PROFESSIONAL MEDICAL PRODUCTS

GIMASONIC

Instruktioner fér anvéndning och underhall

OBSERVERA: Operatdrer mdste ldsa och férstd denna
bruksanvisning helt innan du anvénder produkten.

Baby Sound C1 (GIMA 29480)

CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

“ No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical
Development Zone, Qinhuangdao, Hebei Province,
PEOPLE’'S REPUBLIC OF CHINA

! C€oizs

M29480-S E-Rev.0.09.24

Made in China
- oy
—Trep] Prolinx GmbH, Brehmstr. 56, ' T T A AN
40239 D Idorf Germany 11 “a
55C 93% 106kPa
Gima S.p.A.
Via Marconi, 1 - 20060 Gessate (M) ltaly a @ E
gima @ gimaitaly.com - export @ gimaitaly.com S
www.gimaitaly.com A0C o 50kPa —
Se upp

Denna anvindarmanual har skrivits och sammanstillts i enlighet med Europarédets direktiv MDD93/42/EEG for medicintekniska produkter och
harmoniserade standarder. Vid dndringar och uppgraderingar av programvara, kan informationen i detta dokument éndras utan forhandsavisering.
Tillverkaren medger ingen garanti angéende detta material samt men inte begrinsat till underforstadda garantier for séljbarhet och lamplighet for ett visst
syfte. Tillverkaren atar sig inget ansvar for nagra som helst fel som kan uppstd i detta dokument, eller for oavsiktlig eller konsekvent skada i anslutning
till inredning, prestanda eller anvindning av detta material.

Ingen del av detta dokument far kopieras, reproduceras eller dversittas till annat sprak utan tidigare skriftligt tillstind fran tillverkaren.

Informationen i detta dokument ar foremal for dndring utan tidigare meddelande.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren anser sig sjélv endast ansvarig for effekter pa sikerhet, tillforlitlighet och prestanda pa utrustningen om:

Monteringsétgérder, reparationer utfors av personer som auktoriserats av tillverkaren och anordningen anvinds i enlighet med instruktionerna for
anvindning.

VARNING:

Denna apparat ir inte avsedd for behandling. Avsedd anvéndning dr att detektera fostrets hjértslag. Om fostrets hjértslag (FHR) ar tveksamt, vinligen
anvind andra metoder sdsom stetoskop for att omedelbart kontrollera.

Garanti

Enheten fér inte repareras av anvindarna sjéilva. Alla tjdnster maste utforas av ingenjorer som godkénts av tillverkaren. Vi garanterar att varje produkt vi
siljer till dig dr fri frén arbets- och materialdefekter och ska dverensstimma med produktspecifikationerna som definieras i anviandarens dokumentation.
Om produkten inte fungerar sdsom specificerats under garantitiden, kommer vi att reparera eller byta utan kostnad. Felanvindning, oriktigt underhéll kan
ogiltiggora garantin.

Anvindning av denna etikettguide

Denna guide ar avsedd att ge nyckelbegrepp om sékerhetsforeskrifterna.

VARNING:

EN VARNINGS-skylt rader dig mot vissa atgirder eller situationer som kan resultera i personskada eller dod.

FORSIKTIGHET:

EN FORSIKTIGHETS-skylt rader dig mot atgirder eller situationer som kan skada utrustningen, producera icke exakta uppagifter eller invalidera en
procedur.

Anm.: EN ANMARKNING ger anvindbar information angiende en funktion eller procedur.

c E 0123: Denna artikel stimmer med Direktivet for medicintekniska produkter 93/42/EEG av den 14 juni, 1993, ett direktiv fran den europeiska

ekonomiska gemenskapen

Denna enhet ér en internt strémford utrustning och elstotsskyddsgraden ér typ CF for tillimpad del. Skydd av typ CF innebir att dessa patientanslutningar
kommer att stimma med tilldtna lickstrommar, dielektrisk kraft enligt IEC 60601-1.

Meddelanden for VARNING och FORSIKTIGHET maste observeras. For att undvika méjlig skada, observera foljande forsiktighetsforeskrifter under
anvindning av anordningen.

VARNING: Denna anordning &r inte explosionsséker och kan inte anvéndas vid nérvaro av brandfarliga bedévningsmedel.

VARNING: Kasta inte batterier pa eld eftersom det kan orsaka att de exploderar.

VARNING: Forsok inte ladda om normala torrbatterier, de kan licka, och orsaka eld eller d4ven explodera.

VARNING: Vidror inte signalens in- eller utgangskontakt och patienten samtidigt.

VARNING: Denna anordning ér ett verktyg till hjélp for sjukvardspersonal och far inte anvindas i stillet for normal fosterdvervakning.

VARNING: Anvind sonden som tillverkaren tillhandahéller.

VARNING: Dra inte sondens linje langre &n 2 meter, sé att du inte kopplar ur sonden fran anordningens kontakt.

VARNING: Forvara utom riackhall for barn - Anordningen innehéller sma delar som litt kan sviljas.

VARNING: Utrustningen far inte repareras och underhallas under anvindning.

VARNING: Den gravida patienten ar en avsedd operatér.

FORSIKTIGHET: Anordningen far endast skétas av auktoriserad och kompetent personal.

FORSIKTIGHET: Hall anordningen ren. Undvik vibration.

FORSIKTIGHET: Anvind inte steriliseringsprocess med hog temperatur och sterilisering med elektronstrale eller gammastralning.
FORSIKTIGHET: Elektromagnetisk interferens-Se till att miljon déir anordningen anvinds inte ér utsatt for nagra killor med stark elektromagnetisk
interferens, sdsom radiosindare, mobiltelefoner med mera. Hall dem pa sédkert avstand.

FORSIKTIGHET: Fére anviindning maste noga sikerstillas att utrustningen r fri fran skada som kan paverka patientens sikerhet eller
dvervakningsformagan. Den rekommenderade inspektionsintervallen ér en gdng per manad eller mindre. Om skada ér tydlig, reckommenderas utbyte fore
anvindning.

FORSIKTIGHET: Foljande sikerhetskontrollera ska utforas en gang vartannat ar eller som specificeras i institutionstest och inspektionsprotokollet av
en kompetent person som har tillrécklig utbildning, kunskap och praktisk erfarenhet for att utfora dessa tester:

* Inspektera utrustningen om mekaniska och funktionella skador férekommer.

* Inspektera om sékerhetsrelaterade etiketter ér lasliga.

* Kontrollera att anordningen fungerar korrekt som beskrivs i instruktionerna for anvéndning.

* Testa patientldckstrommen enligt IEC 60601-1: Grins: 10 uA (CF).

Lackstrommen fér aldrig 6verskrida grénsen. Uppgifterna ska registreras i en loggbok for utrustningen. Om anordningen inte fungerar korrekt eller
misslyckas pa ndgon av testerna ovan, maste den repareras.

FORSIKTIGHET: Batteriet méste bortskaffas korrekt, i dverensstimmelse med lokala bestimmelser efter anvandningen.

FORSIKTIGHET: Batterict méste tas ur batterifacket om anordningen inte ska anvindas pa en lingre tidsperiod.

FORSIKTIGHET: Patienter kan byta ut batteriet.

FORSIKTIGHET: Anordningen ska endast anviindas med batterilocket stingt.

FORSIKTIGHET: Batteriet maste forvaras pa sval och torr plats.

FORSIKTIGHET: Sitt inte i batteriets poler felaktigt.

FORSIKTIGHET: Nya och oanvinda batteriers vanliga servicelingd dr 300 mitningar for en drifttid pa 60s for varje mitning.

FORSIKTIGHET: Denna produkts giltighetstid ér fem ér.

FORSIKTIGHET: Efter livslingdens slut, limna tillbaka produkterna till tillverkaren eller bortskaffa dem i enlighet med lokala bestimmelser.
FORSIKTIGHET: Denna anordning kan inte anvéindas med en hjértstartare eller kirurgisk enhet med hog frekvens.

FORSIKTIGHET: Vilj tillbehor som auktoriserats av vért foretag, annars kan anordningen skadas.

FORSIKTIGHET: Hall sonden pa avstand fran eggverktyg.

FORSIKTIGHET: Anvind denna anordning under rekommenderade miljévillkor utan starka elektromagnetiska filt, som kan paverka
anvindningsresultaten.

FORSIKTIGHET: Materialet pa skal och ultraljudssond till anordningen dr ABS, i linje med ISO 10993-5& ISO 10993-10.

FORSIKTIGHET: Skydda anordningen mot extrem fukt, virme och direkt solljus.

2,1 Oversikt

Fosterdopplern i fickformat dr en handhéllen obstetrisk enhet som kan anvéndas pé sjukhus och klinik for daglig sjélvkontroll av gravida kvinnor.
Enheten anvdnder LCD-display i firg av hog 16sning for att visa fostrets hjartslag i vagform och berikna FHR for att hjélpa likardiagnosen i tid.

Den innehaller komponenter med sdndare och mottagare med ultraljudssignal, processenhet med analoga signaler, FHR-berdkningsenhet, kontrollenhet
med LCD-display med mera. Den har tre arbetslagen: FHR-displayldge i realtid, genomsnittlig FHR-displayldge, och manuellt ldge. Den har ocksa
ljudutgang och kan anslutas till horlurar eller inspelare med ljudingéng.

2.2 Karakteristiska drag

@ Estetisk design, bérbar, lattanvénd.

#Sonden har en flexibel struktur som &r latt att anvinda och kan 6ka komfort for gravida kvinnor under anvindning, och ddrmed visa ménsklig varddesign.
#Display med férgskédrm for fostrets hjartslagsvérden, stapeldiagram och hjértslagens vagform.

#Batterilagesindikator.

42 MHz/3 Mhz-sond med ultraljud kan anslutas.

4 Sondinspektion.

#Inbyggd hogtalare.

#Utgéng for horlurar.

4 Automatisk avstdngning.

#Tva delar alkaliskt standardbatteri 1,5V tillgdngligt som kan arbeta upp till 8 timmar.

Kapitel 3 Forberedning och Konfiguration
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3.1 Display

LCD-displayen ar enligt foljande:

3.2 Knapp

Det finns tre knappar (Effekt, Lige och Start/Stopp) och en volymreglageknapp pa fosterdopplern i fickformat. De primédra funktionerna ér foljande:
3.2.1 Effektknapp

©

Stéllning: Effekt pa/av.

Effekt pa: Tryck en gang pa knappen.

Effekt av: Tryck in knappen och hall kvar i tre sekunder for att stinga av.
3.2.2 Lagesknapp
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Stéllning: Lagesval, tryck en gang for att ga in i nésta arbetslédge under arbetstillstand.
Fosterdopplern har en minnesfunktion. Nér maskinen ar pa, gar den in i liget som valts fore den automatiska avstingningen efter sjilvtestning.
3.2.3 Start-/Stoppknapp
>/-/
Stéllning: Start-/Stoppreglage.
Under modell 3, tryck pa denna knapp for att starta rakneverk for fostrets hjértslag, tryck pa denna knapp igen for att stoppa rakneverket.
3.2.4 Volymreglageindikator

s

V

Indikator for volymjusteringsriktning.

Fran vénster till hoger innebér att ljudnivén gér fron hog till lag.

3.3 Horlursuttag

Horlursuttag: ett uttag for ljudutgang for anslutning till horlurar eller registreringsappar med ljudingang for att spela in.
: Uttag, terminalpost eller brytare dit horlurar kan anslutas.

3.4 Ultraljudssond

Fig.3-5 Ultraljudssond

Betydelsen for CD-- IP-- pa etiketten ar foljande:
C: Arbetslaget for sonden ar kontinuerlig vig.
D: Sondens strukturform ér celltyp.

2.0/3.0: Sondens frekvens ar 2 MHz eller 3MHz.
IPX4: Skadlig vitsketéthetsgrad.

@ Effekt pa genom tryck pa knappen Effekt. LCD-displayen ir som Fig.3-4.

@ Finn fostrets position:

For att starta, kinn fostrets position for hand. Bestdm bésta riktning for att inspektera fostrets hjérta. Applicera en fri mangd gel for sondens frontskiva i
ritt position for att méta fostrets hjérta. Justera sonden for att fa en optimal ljudsignal, bast genom att vrida sonden i rétt vinkel. Justera volymen enligt
kraven.

@ FHR-berikning:

LCD-displayen visar fostrets hjartslagsvérden, stapeldiagram och fostrets hjartslag i vdgform.

@ Sting av maskinen:

Hall effektknappen intryckt i tre sekunder for att stinga av.

VARSAMHET:

@ Sitt sonden i mest korrekt métningsposition for att fa basta métresultat.

() Siitt inte sonden i den position dir placentablodets ljud (PBS) eller navelljud (UMS) &r mycket starkt.

(3) For gravida kvinnor med en horisontell position och fostrets position &r normal, placera sonden pa navelns ligre mittlinje for att fa tydligast FHR-ljud.
@ Mit inte FHR om inte fostrets ljud har horts tydligt.

@ Minska tiden for ultraljudsstralning s mycket som mojligt.

4.2 Ligesval

4.2.1 Realtids FHR-displaylige (Lige 1)

I det moment ndr fostrets hjértslagssignaler uppticks, indikerar stapeldiagrammet for fostrets hjartslag pA LCD styrkan pa hjértslagssignalerna, och
samtidigt visas fostrets hjartslagsvirden och hjartslagen i vagform.

4.2.2 Genomsnittligt FHR-displaylige (Lige 2)

Denna modell kan inhdmta flera stabila fosterhjértslag, och visa pd LCD-displayen senaste inhdmtning av étta punkters fosterhjértslag i genomsnitt. Nér
fostrets hjértfrekvens visas, indikerar stapeldiagrammet for fostrets hjértslag pd4 LCD-displayen styrkan i fostrets hjértslagssignaler, de visade
hjértfrekvensvirdena och hjartfrekvensens vagform éndras sakta.

4.2.3 Manuellt lige (Lige 3)

Tryck pé start-/stoppknappen for att starta rikneverk, fostrets hjartfrekvens avlaser "— — —", i det moment fostrets hjértslagssignaler avlases, indikerar
dess hjartfrekvensstapeldiagram styrkan pa hjartfrekvensen. Tryck ater pa start-/stoppknappen for att stoppa rikneverket, utrustningen beréknar
automatiskt genomsnittlig hjartfrekvens som erhalls fran borjan till slutet, och resultat visas ocksa. Numerisk hjértfrekvens forblir alltid kvar tills en
upprepad métning eller &ndringsmonster visas.

4.3 Sondens drift

4.3.1 Inspektering av sond

Nar sonden dr frankopplad anordningen, visar LCD-skdrmen “— — —”och "Sondfall!". Sondens frekvensdata forsvann. Nu maste sonden ater anslutas.
Niér den anslutits korrekt, rensar LCD-skédrmen texten "Sondfall!"och visar sondens frekvensdata.

4.3.2 Utbyte av sond

En sond ansluts till anordningen av tillverkaren. Om anvéndare behdver byta ut den mot en annan sond, ska anordningen kopplas fran, ta ur sonden ur
anordningen innan kontakten pa sonden tas ur dess uttag. Anslut dérefter kontakten pa sonden som behdver bytas ut till uttaget.

Anm.: Placera noga sonden tillfilligt och undvik fall, stress med mera. Nir anordningen inte anviinds pa en lingre tid rekommenderas
anvindare att ansluta kontakten till ett sonduttag och placera sonden pa vilolige. Forpacka sedan anordningen med sonden i en lida som slis
in.

4.3.3 Ta ut sond och placera den

@ Ta ut sonden

Hall huvudenheten med ena handen och hall sondens handtag med den andra for att dra ur sonden. (Se Fig.4-1).

Fig.4-1 Ta ur sond

Fig.4-2 Utbyte av batteri

@ Placera sond

Det gors i omvind foljd till uttagningen av sonden. Hall huvudenheten med ena handen och hall sondens dvre del med den andra, skjut sedan in sonden i
sondhallaren.

4.4 FHR Paminnelse om overvirde

Det normala omrédet for fosterhjértslag &r 120 BPM ~ 160 BPM, LCD-displayen visar hjértslagens numeriska varden som grona; nar hjartfrekvensen ar
for snabb eller for lag, Gver normalt omréde, blir dessa roda for att paminna gravida kvinnor om att gé till sjukhus for ytterligare kontroller for fostrets
sikerhet.

4.5 Batteriligesindikator
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Batteriets effekt haller pa att ta slut, du behover byta ut batterierna.

Nir det fungerar normalt visar LCD-displayen batteriets effektnivé pa foljande satt:
Nir denna maskin uppticker att batterieffekten inte kan hélla systemets normala funktion, indikerar LCD-displayen "Léag Effekt!", och samtidigt blinkar

batterieffektlagets indikativa markeringar @:), senare stings systemet av automatiskt.

4.6 Utbyte av batteri

(DBakpanelen ir uppatvind. Oppna forst batterifacket, ta ur batteriet ur facket (Se Fig.4-2).

(2)Sitt i tva Aa-batterier i batterifacket (som for batteriets riktning, se instruktionen inuti batterifacket), sting sedan igen batterifacket.
FORSIKTIGHET: Batteriet maste tas ur batterifacket om anordningen inte ska anviindas pa en lingre tid.

Kapitel 5 Nyckel till symboler

Beskrivning Beskrivning

c € Den medicintekniska produkten & i med
Direktiv 93/42/EEG

Avfallshantering av elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE)

Typ CF tillimpad del

F6lj bruksanvisningen

Horlursuttag Auktoriserad r iE




Volymjustering Serienummer

mﬁ’@

Tillverkare Atervinning
Tillverkningsdatum Utgangsdatum
N
Medicinteknisk produkt ///{\ Skyddas fran solljus
L)

Forvara pa svalt och torrt stille Atmosfiriskt tryck

Temperaturgrins Fuktighetsgrins

Omtalig, hanteras varsamt Produktkod

Jra— 9 Err |

Satsnummer Importerad av

Attenzione: Leggere e seguire attentamente le istruzioni

—
—

Denna sida uppét

BRI DY

(avvertenze) per I'uso

Produktnamn:Fosterdoppler i fickformat
Modell nr.: Babyljud C1

Klassificering:

Elchocksskyddstyp: Internt strémford utrustning.

Elchocksskyddsgrad: Typ CF applicerad del E

Skadlig vatsketithetsgrad:

Huvudenhet: Skyddsgrader genom tillslutning:IPX0.

Sond: Forebygger fran vattenstink, skyddsgrad: IPX4.

Sékerhetsgrad i ndrvaro av anténdliga gaser: Utrustning ej lamplig for anviandning i nérvaro av antidndliga gaser.
Arbetssystem: Utrustning i kontinuerlig drift.

EMC: Grupp I Klass B.

Lampligt anvindni dde: Lamplig for anvdndning efter den 12:e veckans graviditet.
Fysisk egenskap

Storlek: 135 mm (Léngd) x92 mm (bredd) x29 mm (hojd)

Vikt: Cirka 245 g (inklusive batterier)

Miljo

Drift:

Temperatur: +5 °C~+40 °C

Fuktighet: <80%

Atmosfariskt tryck: 70 kPa~106 kPa

Transport och forvaring:

Temperatur: -10 °C~+55 °C

Fuktighet: <93%

Atmosfariskt tryck: 50 kPa~106 kPa

Display: 1.77"262K TFT display

FHR-prestanda

FHR-métningsomrade: 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: slag per minut)

Upplosning: 1 BPM

Noggrannhet: +2 BPM

Effektforbrukning:< 1 W

Automatisk Avstingning: Efter 1 minut utan signal stings automatiskt av.
Rekommenderad batterityp: Tva delar av 1,5 V DC-batteri (STORLEK AA LR6).
Ultraljudssond:

Nominell frekvens (2M/3M-sond): 2,0 MHz/3,0 MHz

Arbetsfrekvens (2M/3M-sond): (2,0+10 %)Mhz/(3,0+10 %)MHz

Negativt toppljudtryck:P-: <1 MPa

Utgéng stralintensitet:lob: <20 mW/cm?

Lokal topp Temporal-genomsnittlig Hirledd intensitet:Ispta: <100 mW/cm?
Ultraljudsutgangseffekt: P <20 mW

Arbetsldge: Doppler med kontinuerlig vag

Effektivt strilningsomrade for omvandlare: < 157mm?

Anm.:]I alla arbetsapplikationsldgen, mekaniskt index: MI<1, termiskt index: TI<I.

7,1 Underhall

Sondens akustiska yta dr kénslig och maste hanteras med forsiktighet.

Gel maste torkas fran sonden efter anviandning. Dessa forsiktighetsatgirder forlanger enhetens livsldngd.

Anvindaren méste kontrollera att utrustningen inte har tecken pa skada som kan paverka patientens sikerhet eller formagan for fosterdopplern i
fickformat fore anvéndning. Den rekommenderade inspektionsintervallen 4r en gang per méanad eller mindre. Om skada ér tydlig, rekommenderas utbyte
fore anvéandning.

Utrustningen maste genomga periodisk sidkerhetsprovning for att garantera korrekt isolering for patient fran lackstrommar. Detta ska inkludera
lackstromsmitning. Den rekommenderade provningsintervallen &r en gang vartannat ar eller som specificeras i institutionens provnings- och
inspektionsprotokoll.

FHR:s noggrannhet kontrolleras av utrustningen och kan inte justeras av anvindaren. Om FHR-resultatet &r osikert, anvind annan metod sdsom
stetoskop for att omedelbart kontrollera eller kontakta lokal aterforséljare eller tillverkare for att fa hjalp.

7.2 Rengoring

Sting av och ta ur batterierna fore rengéring.

Hall anordningens utvédndiga yta ren och fri frin damm och smuts, rengér den utvéndiga ytan pé chassit (inklusive display) med en torr och mjuk trasa.
Rengor vid behov chassit med en torr trasa fuktad i en 16sning av tval eller vatten och torka torr med en ren trasa omedelbart.

Torka sonden med torr trasa for att fa bort rester av ultraljudskopplingsgel. Rengér endast med tval och vatten.

FORSIKTIGHET: Anvind inte starka 1osningar, som till exempel aceton.

FORSIKTIGHET: Anvind aldrig repande medel som stalull eller metallpolish.

FORSIKTIGHET: Lit inte nigon viitska tringa in i produkten och séink inte nigra delar av anordningen i nigon vitska.

FORSIKTIGHET: Undvik att hilla vitskor pa anordningen under rengdring.

FORSIKTIGHET: Limna inte ndgon rengdringslosning pa anordningens yta.

Anm.: Torka sondens yta med 70 % etanol, 14t lufttorka eller rengdr med en ren och torr trasa.

7.3 Desinficering och sterilisering

Rengor utrustningens lada, sond med mera som ovan, och torka sedan av sonden med en dammvippa fuktad med alkohol (70 % etanol).
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Vigledning och tillverkarens forsikran — elektr isk strilning for samtlig UTRUSTNING och SYSTEM
Viigledning och tillverkarens forsikran — elektr tisk strilning

Fosterdopplern i fickformat ér avsedd for anvindning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden f6r anvéndaren av Fosterdoppler i
fickformat ska sikerstélla att den anvénds i en sadan miljo.

Str g Over i d Elektr isk miljo-viigledning

RF-stralning Fosterdopplern i fickformat anvinder RF-energi endast for dess interna

CISPR 11 Grupp 1 funktion. Darfor ar dess RF-stralning vildigt 14g och det ér inte
sannolikt att den orsakar interferens med nérliggande elektronisk
utrustning.

RF-stralning Fosterdopplern i fickformat &r 1amplig for anvandning i alla

CISPR 11 anlaggningar, inklusive hushéll och de som é&r direkt anslutna till

Klass B P . . .

offentliga lagspanningsndtverk som ger byggnader som anvénds for
hushallssyften.

Viioledni

g och tillverkarens forsikran— elektromagnetisk i
Viigledning och tillverkarens forsikran— elektr

Fosterdopplern i fickformat ér avsedd for anvéndning i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvédndaren av Fosterdopplern

i fickformat ska sikerstilla att den anvéinds i sédan miljo.

for samtlig UTRUSTNING och SYSTEM

tisk

I 1IEC 60601-testniva Efterlevnadsniva Elektr isk miljo ledning
Elektrostatisk urladdning +8 kV-kontakt +8 kV-kontakt Golven ska vara av trd, betong eller keramiska
(ESD) +15kV luft +15 kV luft plattor. Om golvet ar tickt med syntetiskt
1EC 61000-4-2 material ska den relativa fuktigheten vara minst

30 %. Tillverkaren kan rekommendera

forebyggande ESD-procedurer for anvindaren.
Effektfrekvens (50Hz) 30A/m 30A/m Magnetiska filt fran stromfrekvens ska vara vid
magnetfalt nivder som ér karakteristiska for en typisk plats i
IEC 61000-4-8 en typisk kommersiell eller sjukhusmiljo.

och tillverkarens forsikran— elektr tisk i for UTRUSTNING och SYSTEM som inte ir LIVSSTODJANDE
Vigledning och tillverkarens forsikran— elektromagnetisk i

Fosterdopplern i fickformat r avsedd for anviandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvindaren av

Fosterdopplern i fickformat ska sikerstilla att den anvénds i sddan miljo.

Immu;ltetste 606011-]iecstniv5 Efterlevnadsnivi Elektr gnetisk miljo-vigledni

Birbar och mobil utrustning for RF-kommunikation ska anvindas inte ndrmare

négon del av Fosterdopplern i fickformat, inklusive kablar, &n det

rekommenderade avstdndet som beriknas fran ekvationen som kan tillimpas

till séndarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Viigledni

g

35
d=|>2 WP
3 V(0,15 MHZz-80 3 V(0,15 MHz-80 E] \/7 .
MHz),6 V(i MHz),6 V(i 80 MHz till 800 MHz
Konducerad ISM-band mellan ISM-band mellan
RF 0,15 MHz och 80 | 0,15 MHz och 80 7
d=|L WP
IEC 61000-4-6 MHz) MHz) E
! 800 MHz till 2,7 GHz
Utstrélad RF 10 V/m . 10 V/im Dir P ir virdet for sindarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sandarens
IEC 61000-4-3 iglggl till tillverkare och d dr det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).
y Z

Filtstyrkor fran fasta RF-séndare, som bestdms av en elektromagnetisk
faltstudie,” ska vara mindre #n efterlevnadsnivén i varje frekvensomréde.®
Interferens kan intréffa i ndrheten av utrustning som dr markerad

med foljande symbol:

ANM. 1 vid 80 MHz och 800 MHz, tillimpas hogre frekvensomrade.
ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte stimmer i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och dterspegling fran strukturer,
foremal och personer.

a  Filtstyrkor fran fasta séndare, sasom basstationer for radio, (mobila/sladdlésa) telefoner och landmobilradio, amatorradio, AM- och
FM-radiosdndningar och TV-séndning kan inte forutsdgas teoretiskt med precision. For att bedoma den elektromagnetiska omgivningen till
foljd av fasta RF-sindare, ska en elektromagnetisk faltstudie 6vervigas. Om den uppmiitta faltstyrkan pé platsen dir Fosterdopplern i
fickformat anvinds 6verskrider den tillimpbara RF-efterlevnadsnivén ovan, ska Fosterdopplern i fickformat observeras for att kontrollera
normal drift. Om onormal prestanda observeras, kan ytterligare metoder bli nédvéndiga, saisom omorientering eller omplacering av
Fosterdopplern i fickformat.

b Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz, ska filtstyrkor vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat separationsavstind mellan biarbar och mobil
Rf-kommunikationsutrustning och UTRUSTNINGEN eller SYSTEMET - for UTRUSTNING eller SYSTEM som inte iir LIVSSTODJANDE
Rek at separationsavstind mellan Birbar och mobil utrustning for RF-} ikation och Fosterdopplern i fickformat
Fosterdopplern i fickformat ér avsedd for anvindning i en elektromagnetisk milj6 ddr RF-stralningsstorningar kontrolleras. Kunden eller
anvindaren av Fosterdoppler i fickformat kan bidra till att forebygga elektromagnetisk interferens genom att halla ett minimalt avstand mellan
bérbar och mobil utrustning for RF-kommunikation (sdndare) och Fosterdoppler i fickformat som rekommenderas nedan, i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala utgangseffekt.

Torka sonden med en ren och torr trasa for att f& bort alla resterande fukt. N PRI =
Separationsavstind i med séindarens frekvens (m)
OBS: . . . L X N . Bedomd maximal uteffekt for 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
1.Rekommenderade intervaller for rengoring, sterilisering och desinficering 4r en gang i manaden. sindaren s 15 ;
2.Efter rengéring, sterilisering och desinficering méste anvandarna inspektera om nagon tydlig skada uppstatt som kan paverka patientens sikerhet och w) d= {7}5 d= {?}/ﬁ d :{E}/F
instrumentets prestanda. ! ! 1
VARNING: Forsok aldrig sterilisera sonden eller utrustningen genom lagtemperatursanga eller annan metod. 0.01 0,117 0,117 0,233
Kapitel 8 Losningar for méjliga problem 0,1 0,369 0,369 0,738
Om f6ljande problem uppstér nar du anvénder anordningen, vénligen forsok 16sa dem enligt nedan: 1 1,167 1,167 2,333
Problem Majliga orsaker Atgﬁrder 10 3,689 3,689 7,379
G Volymen dr for lig G Justera volymen 100 11,67 11,67 23,33
Svagt ljud CEffekten ér lag CByt ut batteriet For sandare som bedoms vid en maximal uteffekt som inte anges ovan, kan det reckommenderade separationsavstandet i meter (m) uppskattas med
CIngen gelsmérjning gjord G Smérj med gel hjélp av den ekvation som ir tillimplig for sindarens frekvens, dar P motsvarar sédndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt sdndarens
CSonden ir for nira huvudenheten( | COka avstandet lite mellan sonden och huvudenheten tillverkare.
Buller G Storning fran extern signal GHall pé avstind fran extern signal ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz, tillimpas separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.
G Effekten ir lig G Byt ut batteriet ANM. 2 Dessa riktlinjer kanske inte stimmer i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkar absorption och aterspegling fran strukturer,
PO C Sondens position dr inte korrekt G Justera sondens position foremél och personer.
Lag kénslighet PR . .
ClIngen gelsmérjning gjord G Smérj med gel
Bilaga 4
Kapitel 9 Lista for anordningen Total kiinslighet
Lista for anordningen:
Namn Modell Nummer Overall Sensitivity
Fosterdoppler Babyljud C1 1 [Diameter of Targef Distance | Reflection Loss A(d) Two-way Attenuation V,(tms) VaE@ms) T e m(ﬂﬂ] Overall Sensitivity
Dopplersond DCD2E10/DCD3EI0 1 bl N e s Y s
- TB, B, B
Anvindarmanual — 1 (Tmm BydB) @) | @B
Bilaga 1 50 457 Ml Ml el 0o | s16 186 94 593 1092
Vikten med foster itor for hushallsbruk i B, | 40| 96 |80] - ’ ’ ’
Man anser att:
FHR ir ett anviindbart verktyg for att identifiera fostrets hilsa. Genom att registrera FHR-dndringar, kan anvindare observera syrebrist hos fostret, fetal 75 5.7 B e M il 0 s6.4 175 %0 578 107.8
distress, navelstrang kring halsen och andra symptom. Fostermonitorn for hushéllsbruk testar dndringar i FHR-virdet genom att huvudsakligen lyssna pa :\'gs‘hm@ B, [ 40| 96 | 68| -
fosterhjartats ljud; Fostermonitorn for hushéllsbruk ar en kraftfull support for att forbattra graviditetssikerhet. 2MHz T | 20| a8 [34] -
Fostrets hjartfrekvens dndras tydligast i foljande tre perioder: 100 5.7 T Toe Ten - 0 56.4 174 89 5.82 107.9
1. Inom 30 minuter efter att de gravida kvinnorna stiger upp : . -
2. Inom 60 minuter efter att de gravida kvinnorna avslutat sin lunch 510 455 T|®| 98 | - N P A8 i o 586 1058
3. Inom 30 minuter innan de gravida kvinnorna gar och lagger sig B, |40 | 96 | - -
For de tre perioderna ovan och pa grund av dndringen av de gravida kvinnornas kroppstillstdnd behdver kroppen for matsmaltningsaktiviteten mer syre T | 20 | 48 | 34 | 22
och fostret far dirmed mindre syre. Det ar ldtt att stimulera symptom som fetal syrebrist. Testning av FHR inom denna period kan visa fostrets 50 a2 B, | 40 | 96 | 68 | 44 9 08 128 LS o 1w
hilsotillstand nér det &r som bist. T | 20 | a8 | 34| 1
De tre perioderna ovan kan endast testas av de gravida kvinnorna sjélva, si FHR-monitorn for hushallsbruk dr mycket viktig. Vi rader de gravida 238 e a2 B, | 40 | 96 |68 | 2 B e L it P 107
kvinnorna att méta tidigt varje dag, mitt pa dan och kvill/nattetid, med métning varje géng av fostrets hjartfrekvens och genom att lyssna till fostrets ‘;\;‘;‘31'7'“@ T | 20 | a8 |34 -
hjartfrekvens och registrera mitresultaten for hinvisning till likare nir du gar till sjukhuset. 100 42 5|20 | 96 [es| - U 564 L . 516 1053
I allménhet ér fostrets normala hjértfrekvens foljande: 120 BPM~160 BPM; nagot for snabb: 161 BPM~180 BPM; for snabb: 6ver 181 BPM; nagot for T | 20| a8 | 1 K
langsam: 119 BPM~100 BPM; mycket for 1ag: under 99 BPM. 200 432 o Ta Tos T2 1 0 516 160 85 5.49 100.2
Anordningen kan detektera hjértljud for foster under tolv veckor och kontrollera LCD-displayen. FHR-métningar som ar for snabba eller for langsamma, .
. . a1 g p " __ Doppler Frequency (flz) 333 Velocity of Target (cu/s) 125
kréver ett sjukhusbesok for ytterligare kontroller for fostrets sakerhet.
Bilaga 2 o
Rapporttabell for ljudutging E Bortskaffande: Produkten fir inte bortskaffas med annat hushallsavfall. Anvindarna ska bortskaffa utrustningarna som ska skrotas , genom att ta dem till en
Test-liige: CW-lige Omvandlartyp: CD2.0M w— ppsamlingsplats, som anges for dtervinning av elekiriska och clektroniska ur
TIS TIB
Indexetikett mI Skanni Ingen skanning Ej TIic
ng Auprlflcmz Anpr[> 1 cmz skanning GARANTIVILLKOR GIMA
Max indexvirde 0,026 — — 0,059 0,28 — Man tillampar standard garanti  B2B Gima pa 12 méanader.
Pr (MPa)
P (mW) CMS2.782.038.01 (CE) ESS/1.2 1.4.01.02.605 2023.11
Associerade Min.av [Pu(zs), Izpta,aZs)] (mW)
X Zs (cm)
ljudparametrar
Znp (cm)
Zy (cm)
Z vid max. Ipi,e (cm)
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