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Figyelem

Ezt a felhasznaloi kézikonyvet az orvostechnikai eszkozokre és a harmonizalt szabvanyokra vonatkozé (MDD) 93/42/EGK tandcsi iranyelvnek
megfelelGen irtuk meg és allitottuk dssze. Modositasok és szoftverfrissitések esetén az ezen dokumentumban talalhato informaciok el6zetes értesités
nélkill megvaltozhatnak.

A gyart6 nem vallal semmilyen garanciat erre az anyagra vonatkozoan, ideértve, de nem kizarolagosan a forgalmazhatosagra és az egy adott célra vald
alkalmassagra vonatkozo kozvetett garancidkat is. A gyarté nem vallal feleldsséget semmilyen hibaért, amely ebben a dokumentumban eléfordulhat, sem
pedig ezen anyag felszerelésével, teljesitményével vagy hasznalataval kapcsolatos véletlen vagy kozvetett karokért.

Jelen dokumentum semelyik része sem fénymasolhato, sokszorosithatd vagy fordithaté le egy masik nyelvre a gyarto elézetes irasbeli hozzajarulasa
nélkil.

Az ezen dokumentumban talalhat6 informéciok elézetes értesités nélkiil megvaltozhatnak.

A gyart6 feleléssége

A gyart6 csak akkor tekinti magat feleldsnek a késziilék barmilyen biztonsagi, megbizhatdsagi vagy teljesitménnyel kapcsolatos jelensége esetén, ha:
Az sszeszerelési miiveleteket, javitasokat a gyarto altal megbizott személyek végzik és a késziiléket a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznaljak.
FIGYELMEZTETES:

Ez az eszk6z nem alkalmas kezelésre. Rendeltetésszerii hasznalata a magzati szivfrekvencia észlelése. Ha a magzati szivfrekvencia (FHR) eredménye
kétséges, kérjiik, hasznaljon egyéb modszereket, példaul sztetoszkdpot az azonnali ellenérzéshez.

Jotallas

Az egységet nem javithatjak maguk a felhasznélok. Minden szervizt a gyarto altal jovahagyott mérnokoknek kell végezniiik. Garantaljuk, hogy minden,
altalunk értékesitett termék gyartasi és alapanyagi szempontbol hibatlan és megfelel a felhasznaloi dokumentacidban meghatarozott termékleirasnak.
Amennyiben a termék a jotallas ideje alatt nem a meghatéarozottnak megfeleléen miikodik, azt dijmentesen megjavitjuk vagy kicseréljiik. A nem
megfeleld hasznalat vagy a helytelen karbantartas érvénytelenitheti a jotallast.

A cimke utmutat6 hasznilata

Az Gtmutato célja a biztonsagi ovintézkedésekkel kapesolatos kulcsfogalmak bemutatasa.

FIGYELMEZTETES:

A FIGYELMEZTETES cimke olyan tevékenységekre vagy helyzetekre figyelmeztet, amelyek személyi sériilést vagy halalt okozhatnak.
VIGYAZAT:

A VIGYAZAT cimke olyan tevékenységekre vagy helyzetekre figyelmeztet, amelyek kérosithatjék a késziiléket, pontatlan adatokat eredményezhetnek
vagy érvénytelenithetnek egy folyamatot.

Megjegyzés: A MEGJEGYZES egy funkciéval vagy folyamattal kapcsolatban nyijt hasznos informaciot.

c E 0123: Ez a késziilék megfelel az Europai Gazdasagi K6zosség 1993. junius 14-i, orvostechnikai eszk6zokrol szolo 93/42/EGK iranyelvének

1. fejezet Bizto!
Ez az egység belsé tapellatassal rendelkezd késziilék, melynek aramiités elleni védelmi fokozata CF-tipust alkalmazott alkatrész. A CF tipusu védelem
azt jelenti, hogy ezek a péciens csatlakozasok megfelelnek az IEC 60601-1 szabvany megengedett szivargé aramainak, villamos szilardsaganak.

Be kell tartani a FIGYELMEZTETES és VIGYAZAT jelii iizeneteket. A sériilések elkeriilése érdekében tartsa be az aldbbi ovintézkedéseket a
késziilék miikodtetése kozben.

FIGYELMEZTETES: Az eszkoz nem robbanés-all6 és nem hasznalhato gyalékony érzésteleniték jelenlétében.

agi utmutatas

Ne dobja az elemeket a tlizbe, mert felrobbanhatnak.

Ne probalja meg ujratolteni a normal szarazelemeket, mert szivaroghatnak, tiizet okozhatnak és fel is robbanhatnak.

Ne érintse meg egyidejiileg a jel bemeneti vagy kimeneti csatlakozot és a pacienst.

Ez a késziilék csak az egészségligyi szakember kisegitésére szolgal és nem hasznalhaté a normal magzati megfigyelés helyett.
Kérjiik, hogy a gyarto éltal biztositott vizsgalofejet hasznélja.

FIGYELMEZTETES: Ne hiizza a vizsgalofej vezetékét 2 méternél tovabb, hogy elkeriilje a vizsgalofej lecsatlakozasat a késziilék csatlakozojabol.
FIGYELMEZTETES: Gyermekekt6l tartsa tavol - A késziilék kicsi, konnyen lenyelheté részekkel rendelkezik.

FIGYELMEZTETES: A felszerelést tilos hasznélat kozben javitani vagy karbantartast végezni rajta.

FIGYELEM:A péciens tervezett lizemeltetd.

VIGYAZAT: A késziilék szervizelését csak felhatalmazott és képzett személyzetnek szabad végeznie.

VIGYAZAT: Tartsa tisztan a késziiléket. Keriilje a rezgéseket.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon magas hémérsékletii sterilizacios eljarast, illetve elektronsugaras vagy gamma-sugaras sterilizalast.

VIGYAZAT: Elektroméagneses interferencia-Gy6z6djén meg arrol, hogy a kornyezet, amelyben a késziiléket miikadteti, nincs kitéve semmilyen erés
elektromagneses interferencia forrasnak, mint példaul a radidadok, mobiltelefonok stb. Ezeket tartsa tavol.

VIGYAZAT: Hasznalat el6tt meg kell gy6zédnie arrol, hogy a késziiléken nincs olyan sériilés, amely veszélyeztethetné a paciens biztonsagat vagy a
vizsgalati képességet. Az ajanlott vizsgalati gyakorisag legalabb havonta egyszer. Ha a sériilés nyilvanvalo, javasoljuk, hogy hasznalat el6tt cserélje ki.
VIGYAZAT: Az alabbi biztonsagi ellendrzéseket kétévente egyszer, illetve az intézmény teszt- és vizsgalati eljardsaban meghatarozott idékozonként
kell elvégeznie olyan szakembernek, aki ezen tesztek elvégzésének megfelelé képzéssel, tudassal és gyakorlati tapasztalattal rendelkezik:

* A késziilék vizsgalata mechanikus és funkcionalis sériilések észlelése érdekében.

* A biztonsaggal kapcsolatos cimkék olvashatosagi vizsgalata.

* A késziilék hasznalati utasitasnak megfelelé miikodésének ellendrzése.

* A paciens szivargoaram vizsgalata az IEC 60601-1-gyel 6sszhangban: Hatarérték: 10 uA (CF).

A szivargoaram soha nem Iépheti til a hatarértéket. Az adatokat a késziilék nyilvantartasi naplojaban kell rogziteni. Ha a késziilck nem miikodik
megfeleléen vagy a fenti tesztek barmelyikének nem felelt meg, a késziiléket meg kell javitani.

VIGYAZAT: Az elemeket az elhasznalodasuk utan a helyi szabalyoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

VIGYAZAT: Az elemeket ki kell venni az elemtart6 rekeszbél, ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja.

VIGYAZAT: A paciensek is kicserélhetik az elemeket.

VIGYAZAT: A késziilék csak zart elemtart6 fedéllel hasznalhato.

VIGYAZAT: Az elemeket széraz, hiivs helyen tarolja.

VIGYAZAT: Ne allitsa be az elemek andd és katod részeit hibasan.

VIGYAZAT: Az ij és még nem hasznalt elemek jellemzd élettartama 300 mérés akkor, ha a miikodési id6 60 s.

VIGYAZAT: A termék érvényes élettartama ot év.

VIGYAZAT: Az élettartam lejarta utan, kérjiik, hogy juttassa vissza a terméket a gyartohoz vagy a helyi szabdlyok szerint semmisitse meg.
VIGYAZAT: Ez a késziilék nem hasznalhat6 defibrillatorral vagy nagyfrekvenciajii sebészeti egységgel.

VIGYAZAT: Kérjiik, hogy cégiink dltal jovihagyott tartozékokat hasznaljon, kiilonben a késziilék karosodhat.

VIGYAZAT: Kérjiik, hogy a vizsgalofejet tartsa tavol a miiszerek é16t6l.

VIGYAZAT: Kérjiik, hogy a késziiléket a javasolt kornyezeti feltételek mellett hasznalja, erds elektromégneses mezé nélkiil, amely befolyésolhatja a
kapott eredményeket.

VIGYAZAT: A késziilék kiilsé burkolata és az ultrahangos vizsgalofej ABS miianyagbol késziilt, az ISO 10993-5 és az ISO 10993-10-nek megfelelgen.
VIGYAZAT: Védje a késziiléket a tlzott nedvességtdl, hétol és a kdzvetlen napfénytol.

2. fejezet Bevezetés

2.1 Attekintés

A hordozhaté magzati doppler késziilék egy kézi sziilészeti egység, amelyet korhazakban és klinikdkon hasznalnak a varandos nék napi onvizsgalatahoz.
A késziilék nagy felbontasi LCD kijelz6t hasznal a magzati szivverés hullamformajanak megjelenitéséhez és mutatja a magzati szivfrekvenciat az orvosi
diagndzis gyors felallitasanak elésegitése érdekében.

Ultrahangos jeladobol és -vevobol, analog jelfeldolgozo egységbdl, magzati szivirekvencia szamitasi egységb6l, LCD kijelz6 vezérloegységbdl stb. all. 3
miikddési moddal rendelkezik: valos idejii FHR megjelenitési mod, atlag FHR megjelenitési mod és kézi mod. Audio kimenettel rendelkezik, audio
bemenettel rendelkez6 fiilhallgato vagy felvevé is csatlakoztathatd hozza.

2.2 Jellemzok

®Esztétikus megjelenés, hordozhato, egyszeriien mitkodtethetd.

# A vizsgalofej rugalmas szerkezetii, egyszertien miikddtethetd, kényelmes hasznalatot biztosit a varandos ndk szamara, ezzel is bizonyitva az emberarcu
tervezést.

®Magzati szivverési értékek, sav jelzés és szivverés hullamforma szines kijelzéje.

#Elem allapotanak kijelzése.

42 MHz/3 MHz ultrahangos vizsgalofej csatlakoztathato.

® Vizsgalofej vizsgalat.

#Beépitett hangszoro.

¢ Kimenet fejhallgatohoz.

® Automatikus lekapcsolas.

@Két darab standard, 1.5 V alkali elem 4ll rendelkezésre, amelyek legalabb 8 6ran keresztiil miikodnek.
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3-3. dbra Felsé panel 3-4. abra LCD kijelzé

3.1 Kijelzd

Az LCD kijelz6 az aldbbiakban lathato:

3.2 Nyomégomb

A hordozhaté magzati doppler késziiléken harom nyomégomb talalhaté (Be-/kikapesolas, Uzemméd, és Start/Stop), valamint egy hangeré-szabalyzo
gomb. Az elsddleges funkcidk az alabbiak:

3.2.1 Be-/kikapcsolé gomb

o)
Funkcid: Ki-/bekapcsolas.
Bekapcsolas: Nyomja meg egyszer a gombot.

Kikapcsolas: Nyomja meg a gombot és tartsa nyomva 3 masodpercig a kikapcsolashoz.
3.2.2 Uzemméd gomb

B

Funkcid: Mod kivalasztasa, nyomja meg egyszer a kovetkez6 miikodési modra 1épéshez, mitkodési allapotban.

A magzati doppler késziilék meméria funkcioval rendelkezik. Amikor bekapcsolja a gépet, az automatikusan a legutobbi kikapcsolas el6tti miikodési
modba 1ép az onteszt utan.

3.2.3 Start/Stop gomb

>/m

Funkcid: Start/Stop vezérlése.

A 3. mod esetén, ha megnyomja ezt a gombot, a magzati szivfrekvencia szamlalas megkezdddik, ha ismét megnyomja ezt a gombot, a szamlalas
befejezodik.

3.2.4 Hangerd szabalyzas jelzé

Hanger6 szabalyzas iranyjelzo.

Balrol jobbra azt jelenti, hogy a hang hangostol halkig alakul.

3.3 Fejhallgaté csatlakozo

Fejhallgato csatlakozo: audio kimenet audio bemenettel rendelkezé fiilhallgatok vagy felvevok csatlake 4sdhoz, felvétel ké
CP: Aza csatlakozo, végcesatlakozo vagy kapesold, amelyhez fejhallgato csatlakoztathato.

3.4 Ultrahangos vizsgalofej

itéséhez.

3-5. abra Ultrahangos vizsgaléfej

A cimkén talalhaté CD-- IP-- jelzés jelentése az alabbi:
C: A vizsgalofej miikddési modja folyamatos hullam.
D: A vizsgalofej szerkezeti formaja cella tipusa.
2.0/3.0: A vizsgalofej frekvencidja 2 MHz vagy 3 MHz.
IPX4: Karos folyadékoknak valo ellenallas fokozata.

4. fejezet Altalinos mii

4.1 FHR vizsgalat

@ A bekapcsold gomb megnyomasaval kapcsolja be. Az LCD kijelzé a 3-4. abra szerinti.

@ Keresse meg a magzat poziciojat:

Elészor kézzel allapitsa meg a magzat helyét. Hatarozza meg a magzati sziv vizsgalatdhoz legmegfelelobb iranyt. Tegyen tetsz6leges mennyiségii gélt a
vizsgalofej feliiletére; helyezze a vizsgalofej feliiletét a magzati sziv észleléshez megfelel helyzetbe. Igazitsa a vizsgalofejet az optimalis hangjelzéshez,
annak helyzetét és szogét valtoztatva. Allitsa be a sziikséges hangerdt.

@ FHR szamitas:

Az LCD megjeleniti a magzati szivfrekvencia értékeket, a sav jelzést és a magzati szivverés hullamformajat.

@ A gép lekapcsolasa:

A lekapcsolashoz tartsa lenyomva a kikapcsold gombot 3 méasodpercig.

VIGYAZAT:

(@ Helyezze a vizsgalofejet a legmegfelelébb pozicioba a jobb észlelési eredményhez.

@ Ne helyezze a vizsgalofejet olyan pozicioba, ahol a placentaris véraramlas (PBS) hangja vagy a koldokzsinor véraramlasanak (UMS) hangja nagyon
erésen hallhat6.

@ Ha a varandos nd vizszintes helyzetben fekszik és a magzat pozicidja normalis, a legtisztdbb FHR hanghoz helyezze a vizsgalofejet a koldok also
kozépvonalara.

(® Addig ne mérje az FHR-t, amig hallhaté magzati hangot nem hall.

@ A lehet6 legkisebb mértékiire csokkentse az ultrahang sugarzas idétartamat.

4.2 Mod valasztas

4.2.1 Valés idejii FHR kijelzési mod (1. méd)

Abban a pillanatban, amint a késziilék észleli a magzati szivfrekvencia jeleket, a magzati szivfrekvencia sav jelzés az LCD képerny6n jelzi a magzati
szivfrekvencia jelek erésségét és kozben mutatja a magzati szivfrekvencia értékeket és a magzati szivverés hullamformajat.

4.2.2 Atlagos FHR kijelzési méd (2. méd)

Ez a méd stabilabb magzati szivfrekvenciat mér, az LCD-n a legutobbi, atlagosan nyolc pontos szivfrekvenciat mutatja. Amint a késziilék mutatja a
magzati szivirekvenciat, a magzati szivfrekvencia sav jelzés az LCD képernyén jelzi a magzati szivfrekvencia jelek erdsségét, a magzati szivfrekvencia
értékek ¢és a magzati szivverés hullimformaja lassan valtozik.

4.2.3 Kézi méd (3. méd)

A start/stop gomb megnyomasakor szamlalni kezd, a magzati szivfrekvencia "— — —" formaban jelenik meg, abban a pillanatban, amikor a magzati
szivfrekvencia jeleket észleli a gép, a magzati szivfrekvencia sav jelzés jelzi a magzati szivfrekvencia erdsségét. Ha még egyszer megnyomja a start/stop
gombot, a szamlalas leall, a berendezés automatikusan kiszamolja az elejétdl a végéig kapott értékek alapjan az atlag magzati szivfrekvenciat és
megjeleniti az eredményt. A numerikus magzati szivfrekvencia mindig megjelenitve marad az ismételt mérésig vagy a valtozasi mintakig.

4.3 A vizsgalofej miikodése

4.3.1 A vizsgalofej vizsgalata

Amikor a vizsgalofej lecsatlakozik a késziilékrol, az LCD képernyd megjeleniti a “— — —" jelet és a "Vizsgalofej esés!" feliratot. A vizsgalofej
frekvencia adatok eltiinnek. Ekkor a vizsgalofejet ujra kell csatlakoztatni. Miutan megfelelGen csatlakoztatta, az LCD képerny6rél eltiinik a "Vizsgalofej
esés!" felirat és megjelennek a vizsgalofej frekvencia adatok.

4.3.2 A vizsgaléfej cseréje

A gyarto csatlakoztatja a vizsgalofejet a késziilékhez. Ha a felhasznalonak egy masik vizsgalofejet kell csatlakoztatnia, kapesolja le a késziiléket, majd
vegye ki a vizsgalofejet a késziilékbél, mielott kihtiznd a vizsgalofej dugojat az aljzatbol. Ezutan csatlakoztassa a vizsgalofej dugojat, amelyet az
aljzathoz kell helyezni.

Megjegyzés: Ovatosan helyezze el az dtmenetileg nem hasznalt vizsgalofejet, keriilje annak leejtését, iitését stb. Ha az eszkozt hosszabb ideig nem
h ilja, ja ljuk, hogy a 0 csatlakoztassa az egy vi aljzataba és helyezze a vizsgilofejet a tartoba.
Ezutan tegye a késziiléket a vizsgaléfejjel egyiitt a csomagolas dobozaba.
4.3.3 A vizsgaléfej kivétele és elhelyezése

@ A vizsgalofej kivétele

Tartsa a 6 egységet egy kézzel, majd a masik kezével fogja meg a vizsgaldfej fogantytjat a vizsgalofej kivételéhez. (Lasd a 4-1. abrat).
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4-1. abra A vizsgalofej kivétele

4-2. dbra Az elemek cseréje

@ A vizsgaléfej elhelyezése

A vizsgalofej kivételi eljarasanak forditottja. Tartsa a fo egységet egy kézzel, a masik kezével fogja meg a vizsgalofej felsé végét és nyomja be a
vizsgalofejet a tartoba.

4.4 FHR tartoményon tili jelzés

A normal magzati szivfrekvencia tartoméany 120 BPM ~ 160 BPM. Az LCD kijelz6 z61d szinnel jeleniti meg a magzati szivfrekvencia szamértékeit; ha a
magzati szivfrekvencia tul gyors vagy til lassu, a normal tartomanyon kiviil esik, a magzati szivfrekvencia szamértékei piros szinnel jelennek meg, igy
emlékeztetvén a varandos ndket arra, hogy forduljanak a korhazhoz tovabbi kivizsgalasra, a magzat biztonsaganak érdekében.

4.5 Elem illapotinak kijelzése

0))) D)

Az elem teljesen fel van toltve

)W

Az elem nincs teljesen feltoltve

)N

Az elem kimeriiloben van, ki kell cserélni.

Normal mitkddés esetén az LCD kijelzé az alabbiak szerint jeleniti meg az elemek allapotat:
Amennyiben a gép észleli, hogy az elemek nem képesek a rendszer normal miikodését fenntartani, az LCD kijelzd "Alacsony energiaszint!"-et jelez és az

elem allapotanak kijelzéje a @jj 2 jelet mutatja, amely villog, a késdbbiekben pedig a rendszer automatikusan kikapcsol.

4.6 Az elemek cseréje

@A hatso panelt felfelé kell forditani. E16szor nyissa ki az elemtart6 rekeszt, majd vegye ki az elemeket az elemtart6 rekeszb6l (Lasd a 4-2. abrat).
(@) Tegyen két AA méretii clemet az clemtarto rekeszbe (az elemek iranyéhoz lasd az elemtartd rekeszben 16v6 utasitast) és zarja le az elemtarto rekeszt.
VIGYAZAT: Az clemeket ki kell venni az elemtart6 rekeszbél, ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznalja.
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Orvostechnikai eszkoz 7{\\ Napfénytol védve tarolandd
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Széraz, hiivos helyen tarolando Légkori nyomas hatarértéke

paraméterek P (mW)
Min. [Pa(zs), Izpta,azs)] (mW)

Zs (cm)

Zip (cm)

Zy (cm)

Z max. Ipi,a-nél (cm)

deq (Zv) (cm)

[ (MHz)

Apn | X (cm)

dim | Y (cm)

ta (usec)

prr (Hz)

pr max. Ipi-nél (MPa)

Egyéb informacié deg max. Ii-nél (cm)
Ipa,e max. MI-nél (W/ecm?)

Fokusz FLx (cm)

hossz FLy (cm)

Miikodési vezérlési

Bra~ 9 Bz 00 @

(figyelmeztetéscket)

6. fejezet Termékjellemzok

A termék neve: Hordozhato magzati doppler késziilék
Modell sz.: Baby Sound C1

Besorolas:

Aramiités elleni tipus: Bels6 tapellatassal rendelkezé késziilék.

Aramiités elleni fokozat: CF-tipust alkatrész hasznalata E

Karos folyadékoknak val6 ellenallas fokozata:

F6 egység:A burkolat altal biztositott védelmi fokozat: IPX0.

Vizsgalofej: Frocesend viz ellen védett, védelmi fokozat: IPX4.

Biztonsagi fokozat gyulékony gazok jelenlétében: A berendezés nem hasznalhatd gytlékony gazok jelenlétében.
Miikddési rendszer: Folyamatosan mitkddd berendezés.

EMC: . csoport B osztaly.

Megfelelé hasznalati tartomany: A terhesség 12. hetété] hasznalhato.
Fizikai jellemzék

Meéret: 135 mm (hossz) x 92 mm (szélesség) x 29 mm (i ag)

Suly: koriilbeliil 245 g (az elemekkel egyiitt)

Kornyezet

Uzemi:

Hémérséklet.: +5 °C-+40 °C

Paratartalom: <80%

Légkori nyomas: 70 kPa-106 kPa

Szillitas és tarolas:

Hémérséklet.: -10 °C-+55 °C

Paratartalom: <93%

Légkori nyomas: 50 kPa-106 kPa

Kijelzé: 1.77"262K TFT kijelzé

FHR teljesitmény

FHR mérési tartomany: 50 BPM - 240 BPM (BPM: percenkénti szivverés)
Felbontas: 1 BPM

Pontossag: +2 BPM

Energiafogyasztas:< 1 W

Automatikus lekapcsolds: Ha 1 percig nincs jel, automatikusan kikapcsol.
Javasolt elem tipus: 2 darab 1,5 V DC elem (AA LR6).

Ultrahangos vizsgaléfej:

Névleges frekvencia (2M/3M vizsgalofej): 2,0 MHz/3,0 MHz

Uzemi frekvencia (2M/3M vizsgalofej): (2,0+10%) MHz/(3,0+10%) MHz
Hangnyomas negativ cstcsértéke: P-: <1 MPa

Kimeneti fénynyalab intenzitas: lob: <20 mW/cm?

A térbeli cstics és az idbeli atlagbol szarmaztatott intenzitas: Ispta: <100 mW/cm?
Ultrahang kimeneti teljesitmény: P <20 mW

Miikodési mod: Folyamatos doppler hullam

A transzduktor tényleges sugarzasi teriilete: < 157 mm?
Megjegyzés:Mindegyik mitkddési alkalmazasi modban a mechanikai index: MI<I, héindex: TI<I.

7 zet Karbanta
7.1 Karbantartas
A vizsgalofej akusztikai feliilete torékeny és ovatos banasmodot igényel.

Hasznalat utan le kell torolni a gélt a vizsgalofejrél. Ezek az ovintézkedések meghosszabbitjak az egység élettartamat.

Hasznalat el6tt a felhasznalonak ellenériznie kell, hogy a berendezésen nincs-e lathaté sériilés nyoma, amely befolyassal Iehet a paciens biztonsagara
vagy a hordozhat6 magzati doppler késziilék miikodésére. Az ajanlott vizsgalati gyakorisag legalabb havonta egyszer. Ha a sériilés nyilvanvalo,
javasoljuk, hogy hasznalat eltt cserélje ki.

A berendezésen rendszeresen biztonsagi ellendrzést kell végezni, hogy megfelelGen elszigetelje a pacienst a szivargo aramtol. Ez a szivargd aram mérését
is jelenti. A javasolt vizsgalati intervallum két évente egyszer, illetve az intézmény tesztelési és vizsgalati eljarasdban meghatarozott id6koz.

Az FHR pontossagat a berendezés vezérli ¢és a felhasznalé nem allithatja be. Ha az FHR eredmény bizonytalan, kérjiik, hasznaljon egyéb modszereket,
példaul sztetoszkopot az azonnali ellendrzéshez vagy forduljon a helyi viszonteladohoz vagy a gyartohoz.

7.2 Tisztitas

Tisztitas el6tt kapcsolja ki és vegye ki az elemeket.

Tartsa a berendezés kiils feliiletét tisztan és por- illetve szennyez6désmentesen, a burkolat kiilsé feliiletét (a kijelzé képerny6jével egyiitt) szaraz, puha
ruhaval tisztitsa. Sziikség esetén a burkolatot szappanos vizbe martott ruhaval tisztitsa, majd tiszta ruhaval azonnal torolje szarazra.

A vizsgalofejet puha ruhaval tordlje at, hogy eltavolitson minden ultrahang-gél maradvanyt. Csak szappannal és vizzel tisztitsa.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon erds oldoszert, példaul acetont.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon dorzs616 anyagokat, példaul acélgyapotot vagy fémpolirozot.

VIGYAZAT: Ne engedje, hogy barmilyen folyadék keriiljon a termékbe ¢és ne meritse a késziilék semelyik részét sem folyadékba.

VIGYAZAT: Tisztitas kozben ne folyjon folyadék a késziilékre.

VIGYAZAT: Ne hagyjon tisztito oldatot a késziilék feliiletén.

Megjegyzés: A vizsgalofej feliiletét 70%-os etanollal tordlje at, hagyja a levegén megszaradni vagy tordlje at tiszta, szaraz ruhaval.

7.3 Fertétlenités és sterilizalas

A fentiek szerint tisztitsa meg a berendezés burkolatat, a vizsgalofejet stb., majd torélje le a vizsgalofejet alkoholos torlokenddvel (70% etanol).

Tordlje at a vizsgalofejet tiszta, szaraz ruhaval, hogy eltdvolitsa a marad¢k nedvességet.

MEGJEGYZES:

1. A tisztitas, sterilizalas és fert6tlenités javasolt gyakorisaga havonta egyszer.

2. A tisztitas, sterilizalas és a fert6tlenités utan a felhasznaloknak ellendrizniiik kell, hogy van-e olyan nyilvanvald sériilés, amely veszélyeztethetné a
paciens biztonsagat ¢s az eszkoz teljesitményét.

FIGYELMEZTETES: Soha ne probélja meg sterilizalni a vizsgalofejet vagy a késziiléket alacsony hémérsékletii gézzel vagy egyéb modszerekkel.

8. fejezet A felmeriilé problémak megoldasai
Ha a késziilék hasznalata kozben az alabbi problémak meriilnek fel, a kovetkezék szerint oldja meg Sket:

Problémak Lehetséges okok Megoldasol
CTal kis hangerd G Allitsa be a hanger6t
Halk hang CElemek meriilében CCserélje ki az elemeket
CNem tett gélt a vizsgalofejre CKenje fel a gélt
C A vizsgalofej tal kozel van a f6 egységhez CGNaovelje a tavolsagot a vizsgalofej és a 6 egyseg kozott
Zaj C Zavar kiils6 jeltdl C Tartsa tavol a kiilsg jelt6l
CElemek meriilében CCserélje ki az elemeket
Alacsony C A vizsgalofej helyzete nem megfeleld G Allitsa be a vizsgalofej helyzetét
¢érzékenység CNem tett gélt a vizsgalofejre CKenje fel a gélt

9. fejezet A késziilék listaja

A késziilek listaja:
Név Modell Szam
Magzati doppler késziilék Baby Sound C1 1
Doppler vizsgalofej DCD2E10 /DCD3E10 1
Felhasznaldi kézikonyv — 1

1. fiiggelék

A hazi i megfigyelés f a
Allitolag:

Az FHR hasznos eszkdz a magzati egészség felmérésében. Az FHR valtozasok rogzitésével a felhasznalok azonositani tudjak a magzati oxigénhianyt, a
magzati karosodast, a nyak koré tekeredett koldokzsinort és az egyéb tiineteket. A hazi magzati megfigyelés az FHR valtozasokat vizsgalja a magzati
szivhang ellenérzésével. A hazi magzati megfigyelés nagy segitséget nyujt a terhesség biztonsaganak novelésében.

A magzati szivfrekvencia a legnyilvanvalobb médon az alabbi harom periodusban valtozik:

1. 30 percen beliil azutan, hogy a varandos né felkelt

2. 60 percen beliil azutan, hogy a varandos né megebédelt

3. 30 percen beliil azutan, hogy a varandés né lefekiidt

A fenti harom periédusban a magzat kevesebb oxigénhez jut, mert a varandos n6 testének allapota megvaltozik, emészt, és ezek tobb oxigént igényelnek.
Konnyli az olyan tiineteket stimulalni, mint a magzati oxigénhiany. Az ebben a periddusban t6rténé FHR vizsgalat mutatja legjobban a magzat egészségi
allapotat.

A fenti harom periédusban a varandés nékon csak sajat maguk végezhetnek vizsgalatokat, ezért a hazi FHR megfigyelés nagyon fontos. Javasoljuk, hogy
a varandos nék minden nap végezzenek méréseket reggel, délben és este/éjjel, minden alkalommal koriilbeliil egy percen keresztiil mérje és hallgassa a
magzati szivfrekvenciat és jegyezze fel a mérési eredményeket az orvosa tajékoztatasa érdekében, amikor legkdzelebb a korhazban jar.

Altalanossagban a normél megzati szivfrekvencia: 120 BPM-160 BPM; kissé tul gyors: 161 BPM-180 BPM; tul gyors: 181 BPM felett; kissé til lassu:
119 BPM-100 BPM,; tal lasst: 99 BPM alatt.

Ez a késziilék észleli a magzati szivhangot a 12. hét utan és megjeleniti az LCD kijelzon. A til gyors vagy til lassu FHR leolvasasok esetén forduljon a
korhazhoz tovabbi kivizsgalas érdekében, a magzat biztonsaganak garantélasahoz.

2. fiiggelék
Akusztikai teljesitménytablazat

Teszt méd: CW-mod Transzduktor tipus: CD2.0M

TIS TIB
Index cimke MI Piszta Nincs pdsatdzds Nines | e
zas Aapri<lem? Aapre>1em? pas'zta
zas
Maximalis index érték 0,026 — — 0,059 0,28 —
Tarsitott akusztikus Pu [ vPa) 0,036

késziilék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznalja.

és °C kozott tarolandd Pératartalom hatarérték feltételek Frekvencia beéllitas (MHz)
Térékeny, Gvatosan kezelje Termékkod 3. fiigelék
. fiiggelél

Tételsad % ——— Ut is és a gyart6 nyilatkozata - elektr kibocsatisok minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE kozé

ctelszam mportal 2
i Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - elektr kibocsata
T T M Figyelem: Figyelmesen olvassa el és kvesse a hasznalati utasitasokat A hordozh i doppler késziiléket az alabbi elektroméagneses kornyezetben valo | latra tervezték. A hordozh i doppler

agas J_’i!

Kibocsitas v Megfelel6sé Elektr kornyezet— itmutaté
RF kibocsatas hordozh i doppler késziilék RF energiat csak bels6
CISPR 11 1. csoport funkcidihoz hasznal. Ezért az RF kibocsatas nagyon alacsony, és nem
) valoszind, hogy interferenciat okoz a kozelben 1évo elektronikus

berendezésekkel.

RF kibocsatas hordozh i doppler késziilék alkalmas minden olyan

CISPR 11 B osatily 1étesitményben torténd hasznalatra, amely akar haztartasi is, és amely
kozvetleniil csatlakozik a haztartasi céla épiileteket ellato nyilvanos
kisfesziiltségii ramellato haldzathoz.

Utmutatis és a gyarté nyilatl — elektr zavartiirés minden BERENDEZESRE és RENDSZERRE vonatkozéan

Ut

zavartiirés

is és a gyart6 nyilatkozata — Elektr

A hordozh

Py

i doppler ké.

et az alabbi elektromagneses kornyezetben valo hasznalatra tervezték. A hordozhaté magzati doppler
késziilék vasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznélja.

Zavartiirés vizsgal TIEC 60601 teszt szint Megfeleléségi szint Elektr kornyezet - itmutatd
Elektrosztatikus kisiilés +8 kV kontakt +8 kV kontakt A padloburkolatnak fanak, betonnak vagy
(ESD) +15kV levegd +15 kV levegd keramialapnak kell lennie. Amennyiben a
1EC 61000-4-2 padloburkolat milanyag, akkor a relativ

paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie. A
gyarto javasolhatja az ESD elévigyazatossagi
eljarasokat a felhasznalonak.
Halozati frekvencia (50Hz) 30 A/m 30 A/m Az ipari frekvencidji magneses mezd erdssége a
magneses tér tipikus kereskedelmi vagy korhazi kornyezetre
IEC 61000-4-8 jellemzé szintnek feleljen meg.

Utmutatis és a gyarté nyilatkozata — elektromagneses zavartiirés olyan BERENDEZESEKHEZ és RENDSZEREKHEZ,
amelyek nem ELET-FENNTARTOK

Ut

zavartiirés

is és a gyart6 nyilatkozata — Elektr

ey

A hordozh

i doppler ké.

az alabbi elektromagneses kornyezetben valé hasznalatra tervezték. A hordozhaté magzati doppler
késziilék véasarlojanak vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kornyezetben hasznalja.

Za.vartrl"l'rés 1EC 60@1 teszt Megfe!eliiségi Elektromagneses kornyezet - itmutaté
vizsg szint szint
A hordozhat6 és mobil RF komn ikacios berendezéseket tilos a hordc
magzati doppler késziilék részeitdl vald, az ado frekvenciajara alkalmazando
egyenletbdl szamitott, javasolt izolacios tavolsagan beliil hasznalni, ideértve a
kabeleket is.
Javasolt izolacios tavolsag
Vezetett RF 3V (0,15 3VOISMHz80 |, _ [2} /P
IEC 61000-4-6 | MHz-80 MHz MHz koz6tt), 6 V E, .
kozott), 6 V (ISM | (ISM savokban 80 MHz-800 MHz kzott
RF sugarzas savokban 0,15 0,15 MHz és 80
IEC 61000-4-3 | MHz és 80 MHz MHz kozott) 7
Kkozétt) d= £ VP
10 V/im ! 800 MHz és 2,7 GHz kozott
10 V/m Ahol P az ad6 gyarto6 altal megadott legnagyobb kimeneti teljesitménye
Z(;MHZ -27 wattban (W), a d pedig a javasolt izolaciods tavolsag méterben (m).
z

A helyhez kotott radiofrekvencias adok elektromagneses helyszinfelmérése
soran megallapitott elektromagneses térerésségének® minden
frekvenciatartomanyban kisebbnek kell lennie a hatarértéknél.>
A kovetkez6 szimbolummal ellatott berendezések kozelében
interferencia Iéphet fel:

(R

1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektromagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények,
targyak és emberek elnyeld és visszaverd hatasa.

mért mez6 erdssége azon a helyen, ahol a hord.

b

h

i doppler ké.

.

s

szintet, a hord
rendellenes miikodés 1ép fel, sziikség lehet tovabbi intézkedésekre, mint példaul a  hordozh
athelyezésére.
b A 150 kHz—80 MHz-es frekvenciatartoméanyon tal a térerésségnek 3 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

i doppler ké.

hor

A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/zsindr nélkiili), valamint a mitholdas, amat6r, AM és FM
radio-muisorszoras €s a tv miisorszoras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti iton pontosan meghatarozni. A helyhez kotott
radidfrekvencias adok miatt az elektroméagneses kornyezet becsléséhez célszerii elektromagneses helyszinfelmérést végezni. Amennyiben a
hasznaljak tallépi a fenti, alkalmazandé RF megfeleldségi
megfigyelés alatt kell tartani a normal miikodés ellen6rzése érdekében. Amennyiben
atiranyitasara vagy

1oy

i doppler kés:

Javasolt izolacios tavolsag a hordozhaté és mobil RF kommunikaciés berendezés és a BERENDEZES vagy RENDSZER kozott —
olyan BERENDEZESEKHEZ vagy RENDSZEREKHEZ, amelyek nem ELET-FENNTARTOK

Javasolt i

0s tavolsag ho

r

hat6 és mobil RF

ikacios ber

és és a hor

o

Py

i doppler ké.

A hordozh

ellendrzottek. A hord.

ey

i doppler ké.

y

i doppler ké.

olyan elektrc
.

megtartja a minimalis tadvolsagot a hordozhaté és a mobil RF kommunikécios berendezések (adok) és a hordozh
kozott, az alabb javasoltak szerint, a kommunikacids berendezés maximalis kimeneti teljesitményének megfeleléen.

kornyezetben valé hasznalatra tervezték, ahol a sugarzott RF zavarok
ok vevoje vagy felhasznaloja segithet megelézni az elektromagneses interferenciat azzal, hogy

e

i doppler kés:

Izolaciés tavolsag az adé frekvenciajanak fiiggvényében (m)
Az ad6 névleges maximalis 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz kozott
kimeneti teljesitménye 35 3.5 7
d=|22 WP d=|>2 /P d=|-LWp
W { A E A
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,67 11,67 23,33

A fent fel nem sorolt maximalis kimeneti teljesitményii adok esetében a méterben (m) megadott javasolt izolacios tavolsagot az add frekvencidjara
vonatkoz6 egyenlettel lehet kiszamitani, ahol P az ado gyarto altal megadott legnagyobb kimeneti teljesitménye wattban (W).
1. MEGJEGYZES 80 MHz-en és 800 MHz-en a nagyobb frekvenciatartoméanyhoz tartozé izolacios tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES Ezek az iranyelvek nem minden esetben alkalmazhatok. Az elektroméagneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények,
targyak és emberek elnyel6 és visszaverd hatésa.

4. fiiggelék

Teljes érzékenység

Overall Sensitivity
IDiameter of Targef Distance | Refloction Loss A(d) Two-way Attenuation Y, (tms) Va®ms) | o (¥ems)) | Ovorall Seositivity
lector B=IB+B, mvV mV “‘{v,(uu.)J (S=A(dHB+C)
(mm) (om) o 5 B B a8
(T'mm  BgdB) (dB) (dB)
T |20 | 48 [40]| -
50 457 0 57.6 186 94 593 1092
B, | 40| 96 |80 -
T |20 | 48 |34 -
75 457 0 564 175 %0 578 1078
158 B, | 40| 96 |68 -
A=45.7dB@
IMHz T |20 | a8 |34 -
100 457 0 56.4 174 89 5.82 107.9
B, [ 40| 96 |68 | -
T |20 | 48 | - -
200 45.7 0 496 173 % 5.68 1009
B, |40 | 06 | - -
T |20 48 [34] 22
50 432 o o 0 60.8 178 89 6.02 110.0
B, |40 | 96 |68 ]| 44
T |2 | 48 [34] 1
75 32 0 584 170 % 5.52 1071
238 B, | 40 | 96 | 68 2
P T |20 | 48 |34
oM 100 32 - - - 0 56.4 165 85 576 1053
B, |40 | 96 |68 -
T |20 | 48 | 1 .
200 432 0 516 160 8s 5.49 1002
B, [40 |96 |2 |-
Doppler Frequency (Ez) 333 Velocity of Target (cms) 125
E Artalmatlanitis: Tilos a terméket a haztartdsi hull egyiitt dr A felhasznaloknak kell a selejtezésre vird késziiléke
o 51 az elektromos és elektronikus késziilékek ijraha: ira kijeldlt gyijtShelyeken torténd I
-—

GIMA JOTALLASI FELTETELEK

A 12 honapos Gima B2B standard jotallas érvényes
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