mic
Sunet slab CPuterea este scizutd

C-Nu a tamponat cu gel CTamponati cu gel

G indepartati putin mai mult sonda de unitatea principala
Cindepartati-va de zgomot extern
G Schimbati bateriile

GSonda este prea aproape de unitatea principala
Zgomot CPerturbare de la ceva extern

CGPuterea este scazuta

CPozitia sondei nu este corectd
G-Nu a tamponat cu gel

Capitol 9 Lista dispozitiv

Listd pentru dispozitiv

- . CReglati pozitia sondei
Sensibilitate scazuta

CTamponati cu gel

Nume Model Numar
Doppler Fetal Baby Sound C 1
Sonda Doppler DCD2E10/DCD3E10 1
Manual de utilizare 1

Anexa 1

Importanta monitorului domestic fetal
Se consider ca:
FHR este un instrument util in identificarea sanatatii fetale. Prin inregistrarea modificarilor FHR, utilizatorii pot observa hipoxia fetala, suferinta fetald, cordonul nucal si alte
simptome. Testul monitorului intern fetal modifica frecventa FHR prin ascultarea zgomotelor inimii fetale in principal; Monitorul domestic fetal este un sprijin puternic in
imbunitatirea sigurantei gestationale.
Frecventa cardiaci fetald se modifica cel mai evident in urmatoarele trei perioade:
1. Tn 30 de minute dupa ce femeile insarcinate se trezesc
2. In 60 de minute dupi ce femeile insarcinate termind pranzul
3. Cu 30 de minute nainte ca femeile insdrcinate sd mearga la culcare
Pentru cele trei perioade de mai sus, din cauza schimbirii stérii corporale a femeilor insarcinate, activitatea de digerare a alimentelor are nevoie de organism s furnizeze mai mult
oxigen, relativ, oxigenul pentru fat devine mai mic. Este usor de stimulat simptome precum anoxia fatului. Testarea FHR in aceastd perioada poate afisa cel mai bine starea
sandtoasa a fatului.
Cele trei perioade de mai sus pot fi testate doar de femeile insdrcinate, asa ca monitorul casnic FHR este foarte important. Le sfatuim pe femeile insarcinate si masoare in fiecare zi

devreme, la mijlocul zilei

seara/noapte, de fiecare data frecventa cardiaca fetala si sa asculte frecventa cardiaca fetald timp de aproximativ un minut si s inregistreze rezultatele
masuratorilor pentru referinta medicala pentru cand mergeti. la spital.

in general, ritmul cardiac fetal normal este: 120 BPM~160 BPM; putin prea rapid: 161 BPM~180 BPM; prea rapid: peste 181 BPM; usor prea lent: 119 BPM~100 BPM; puternic
prea lent: sub 99 BPM.

Acest dispozitiv poate detecta zgomotul inimii fetale pentru fatul peste doudsprezece saptimani si poate verifica afisajul LCD. Citirile FHR prea rapide sau prea lente necesitd o
vizita la spital pentru verificari suplimentare pentru a asigura siguranta fetala.

Anexa 2

Tabel de raportare a iesirii acustice

Mod te testare: modul CW Tip traductor: CD2.0M

TIS TIB

Etichetd index MI Non-scan Non- Tic

Agprislem? I Agpr>1em? scan

Valoarea maximi a indicelui 0.026 — — 0.059 0.28 —

P
P
Minof [Pu(z). lipa2)]
z,
Zy
Zy

Parametrii acustici

asociati
Z at max. lpi,,

deq (Z:)
f,

DiMm of A

1 (pisec)
prr (Hz)
p, at max. ly; (MPa)

Alte informatii 0, at max. ly: (cm)

I,.., at max. M

Distanta focala

Conditii de control de N
Setarea frecventei (MHz)

functionare

Anexa 3

ndrumiri si declaratie a p ului — emisii electr gnetice si i

Tabel 1

fndrumiri si declaratie a producitorului - emisii electromagnetice

Baby Sound C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul [Cod SI] trebuie sa se asigure ci este utilizat intr-un astfel de
mediu

Testul de emisii Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa B
Tabel 2
indrumiri si declaratie a p atorului - i i electr ica

Baby Sound C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Baby Sound C trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate

Descarcari electrostatice (ESD) +8kV contact +8kV contact
IEC 61000-4-2 +15 kV aer + 15KV aer
Frecventd putere (50 / 60Hz) camp magnetic
IEC 61000-4-8 30 Alm 30A/m
Tabel 3
indrumiri si declaratie a pr atorului - il i electr ici

Baby Sound C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Baby Sound C trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Nivel de conformitate

3V 3V
RF Condus 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6V in benzile ISM intre 6V in benzile ISM intre
0,15 MHz si 80 MHz 0,15 MHz si 80 MHz
RF Radiat 10 V/im 10 V/im
1EC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplici intervalul de frecventd mai mare.
NOTA 2 Este posibil ca aceste linii directoare si nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

tile cAmpului de la fixe, cum ar fi statiile de bazi pentru telefoane radio (celulare/far fir) si radiourile mobile terestre, radioul de amatori, emisiile radio
AM si FM si transmisiile TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor RF fixe, ar trebui luat in considerare un studiu
electromagnetic al locului. Daca intensitatea cimpului masurata in locatia in care este utilizat Baby Sound C depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Baby
Sound C trebuie observat pentru a verifica functionarea normald. Daca se observa o performantd anormald, pot fi necesare mésuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau

mutarea Baby Sound C.

Tabel 4

indrumari si declaratie a producétorului - imunitate electromagnetici

Baby Sound C este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul Baby Sound C trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un
astfel de mediu

Test NIVEL DE
esl
_ Bandi a) . Modulare b) Distanta TESTARE A
Frecventd Service a) Modulare b) -
(MHz) (W) (m) IMUNITATII
(MHz)
(Vim)
Modulare puls b)
385 380 -390 TETRA 400 18 03 27
18 Hz
FM c)
450 380 -390 GMRS 460, + 5 kHz deviatie 2 03 28
h FRS 460 7 deviat '
1 kHz sinus
710 Pulse
745 704_7g7 | -TEBEANILS dulation b 02 03 9
- m on
RF RADIAT 17 odulation b) i ;
780 217 Hz
IEC61000-4-3
(Specificatii De 810 GSM 800/900,
testare pentru 870 TETRAB00,
ENCLOSURE 800-960 | iDEN 820, Modulare puls b) 2 03 28
PORT 930 CDMA 850, 18 Hz
IMMUNITY I LTE Band5
echipamente de | 1720 GSM 1800;
comunicatii 1845 CDMA 1900;
i 1700 - GSM 1900; Modul: Is b]
wireless RF) ' odulare puls b) 2 0,3 28
1990 DECT; 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2450 2400 409 11 bigin Modulare puls b) 2 03 28
2570 LD, 217Hz ;
RFID 2450,
LTE Band 7
5240
500 5100 WLAN 802.11 Modulare puls b) 02 03 9
5800 aln 217 Hz " i
5785

NOTA Daci este necesar pentru a atinge NIVELUL DE TEST DE IMUNITATE, distanta dintre antena de transmisie si ECHIPAMENTUL ME sau SISTEMUL ME poate fi
redusd la 1 m. Distanta de testare de 1 m este permisa de IEC 61000-4-3.

a) Pentru unele servicii, sunt incluse doar frecventele uplink.
b) Purtatorul trebuie sa fie modulat utilizand un semnal de unda patrati cu ciclu de lucru de 50 %.
c) Ca alternativa la modulatia FM, poate fi utilizatd modularea impulsului de 50 % la 18 Hz, deoarece, desi nu
reprezintd modulatia reala, ar fi cel mai rdu caz.
PRODUCATORUL ar trebui si ia in considerare reducerea distantei minime de separare, pe baza MANAGEMENTULUI RISCURILOR si utilizarea NIVELURILOR DE
TESTARE DE IMUNITATE mai ridicate care sunt adecvate pentru distanta minimé de separare redusa. Distantele minime de separare pentru NIVELURI DE TESTARE DE
IMUNITATE mai mari se calculeaza folosind urmatoarea ecuatie: E- E \/E
d

Unde P este puterea maxima in W, d este distanta minima de separare in m si E este NIVELUL DE TEST DE IMUNITATE in V/m.

AVERTISMENT:

< Nu va apropiati d¢ ECHIPAMENTUL CHIRURGICAL HF activ si de inciperea ecranati RF a unui SISTEM ME pentru ica prin
intensitatea PERTURBARILOR EM este mare.

Utilizarea acestui echipament adiacent sau stivuit cu alte echipamente trebuie evitatd deoarece ar putea duce la o functionare necorespunzatoare. Daca este necesard o astfel

a, unde

de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente trebuie observate pentru a verifica daca functioneaza normal.

< Utilizarea de accesorii, traductoare si cabluri, altele decat cele specificate sau furnizate de producitorul acestui echipament, poate duce la cresterea emisiilor electromagnetice
sau la scaderea i a acestui echi si poate duce la o functionare necorespunzitoare.”

< Echi le portabile de i RF (inclusiv periferice, cum ar fi cablurile de antena si antene externe) nu trebuie utilizate la mai putin de 30 cm (12 inchi) de orice
parte a Baby Sound C, inclusiv cablurile specificate de producitor. In caz contrar, ar putea rezulta o degradare a performantei acestui echipament.

% Dispozitivele medicale active fac obiectul unor méasuri de precautie EMC speciale si trebuie instalate si utilizate in conformitate cu aceste instructiuni.

Nota:

Cand dispozitivul este deranjat, datele masurate pot fluctua, v rugam s masurati in mod repetat sau intr-un alt mediu pentru a asigura acuratetea acestora.



