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Despre manualul utilizatorului

Manualul de utilizare serveste numai pentru operarea acestui
instrument. Compania noastra nu va fi responsabila pentru nicio
consecintd si raspundere cauzata de utilizarea acestui manual de
utilizare 1n alte scopuri.

Manualul de utilizare care contine informatii speciale este protejat prin
drepturi de autor. Toate drepturile rezervate. Copierea, duplicarea sau
traducerea intregii parti sau a oricarei parti a manualului de utilizare este
interzisa 1n cazul in care nu exista acordul prealabil scris al companiei
noastre.

Informatiile continute in manualul de utilizare pot suferi modificari fara
notificare ulterioara.

Nota:

Datorita actualizarii tehnice sau cerintelor speciale din partea
utilizatorilor si cu conditia prealabila ca performanta instrumentului sa
nu fie scdzuta, unele componente pot diferi de descrierea configuratiei
din manualul de utilizare.

Prudenta:

Legea federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
ordinul unui medic. Va rugdm s cititi cu atentie manualul de utilizare

inainte de utilizare.
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Raspunderea producatorului

Compania noastrd va fi responsabild pentru siguranta, fiabilitatea si
performanta instrumentului numai asamblat si intretinut de catre un
profesionist autorizat sau aprobat si operat conform acestui manual de
utilizare..

Aplicarea preconizata a instrumentului este pentru observatie clinica, dar
nu pentru tratament. in caz de indoiald cu privire la rezultatul ritmului
cardiac fetal detectat, vd rugdm sa treceti imediat la alte metode de

verificare, de ex. stetoscop.

Declaratie de garantie

Intretinerea neautorizata de citre utilizatori este interzisi. Toate lucririle
de intretinere trebuie efectuate de citre un profesionist autorizat sau
aprobat de compania noastrd. Doar componentele nevalide sau
defectiunile cauzate de procesul de productie sunt in domeniul de
aplicare al garantiei. Cu garantia valabild, toate componentele cu defecte
beneficiaza de intretinere sau schimbare gratuitd. Daunele cauzate de
utilizare gresitd sunt dincolo de garantie.

Garantie de un an pentru unitatea principala incepand de la data
achizitiei; Jumatate de an garantie pentru Sonda incepand de la data
achizitiei (materialul de ambalare, bateria si articolele de consum sunt n
afara garantiei); Este disponibila intretinerea pe viatd. Dacd aveti
intrebari, va rugdm sa sunati Departamentul nostru de asistenta pentru
clienti.

Aceasta declaratie de garantie nu acopera produsele reformate,
dezasamblate, reconstruite sau intretinute fara aprobarea companiei
noastre si produsele deteriorate cauzate de accident, incendiu, fulgere,
inundatii sau alte dezastre, daune rau intentionate, instalare

necorespunzatoare sau utilizare necorespunzatoare fie .



Interpretarea simbolului instrumentului

Power On/Off

Casti

Piesa aplicata tip B

Atentie! Consultati documentul atasat.

Consultati manualul/brosura de instructiuni

IPX0 Fara echipament impermeabil

IPX1 Poate preveni doar echipamentul de picurare verticala

Nota:
Acest manual poate face obiectul unor modificari fara notificare.
Va rugam sa ne iertati daca acest lucru va va cauza vreun

inconvenient.
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Ghid de siguranta

Instrumentul este cu putere interioara la gradul de tip B de prevenire a
socurilor electrice.

Piesa aplicata de tip B este cu grad specific de prevenire a socului
electric. Partea aplicata de tip B indica faptul ca conexiunea cu pacientul
este necesara pentru a respecta reglementarile privind curentul de

scurgere si intensitatea mediului dielectric aprobate de IEC60601-1.

Masuri de siguranta

Pentru a evita posibilele raniri, este necesar sa urmati masurile de

siguranta de mai jos In timpul utilizérii instrumentului.

u Nu utilizati in locuri cu gaz inflamabil (de exemplu, gaz
anestezic) pentru a evita riscul de explozie.

| Nu contactati conectorul de intrare sau de iesire a semnalului si
pacientul in acelasi timp.

| Acest instrument este un detector portabil Doppler de ritm
cardiac fetal si nu este de neinlocuit pentru monitorul fetal standard.

u Lungimea maxima de Intindere a cablului sondei este de 2 metri.

In caz contrar, cablul poate fi scos din instrument.

u Instrumentul nu poate fi conectat la niciun alt echipament
electric.
u Acest instrument nu este un mijloc de protectie impotriva

arsurilor pentru pacienti, deci nu poate fi utilizat impreuna cu
echipamente chirurgicale de Tnalta frecventa.
| Sunt necesari tehnicieni autorizati si calificati pentru efectuarea

intretinerii acestui instrument.
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Instrumentul este conceput pentru a fi un instrument de lucru
continuu. Unitatea principala este un echipament general 1PXO0,
in timp ce sonda este IPX1. Va rugam sa-l1 ine i departe de
stropi de apa
Mentineti instrumentul curat si fard vibratii.

Sunt interzise dezinfectarea la temperaturi ridicate sau cu sterilizare
curaze Xsau Y.

Mediul de utilizare al instrumentului trebuie sa fie lipsit de
interferente electromagnetice puternice.

fnainte de utilizare, verificati daci exista probleme evidente care ar
putea cauza riscuri pentru siguranta pacientilor sau sunt necesare
daune pentru performanta instrumentului. Daca da. va rugdm sd nu
mai utilizati. Se recomanda verificarea regulata o dati pe luna sau
mai des.

Verificarea sigurantei (Inclusiv functia mecanica. eticheta de
sigurantd, functia asteptata si conformitatea scu sigur/intensitatea
mediului dielectric cu reglementarile prescrise in standardul
IEC60601-1) este necesar sa fie implementata de cétre personal
care este instruit corespunzitor si cu experienta suficienta. in
general, verificarea si testarea se face o data pe an sau se acorda
respectand regula de testare prescrisa de institutiile de testare de
stat.

Numai dupa inchiderea capacului bateriei, dispozitivul poate fi
folosit. Cand reportofonul nu este utilizat, bateria trebuie scoasa din
reportofon.

Nu aruncati bateria n foc, altfel ar putea provoca o explozie.

Nu incarcati bateriile de unica folosinta, deoarece aceasta ar putea
provoca incendiu sau chiar explozie. putea provoca incendiu sau
chiar explozie.

Tineti Inlocuirea bateriei departe de pacient (la cel putin 2 metri
distanta de pacient).

Evitati scurtcircuitul atunci cand utilizati bateria. Asigurati-va ca
bateria este introdusa cu polaritatea corecta.



Depozitati unitatea intr-un mediu uscat si umbrit. Nu asezati obiecte
metalice amestecate cu bateriile pentru a evita scurtcircuitul
accidental.

Dupa ce ati terminat bateria, aruncati-o in conformitate cu cerintele
tarii dumneavoastra.

Nu dezasamblati bateria. Nu puneti bateria in apa sau in locurile in
care copiii pot ajunge.

Nu utilizati baterii amestecate cu diferite tipuri, diferite marci,

diferite niveluri de utilizare sau diferite date de productie.

Cand bateria se epuizeaza, inlocuiti-o la timp si inlocuiti toate
bateriile vechi dintr-o data.

Daca din baterie se scurge energie lichida sau alba, va rugam sa
curatati pielea si hainele poluate cu multa apa si mergeti imediat la
un medic.

Achizitionati si utilizati bateriile produse de un producator
profesionist si in conformitate cu standardul IEC60601-1.
Produse tratate dupa casare: materialele de ambalare relevante,
bateriile epuizate si produsele casate sunt tratate, va rugam sa nu
uitati sa respectati legile locale, utilizatorul sa elimine in mod
corespunzator produsele si materialele casate pe baza cerintelor

legilor locale si sa le sprijine lucrari de separare de recuperare.
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Problemele necesita atentie privind compatibilitatea
electromagnetica

Acest echipament este conform cu IEC60601-1-2, un standard
electromagnetic pentru dispozitive sau sisteme electronice medicale. Cu
toate acestea, mediul electromagnetic care depaseste limita sau nivelul
definit de standardul IEC60601-1-2 va introduce interferente nedorite n
echipament, va dezactiva functiile prevazute sau va compromite
performanta doritd. Astfel, dacd existd vreo discrepantda cu acest
echipament In comparatie cu functiile prevdzute in timpul functionarii,
va rugam sd nu-l utilizati mai mult pand cand efectul advers este
identificat si eliminat. Masurile de prevenire adecvate sunt prezentate

mai jos de acest manual pentru astfel de cazuri:

B Efectul undei electromagnetice radiate:
Utilizarea telefonului mobil poate afecta acest echipament. Instruiti toti
oamenii din jur sd-si inchidd telefonul mobil sau dispozitivele mini-

radio atunci cand este instalat orice dispozitiv electronic medical.

B Afect de soc si unde electromagnetice conductive

Zgomotul de inalta frecventd produs de alte dispozitive poate fi introdus
in acest echipament prin priza de curent alternativ. Va rugam si
identificati mai intdi sursa de zgomot si, daca este posibil, opriti
functionarea dispozitivelor aferente. Daca nu li se permite sa fie oprite,
trebuie luate masuri precum aplicarea dispozitivului de reducere a

zgomotului pentru a minimiza influenta.
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Capitolul 1  Scurta introducere

Detectorul Doppler de ritm cardiac fetal este un echipament portabil pentru a

detecta ritmul cardiac al fatului. Este aplicabil pentru monitorizarea indicelui de

crestere al fatului in Ambulatoriul Departamentului de Obstetrica si Ginecologie

si In sala de nastere. De asemenea, poate fi folosit acasd sau in locuri publice

pentru diagnosticul prenatal la gravide.

Detectorul de frecventa cardiaca fetala Doppler este compus din partile

utilizate pentru emiterea si receptia semnalului ultrasonic, simularea

procesarii semnalului, calculul frecventei cardiace fetale si controlul

afisajului.

Caracteristicile instrumentului

Sonda Doppler cu ultrasunete incorporata cu calculul special al
ritmului cardiac contribuie la masurarea fiabild a ritmului cardiac
fetal.

LCD arata ritmul cardiac fetal in timp real.

Functia de indicare a intensitatii semnalului ofera o locatie ugoard a
sondei cu ultrasunete.

Functia de alarma pentru ritmul cardiac fetal detectat este
convenabila pentru a evalua daca ritmul cardiac fetal depéaseste
limita prestabilita.

Limitele superioare si inferioare sunt reglabile si pot fi salvate.
Indicatia pentru contactul slab al sondei este convenabild pentru
utilizator pentru a aprecia utilizarea necorespunzatoare.

Indicatie convenabila si practica a nivelului bateriei si alarma pentru

baterie descarcata.


Contabil
Highlight


B In caz de esec in detectarea sondei sau a semnalului in decurs de 2
minute, acesta se va opri automat pentru a economisi energie.

B Designul cu consum redus de energie contribuie la masurarea si
monitorizarea continua.

Volumul este reglabil.

Interfata externa pentru casti.

B [luminarea de fundal LCD poate fi activatda manual pentru a fi
observata cu usurintd atunci cand lumina este slaba sau cand vizual

este neclar.
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Capitolul 2 Aspect si Structura

2.1 Vedere frontala

Figura 2-1 Vedere frontala

1. LCD

Afisati ritmul cardiac fetal, nivelul semnalului si nivelul bateriei etc.
2. Difuzor (incorporat)

Pentru iesirea audio a batailor inimii fetale

3 Pornire/Oprire

Pentru pornire/oprire (apasarea lunga timp de aproximativ 3 secunde
este pentru oprire.)

4 . Sonda

Sa fie utilizat pentru colectarea semnalelor aferente fatului.

5. Mufa pentru casti

Pentru conectarea cu casti pentru a monitoriza bataile inimii fetale.
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2.2 Vedere din spate si vedere laterala
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Figura 2-2 Vedere din spate si vedere laterala

1. Dulap pentru baterii

Pentru instalarea bateriei.

2. Clema curea

Pentru strangerea/fixarea instrumentului.

3. Comutator de volum

Pentru reglarea volumului batailor inimii fetale.

4. Butonul SUS

Pentru setarea limitei superioare a alarmei.

5. Butonul JOS

Pentru pornirea si oprirea numararii atunci cand instrumentul
functioneazd in modul 3 si setarea limitei inferioare de alarma.
6. Butonul MODE

Pentru comutarea modurilor. Instrumentul are trei moduri de lucru:

- Mod de afisare a ritmului cardiac fetal in
timp real

- Mod de afisare a frecventei cardiace
fetale medii

- Modul de numarare manuala
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- Mod de setare (mod 0)
- Apasati acest buton timp de 3 secunde pentru a deschide iluminarea
alba de fundal LCD si apasati-1 din nou timp de 3 secunde pentru a opri

iluminarea de fundal alba.
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Capitolul 3  Pregatiri pentru utilizare

3.1 Despachetati

1. Indepartati intregul ambalaj exterior al instrumentului si accesoriilor
urmand instructiunile de pe cutie.

2. Verificati instrumentul, accesoriile si documentele atagate pe baza

listei de ambalare dupa despachetare.

3. Verificati daca instrumentul si accesoriile au fost ratate sau

deteriorate.
4. In cazul lipsei instrumentului sau a accesoriilor, va rugdm sa

contactati in timp util

expeditorul si departamentul de vanzari al companiei noastre sau
contactati departamentul de servicii pentru clienti.
3.2 Instalati si inlocuiti bateria

Instalati si inlocuiti bateria urmand pasii de mai jos:

1. Oprire.

2. Scoateti capacul carcasei bateriei, asa cum se arati in ilustratia din
dreapta.

3. Scoateti bateria.

4. Introduceti o noui baterie.

5. Asezati capacul carcasei bateriei inapoi.
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Figura 3-1 Instalarea si inlocuirea bateriei

Nota:

Va rugam sa nu contactati polul pozitiv, polul negativ al bateriei
direct cu plumb pentru a evita riscul de incendiu;

Va rugam sa nu tineti bateria aproape de flacara deschisa
pentru a evita riscul de explozie;

Manipulati bateria cu grija. Va rugam sa nu aruncati bateria pe
pamant si sa nu o loviti de alte articole;

Incarcarea bateriei neincarcate este strict interzisa.
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3.3 Scoateti si instalati sonda

Sonda instrumentului este o unitate clip-on. Poate fi scos din fanta
laterald de pe unitatea principald. Dupad cum se arata in ilustratiile
urmatoare. Tineti piesa indicata in ilustratii si fortati-o usor spre
exterior pentru a scoate sonda.

Figura 3-2 Scoateti sonda
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Instalati sonda: In primul rind, plasati capatul inferior (cu firul) al
sondei in fanta de pe unitatea principald, apoi Impingeti sonda spre
partea interioard pentru a instala corect sonda. Asa cum se aratd in

urmatoarea ilustratie.

Figura 3-3 Instalarea sondei
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3.4 Conectarea sondei cu unitatea principala

Sonda instrumentului este inlocuibild (Este necesara sonda speciald
furnizatd de compania noastrd.). Sonda este conectatd la unitatea
principald cu un cablu special. Dupa cum se aratd in urmadtoarea
ilustratie. Introduceti un capét al sondei in fanta din partea inferioara a
unititii principale. Intregul ecran LCD nu clipeste inseamni ci sonda
este gata de conectare.

Figura 3-4 Conectarea sondei la unitatea principala
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Capitolul 4 Functionarea clinica

4.1. Afisaj LCD

Battery Indication

Signal strength

|
Al
9

&

I inl h
Fhite
. klight

¢

¢

X

.
B

- ..‘

gMHz

Frobe frequency

b

bt

Heart beat Work Model Fetal heart rate
indication display area

Figura 4-1 Afisaj LCD

1. Puterea semnalului:
aratd puterea semnalului primit de sonda;

2. Indicatie baterie:
aratd nivelul de putere ramas al instrumentului:

(111} :Toata puterea;
(10} : Putere medie;
1} : Putere scizutd, va rugam si inlocuiti bateria.

| :Fara putere. Va rugam sa inlocuiti bateria imediat.
3. Indicarea batiilor inimii:
clipeste in functie de ritmul cardiac detectat in prezent;

4. Mod de lucru:
inseamna ca modul curent de lucru este 0,1, 2 sau 3, indicand, respectiv,

Modul 0, Modul 1, Modul 2, Modul 3;



5. Zona de afisare a ritmului cardiac fetal: afisati ritmul cardiac fetal;

6. Frecventa sondei: frecventa de lucru a sondei;

7. Lumina de fundal alba: Ecran LCD cu iluminare de fundal alba (care
poate fi, de asemenea, oprit).

4.2 Verificati inainte de pornire

Sonda este bine conectat
Este pregatit gelul de cuplare?
Bateria este instalata gata?

4.3 Pornire

Tineti apasat butonul ,, @/ @butonul ” de pe panoul frontal al instrumentului pand la

interfata de pornire, asa cum se arata in urmatoarea ilustratie:

Figura 4-2 Interfata de pornire

Apoi eliberati butonul si asteptati finalizarea initializarii, intrati in

interfata de lucru.
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4.4 Oprire

Apisati si mentineti apasat butonul {3} f@” pe panoul frontal al instrumentului pana

la afisarea interfetei de inchidere, asa cum se aratd in urmatoarea ilustratie:

.""
L

Figura 4-3 Interfata de oprire

4.5 Modul de lucru

Instrumentul este echipat cu trei moduri de lucru. Apasati butonul
»~MODE” din partea stangd pentru a comuta Intre modul ritm cardiac
fetal in timp real, modul ritm cardiac mediu si modul contor manual; la
pornirea instrumentului, acesta se va seta automat la modul de lucru

utilizat inainte de ultima oprire.

Descriere:

Deoarece gazda poate fi configurata cu sonde cu ultrasunete cu
frecventd multipla, toate imaginile esantionului din manual sunt de
exemplu 2M, toate imaginile ulterioare sunt aceleasi cu acestea, nu
se precizeaza.

1. Mod de ritm cardiac fetal in timp real
Dupa cum se aratd 1n ilustratie, zona de indicare a modului de lucru
afiseaza ,,1”.

Manual de utilizare pentru detectorul Doppler de ritm cardiac fetal --19--



Yl
XX

Figura 4-4 Interfata modului de ritm cardiac fetal in timp real
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in acest mod, in momentul in care este detectat semnalul
fetal, semnul inimii fetale de pe LCD wva clipi, iar

instrumentul 11 afiseaza instantaneu pe LCD.

2. Mod ritm cardiac mediu fetal
Dupd cum se arata 1n ilustratie, zona de indicare a modului de lucru

afiseaza ,,.

x
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Figura 4-5 Interfata modului ritmului cardiac mediu fetal

In acest mod, instrumentul afiseazd valoarea medie a ritmului cardiac in 10
secunde; cand este afisatd ritmul cardiac fetal, semnul inimii fetale clipeste,

indica viteza de schimbare a ritmului cardiac fetal.

3. Modul de numirare manuala

Dupa cum se arata 1n ilustratie, zona de indicare a modului de lucru afiseaza ,,3”,
iar zona ritmului cardiac afiseaza ,,000”.
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Figura 4-6 Modul de numéirare manuali al monitorului

(W

In acest model, apisati butonul ,JOS” de pe panoul lateral pentru a
incepe numararea si afigati urmitoarele pe LCD, asa cum se aratd in

ilustratia de mai jos. Intre timp, operatorul numéra batiile inimii fetale

auzite.

]
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.3 EMHZ

Figura 4-7 Modul de numirare manuala al monitorului

Apasati din nou butonul ,,JOS” pentru a opri numdrarea si este afisata
valoarea medie a ritmului cardiac intre apasarile de doua ori ale

butonului ,,JOS”, asa cum se aratd In urmatoarea ilustratie:

g

Figura 4-8 Modul de numirare manuala al monitorului

o

MHz
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Repetati pasii de mai sus pentru a finaliza Inca o data operatia de

numarare.

4.6 Reglarea volumului

Rotiti butonul din partea stdnga a instrumentului pentru a regla volumul
(Asa cum se aratd In ilustratia urmadtoare); rotiti in sensul acelor de
ceasornic pentru a creste volumul; rotifi in sens invers acelor de

ceasornic pentru a reduce volumul.

Figura 4-9 Diagrama de ajustare a volumului

4.7 Alarma

Instrumentul este echipat cu functie de alarma: alarma fiziologica si
alarma de sistem.

1. Alarma fiziologica

Cand ritmul cardiac fetal depaseste intervalul de alarma setat, valoarea
ritmului cardiac este afisatd intermitent la o frecventa de 1 Hz pentru a
avertiza operatorul sa efectueze un control suplimentar pentru fat.

Setati limita superioara si inferioara pentru alarma ca curgitoare:
Apdsati butonul din stanga ,,MODE” pana cand zona de indicare a
modului de lucru afigeaza ,,0”.

Apasati butonul din stanga ,,JOS” pentru a seta limita inferioara pentru
alarma, luati 10 ca pas pentru a cobori de la 120 la 50,
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apoi reveniti la 120, faceti circulatia pe rand, asa cum se aratd in

ilustratie:

(]

Jm(

¢
s "‘ EMHZ

Figura 4-10 Setati limita inferioara a alarmei

e

Apasati butonul din stdnga ,,SUS” pentru a seta limita superioara pentru alarma.
luati 10 ca pas pentru a creste de la 160 la 240, apoi reveniti la 160, faceti

circulatia pe rand, asa cum se aratd In ilustratie:

on
o "".'

Figura 4-11 Setare limita superioara a alarmei

Apasati butonul ,MODE” din nou pentru a iesi din modul de

setare.

Nota:
Setarea pentru limitele superioare si inferioare de alarma poate fi

salvata. Dupa repornire, instrumentul va seta automat la ultimele

setari ale limitelor superioare si inferioare.
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2. Sistem de alarma
In caz de defectiune a conexiunii sondei cu unitatea principald sau
contact slab, intregul ecran LCD va clipi la o frecventa de 1 Hz pentru a

avertiza operatorul sa verifice fiabilitatea conexiunii sondei.

In cazul bateriei descarcate, indicatorul de nivel al bateriei va clipi la o
frecventd de 1 Hz pentru a avertiza operatorul sa inlocuiasca bateria.
(Sfaturi: In caz de esec in inlocuirea bateriei, instrumentul se va opri
automat 2 minute mai tarziu pentru a evita descarcarea excesiva a
bateriei.)

Nota:

In caz de esec In detectarea sondei sau a semnalului in decurs
de 2 minute, instrumentul se va opri automat pentru a economisi
energie.

4.8 Operare de baza

1. Despachetati si verificati daca toate piesele (unitatea principala,
sonda, baterie, gel de cuplare) enumerate in lista de ambalare sunt
disponibile.

2. Scoateti capacul din spate al carcasei bateriei, puneti bateria induntru,
acordati atentie stalpului bateriei. Instrumentul nu poate fi pornit pana
cand polul bateriei nu este confirmat corect.

3. Porniti.

4. Reglati volumul pentru a-1 face modest. Inainte de utilizare, va rugim
sa verificati suprafata de lucru a sondei. Daci are folie de protectie,
rupeti mai intai folia. Aplicati niste gel cu ultrasunete pe suprafata
sondei si apoi incepeti masurarea FHR. Functia agentului ultrasonic este
de a reduce atenuarea semnalului de la piele la senzor.

5. Puneti incet sonda pe abdomenul gravidei pentru a face detectarea, se
poate detecta o zond de punct dur. Acesta este in general partea din spate
a fatului. Va fi OK sa plasati sonda aici pentru detectare.



6. In caz de esec in detectarea inimii fetale din cauza pozitiei anormale a
corpului fetal, o puteti detecta pe abdomenul femeii insarcinate centrandu-si
ombicul pand cand se aude bataile fetale clare.

7. Céand se aude bataile inimii fetale, trebuie sa miscati sonda incet pana
cand se obtine cel mai mare volum al difuzorului.

8. Reglati din nou volumul pentru a-1 face modest.

9. In cazul unui volum scizut al difuzorului, este necesar si reglati din nou
pozitia sondei. Este normal ca fatul sa se miste putin in lichidul amniotic.
Miscarea fetald va duce la devierea inimii fetale de la cea mai buna pozitie
de detectare, iar bataile inimii fetale vor fi mai slabe.

10. Daca bateria este pastrata pentru utilizare In caz de baterie extrem de
scazutd, indicatorul de nivel al bateriei va clipi la frecventa de 1Hz; In cazul
in care se continud utilizarea, instrumentul se va opri automat pentru a evita
descarcarea excesiva 2 minute mai tarziu. Consultati instructiunile pentru

baterie din acest manual de utilizare pentru mai multe informatii.

Nota:

Instrumentul este echipat cu trei moduri de lucru. Consultati partea
referitoare la modul de lucru, este si efectuati detectarea in timp real a
frecventei cardiace fetale, a frecventei cardiace fetale medie si a numararii
manuale; dupa pornire, instrumentul va seta automat la ultima setare a
modului de lucru.

Pentru aplicarea clinica, se recomanda urmatoarele doua metode pentru a

determina cea mai buna pozitie de auscultare:

1. Determinati cea mai buna pozitie pentru a plasa ritmul cardiac fetal
Sondati dupa pozitia fatului.

In general, cea mai buni pozitie de auscultare pentru batiile inimii

fetale este la aproximativ 10 cm sub buric al femeii insarcinate, adica

pozitia aproape de spatele fetal langa cap (asa cum se arata in ilustratie).

Zona rotunda incercuita este intervalul de amplasare a sondei de ritm

cardiac fetal.
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Este foarte dificil sd se determine cea mai bund pozitie a batailor inimii
fetale pentru cei cu spatele fetal neclar sau spatele fetal spre spate sau

schimbarea pozitiei inimii fetale.

Figura 4-12 Pozitia de amplasare a sondei de ritm cardiac fetal

Pentru a incepe detectarea, se recomanda sa ghiciti cea mai buna pozitie
posibild a inimii fetale si apoi sd o determinati cu instrumentul. Este
necesar sa treceti la cupluri de pozitii pentru comparatie si determinare
pe cea mai buna pozitie.

Nota:

B Nu apasati sonda cu fortd mare si nu detectati bataile inimii
fetale cu ajutorul sondei de deviere pentru a evita orice
disconfort cauzat femeii insarcinate.

2. Determinati cea mai buna pozitie pentru a plasa ritmul cardiac fetal
Sonda de Fetal Heart Beat

Sunetul auzit de la sonda de ritm cardiac fetal este, in general, ,,sunetul

original”. Este complicat si varietate datorita tipului diferit de

instrument.
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Diferentele foarte mari pot fi cauzate si din cauza pozitiilor diferite ale
sondei. Daca se aude un ritm foarte pur de rub-a-dub, se poate obtine
rezultatul ideal de masurare. Daca ritmul este nebulos neclar, rezultatul
ideal de masurare nu poate fi obtinut in general. Acest lucru se datoreaza
faptului ca sonda detecteaza ecoul din diferite parti (de exemplu, supapa
inimii, peretele muscular sau vasul de sdnge). Este necesar s se evite un

sunet atat de impur posibil.

During measuring, the causes for scrambled fetal heart beat, volume
decreasing, large lump change of heart rate may be the followings:

1. Schimbarea inimii fetale din cauza miscérii fetale determina
detectarea ratata a frecventei cardiace fetale si astfel sunt cauzate
discontinuitatea si agitatia;

2. In cazul unei ritmuri cardiace fetale prea lente, instrumentul
confunda batdile atriului si ale ventriculului cu o bataie a inimii fetale ca
de doua ori din batai;

3. Sonda nu detecteaza doar frecventa auzului fetal, ci si bataia arterei
gravidei.

Nota:

- Este necesara o cantitate adecvata de gel de cuplare aplicata
intre suprafata sondei si abdomenul femeii insarcinate, iar balonul
de aer este interzis;

- Nu apésati sonda de ritm cardiac fetal cu fortd mare pentru a
evita deteriorarea;

- In caz de scadere sau neclaritate a batailor inimii fetale, afisare
anormala a frecventei cardiace fetale, este necesara reglarea
corecta a pozitiei sondei;

- Detectarea ritmului cardiac al unui adult cu acest instrument
este interzisa. In utilizare, este gresit faptul c& operatorii obisnuiau
sa indrepte sonda de ritm cardiac fetal spre inima femeii
insarcinate pentru a verifica acuratetea instrumentului.
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Capitolul 5 intretinere

5.1 intretinere

Sonda este un echipament cu ultrasunete precis, de aceea trebuie
avuta mare grija pentru a preveni deteriorarea mecanica. Dupa
utilizare, gelul de cuplare excesiv trebuie indepartat. Intretinerea va
prelungi durata de viata a monitorului.

Inainte de utilizare, verificati daci exista probleme evidente care
ar putea cauza riscuri pentru siguranta pacientilor sau sunt necesare
daune pentru performanta instrumentului. Intre timp, nu uitati sa
verificati cablul si stecherul sondei. Daca este deteriorat
semnificativ, nu 1l mai utilizati. Se recomanda verificarea regulata o
data pe luna sau mai des.

Este necesar un test regulat de siguranta pentru instrument. Se
recomanda efectuarea unui test o datd pe an sau efectuarea testului
urmand instructiunile institutiilor publice si procedurile de testare.

Precizia ritmului cardiac fetal este controlata de instrument.
Ajustarea neautorizata este interzisa. In cazul unui rezultat nesigur
pentru ritmul cardiac fetal, va rugdm sa utilizati alte metode, de ex.
faceti verificarea cu stetoscopul sau contactati distribuitorul local
pentru ajutor.

5.2 Curatare

1. Inainte de a Incepe curdtarea, va rugdm sa deconectati alimentarea la

instrument si sd scoateti bateria.

2. Pastrati suprafata instrumentului curata si fara praf. Curatati suprafata
instrumentului (inclusiv partea de afisare digitala) cu o bucata de carpa uscata si
moale. Daca este necesar, curatati suprafata cu o bucata de carpa inmuiata cu
spuma sau apa.
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3. Curitarea sondei: Indepartati excesul de gel de cuplare cu o carpa
moale. Sonda poate fi curatatd numai cu spuma sau apa.

4. Este interzisa utilizarea unui solvent puternic, cum ar fi acetona.

5. Materialul abraziv (de exemplu, vata de otel) este interzisd pentru
utilizare.

6. In timpul curatirii, nu introduceti lichid in carcasa instrumentului si
nici nu scufundati nicio parte a instrumentului in lichid.

7. Nu turnati lichid pe instrument in timpul curatarii.

8. Nu lasati reziduuri de curitare pe suprafata instrumentului.

Nota:

Suprafata sondei poate fi sters cu alcool 70% sau alcool
izopropilic, uscati-o in mod natural sau curatati-o cu o carpa
curata si uscata.

5.3 Dezinfectare

Curatati suprafata instrumentului si a sondei cu metodele
mentionate mai sus.

Nota: Este interzisa dezinfectia cu flux de temperatura scazuta,
solutie si alte metode pentru instrument si sonda.
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Tabelul 6-1 Depanarea monitorului

Capitolul 6 Depanare

Parte Fenomene Cauze posibile Solutii
Volum mic Reglati volumul in
sus
Conta.ct slab .al Conectati din nou
sondei de ritm
] sonda.
cardiac fetal
Existd un decalaj | Aplicati putin gel
intre sondd si | de cuplare si fortati
Batdi ale inimii | yiele, bula de aer dintre
fetale slabe U <
sondd si piele sa
iasa.
Bataile Sonda nu vizeazd | Miscati usor sonda
fetale inima fetala. pentru cea mai
T buna pozitie.
ale inimii e
chipament )
P * Service
deteriorat
Semnalul Dupa ce femeia

Bataile auzului
fetal

auzite, dar sunt

pot fi

amestecate gi nu
este afisatd

ritmul cardiac.

amestecat este
cauzat de migcarea
mare a gravidei
sau esecul pentru
sonda in cea mai

buna pozitie.

insarcinata se
odihneste, miscati
usor sonda pana
cand se aude
bataile clare ale
inimii fetale pentru
a detecta cea mai
buna pozitie.
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Nota:

Elementul marcat cu * este necesar sa fie intretinut de catre
profesionistii companiei noastre sau profesionistii aprobati
de compania noastra.
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Anexa A

Index tehnic

Denumirea produsului

Doppler Fetal Heart Rate Detector

Standard de siguranta

EN 60601-1, IEC 60601-2-37

Clasificare

Tip rezistent la socuri

Echipament alimentat intern

Rezistenta la socuri electric

Piesa aplicata tip B

Functie

Detector ultrasonic Doppler de ritm cardiac fetal

cu functia de detectare a ritmului cardiac fetal

Tipul de ultrasunete

Senzor Doppler

Detector de frecventa cardiaca fetala

Doppler cu ultrasunete continuu

Gradul de rezistenta
la aparitia lichidelor

periculoase

Unitatea principala este IPXO0 in timp ce
sonda este IPX1

Gradul de siguranta atunci
cand este utilizat in conditii

de amestec de gaz anestezic

inflamabil cu aer sau/cu
protoxid de azot

Un echipament nu poate fi utilizat in starea
cu amestec de gaz de gaz anestezic

inflamabil cu aer sau/cu protoxid de azot

Tipul muncii

Munca continud

Compatibilitate

lectromagnetica

Grupa I, clasa B

Sonda

Modul de lucru

Doppler ultrasonic continuu
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Frecventa de lucru cu

ultrasunete

2MHz sau 3MHz, toleranta% ;

Sensibilitate sintetica
(la pozitia de 200
mm distanta de

suprafata sondei)

>90dB

(Maésurat in starea cu frecventa de lucru
nominald de 2 MHz si care reflectd viteza
tintd de 140 bpm) ; (3MHz este optional,

eroare: + 5%);

Puterea maxima de

<18mw
iesire cu ultrasunete
Presiunea sonora maxima
la varful spatiului <0.2MPa

si varful in timp

Intensitatea fasciculului de iesire|

lop<<20 mW/cm?

Presiune acustica

P <1MPa
de varf negativa
Intensitate derivata
spatiali-varf lspta<< 100MW/cm?

temporal-medie

Zona eficienta de emitere

a ultrasunetelor

3.14cm? #0%

Frecventa cardiaca fetala

(FHR)

Gama de misurare a frecventei

50bpm~240bpm
cardiace fetale
Rezolutie 1lbpm
Precizie +2bpm
Afisaj LCD (poate fi pornit si oprit lumina de fundal)

Ritmul cardiac fetal

reglabil
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Contabil
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Contabil
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Contabil
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Contabil
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Contabil
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limita de alarma

Limita inferioara reglabila: 50 bpm ~ 120
bpm

Limita superioara reglabild: 160 bpm ~ 240
bpm

Timp de declansare a alar

mei <3s

Iesire audio

Difuzorul de 0,5 W/8Q poate fi conectat cu

casti, iar volumul este reglabil

Oprire automata

se va opri automat in caz de lipsa de semnal

timp de 2 minute

Baterie

Temperatura de depozitar

£-10C~+40C

2 baterii alcaline de 1,5 V (AA)
DC (nereincarcabile), iar timpul de monitorizare
continua este de peste 5 ore.
Putere 500mwW

Dimensiuni totale/greutate

Dimensiunile per total

130mm>89mm>34mm

Greutate neta

405g (Including battery)

Cerinta de mediu

Temperatura ambientala | +5°C~+40C
Mediu de lucru Umiditate relativa 30%~85%

Presiune atmosferica 70kPa~106kPa

Temperatura ambientala | -20°C ~+55°C
transport si depozitare | Umiditate relativa <93%

Presiune atmosferica 70kPa~106kPa

Fara gaze corozive, ventilatie buna
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Declaratie de iesire acustica:

Parametrii de iesire acustica ai acestui dispozitiv sunt in conformitate cu
cerintele relevante din IEC 61157:1992. Cand fawf-ul este de 2,0MHz
sau 3,0MHz, presiunea acustica negativa de varf este: p_<1MPa,
intensitatea fasciculului de iesire este: lob<20mW/cm2, iar intensitatea

medie a sunetului In timpul de varf in spatiu este: Ispta<l00mW/cm?2.

--36-- Manual de utilizare pentru detectorul Doppler de ritm cardiac fetal



Anexa B Accesorii

Tabelul B-1 Accesorii ale produsului

Unitatea principala fetal Doppler 1 BUC
Sonda Doppler cu ultrasunete 1BUC
Gel de cuplare cu ultrasunete 1 BUC
Baterie alcalina AA 2 BUC
Lista de ambalare 1BUC
Manual de utilizare 1BUC
Certificat de conformitate 1BUC
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Anexa C EMC- Ghid si declaratie a producitorului

C1 Ghid si declaratie a producatorului - emisii electromagnetice

pentru toate ECHIPAMENTELE si SISTEME

Ghid si declaratie de fabricatie - emisii electromagnetice

Echipamentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Clientul utilizatorului echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta

este utilizat intr-un astfel de mediu

Mediul electromagnetic

Test de emisii Conformitate GHID

Echipamentul utilizeaza energie RF
numai pentru functionarea sa interna.
Prin urmare, emisiile sale RF sunt
Emisii RF CISPR11 Grupa 1 foarte scézute si nu sunt susceptibile
de a provoca interferente in
echipamentele electronice din
apropiere.

Echipamentul este adecvat pentru
utilizare in toate unitdtile, altele
decat cele casnice si cele
conectate direct la reteaua publica
Emisii RF CISPR11 Clasa B de alimentare cu energie electrica
de joasa tensiune care alimenteaza
cladirea folositd in uz casnic.
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C.2 Ghid si declaratie de fabricatie - imunitate electromagnetica pentru

toate ECHIPAMENTELE si SISTEMELE

Ghid si declaratie de fabricatie-imunitate electromagnetica

Echipamentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul utilizatorului echipamentului trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-

un astfel de mediu

Test de imunitate | Nivel de Mediul
Nivel de testare IEC606( ¢, formitate| electromagnetic
- instructiuni
Descarcari 36KV contact KV Podelele trebuie sa
electrostatice (ESD) contact fie din lemn, beton
48KV air KV air sau gresie ceramica.
IEC61000-4-2 Daca podeaua sunt
acoperite cu material
sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%
Camp magnetic 3A/m Calitatea alimentarii
de frecventa de de la retea ar trebui
alimentare (50 3A/m sa fie cea a unui

Hz)
IEC61000-4-8

mediu comercial
tipic sau spitalicesc.

NOTA UT este tensiunea retelei de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

—-40--
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C.3 Ghid si declaratie de fabricatie-imunitate electromagnetica pt
ECHIPAMENTE si SISTEME care nu sint de SPRIJIN VIETII

Ghid si declaratie de fabricatie - imunitate electromagnetica

Echipamentul este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul utilizatorului echipamentului trebuie sa se asigure cad acesta este utilizat

intr-un astfel de mediu

Test de IEC60601 | Nivel de Mediul electromagnetic
imunitate | nivelul testu| conformitate - instructiuni
RF condus 3Vrms 3Vrms Echipamentele de comunicatii RF
IEC61000-4-6 | 150KHz to portabile si mobile nu trebuie
80MHz utilizate mai aproape de nicio parte

a echipamentului, inclusiv de
cabluri,d ecat distanta de separare

Radiated RF 3Vvim 3Vim recomandatad calculatd din ecuatia
IEC61000-4-3 | 80MHz to aplicabila frecventei
2.5GHz transmitatorului.  Distanta  de
separare
d= 3'5}5
L "1
e 3.5}5 80MHz to 800MHz
LE
e E?}/FSOOMHZ to 2.5GHz
L—1

Unde P este puterea maxima de
iesire a transmitatorului in wati
(W), conform producatorului
emitatorului si d este distanta de
separare recomandata in metri (m).
Puterile campului de la
transmitdtoarele RF fixe, cum ar fi
determinat printr-un studiu
electromagnetic al locului,
intervalul a ar trebui sa fie mai mic
decat nivelul de conformitate in
fiecare domeniu de frecventa.

Pot aparea interferente in
vecinatatea

Echipament marcat cu
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urmitorul simbol: ‘ J

NOTA 1: La 80MHz si 800MHz, se aplici intervalul de frecventi mai mare.
NOTA 2: Este posibil ca aceste linii directoare si nu se aplice in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectatid de absorbtia

si reflexia din structuri, obiecte si oameni.

A . Puterea campului de la transmitatoarele fixe, cum ar fi statiile de baza pentru
telefoane radio (celulare/fara 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 transmitatoarelor RF
fixe, ar trebui luatd in considerare un studiu electromagnetic al locului. Daca
echipamentul nu poate fi observat citiri stabile ale ritmului cardiac, va rugam sa
verificati imprejurarea mediului electromagnetic si pot fi necesare mdsuri
suplimentare, cum ar fi reorientarea sau mutarea echipamentului.

B in intervalul de frecventi de la 150 kHz la 80 MHz intensitatea campului

ar trebui sa fie mai mica
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C.4 Distanta de separare recomandata intre echipamentele de comunicatii
RF portabile si mobile si ECHIPAMENTUL sau SISTEMUL pentru
ECHIPAMENTE sau SISTEM care nu sunt de SPRIJIN VIETI

Distanta de separare recomandati intre echipamentul

de comunicatii RF portabil si mobil si echipament

Echipamentul este destinat utilizérii intr-un mediu electromagnetic in care sunt
controlate perturbatiile RF radiate. Clientul sau utilizatorul echipamentului poate
ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante
minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare)
si echipament, asa cum se recomandad mai jos, in functie de puterea maxima de
iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima
nominali de iesire

Distanta de separare in functie de frecventa emitiatorului (m

a puterii 150kHz to 80MHz | 80MHz to 800MHz | SDN1Z 1

transmitatorului e [ 35} 5 i [35:| 7 7
v, E, d {Ejﬁ

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 12 12 23

10 338 3.8 7.3

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima care nu este enumerata mai

sus, distanta de separare recomandata in metri (m) poate fi estimata utilizand

ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a

transmitatorului in wati (W). ) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80MHz si 800MHz, se aplici intervalul de frecventi 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.
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