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Upozornenie
Táto používateľská príručka je napísaná a zostavená v súlade so smernicou rady MDD93/42/EEC pre zdravotnícke pomôcky a harmonizovanými normami. V prípade úprav a upgradov 

softvéru sa informácie obsiahnuté v tomto dokumente môžu bez upozornenia zmeniť.

Výrobca neposkytuje žiadnu záruku akéhokoľvek druhu s ohľadom na tento materiál, vrátane, ale nie výhradne, implikovaných záruk predajnosti a vhodnosti na konkrétny účel. Výrobca 

nepreberá žiadnu zodpovednosť za akékoľvek chyby, ktoré sa môžu objaviť v tomto dokumente, ani za náhodné či následné škody v súvislosti s vybavením, výkonom alebo použitím tohto 

materiálu.

Žiadna časť tohto dokumentu nesmie byť kopírovaná, reprodukovaná alebo prekladaná do iného jazyka bez predchádzajúceho písomného súhlasu výrobcu. 

Informácie obsiahnuté v tomto dokumente sa môžu bez upozornenia zmeniť.

Zodpovednosť výrobcu

Výrobca sa považuje za zodpovedný za akékoľvek vplyvy na bezpečnosť, spoľahlivosť a výkon zariadenia, iba ak: Montážne 

operácie, opravy vykonávajú osoby poverené výrobcom a zariadenie je používané v súlade s návodom na použitie.

VAROVANIE:
Obr.3-3 Zadná strana

Toto zariadenie nie je určené na liečbu. Zamýšľané použitie je na detekciu fetálnej srdcovej frekvencie. Pokiaľ je výsledok fetálnej srdcovej frekvencie (FHR) neistý, použite prosím na 

okamžité overenie iné metódy, ako je stetoskop.

Záruka

Jednotku nemôžu opraviť sami používatelia. Všetky služby musia vykonávať technici schválení výrobcom. Zaručujeme, že každý produkt, ktorý vám predáme, je bez vád práce a materiálov a 

bude zodpovedať špecifikáciám produktu, ako je definované v užívateľskej dokumentácii. Pokiaľ produkt počas záručnej doby nefunguje tak, ako je uvedené, opravíme alebo

3.1 Displej

LCD displej je nasledujúci:

vymeníme ho bezplatne. Nesprávne použitie, nesprávna údržba môže spôsobiť stratu záruky.

Naša spoločnosť poskytne na žiadosť užívateľa schému zapojenia, metódu kalibrácie a ďalšie informácie, ktoré pomôžu príslušným a kvalifikovaným technikom opraviť diely určené našou 
spoločnosťou.

Použitie tohto sprievodcu štítky

Táto príručka je navrhnutá tak, aby poskytla kľúčové koncepty bezpečnostných opatrení.

VAROVANIE:

Štítok VAROVANIE varuje pred určitými akciami alebo situáciami, ktoré by mohli spôsobiť zranenie alebo smrť.

POZOR: Obr.3-4 LCD displej
Štítok UPOZORNENIE varuje pred činnosťami alebo situáciami, ktoré by mohli poškodiť zariadenie, vytvoriť nepresné dáta alebo zneplatniť postup. 

Poznámka:POZNÁMKA poskytuje užitočné informácie týkajúce sa funkcie alebo postupu.

3.2 Tlačidlo
Na Pocket Fetal Doppler sú tri tlačidlá (Power, Mode a Štart/Stop) a tlačidlo ovládania hlasitosti. Primárne funkcie sú nasledujúce:

: Tieto rozpočtové prostriedky sú v súlade so smernicou o zdravotníckych pomôckach 93/42/EHS zo 14. júna 1993, smernicou Európskeho hospodárskeho spoločenstva

Kapitola 1 Bezpečnostné pokyny
3.2.1 Tlačidlo zapnutia/vypnutia (Power)

Táto jednotka je vnútorne napájané zariadenia a stupeň ochrany proti nárazu ele. prúdu zodpovedá použitej časti typu CF . Ochrana typu CF znamená, že tieto pacientske spoje

Vlastnosti: Zapnutie/vypnutie. 

Zapnutie: Stlačte raz tlačidlo.

Vypnutie: Pre vypnutie stlačte tlačidlo a podržte ho po dobu 3 sekúnd.

3.2.2 Tlačidlo režimu (Mode)

budú vyhovovať povoleným zvodovým prúdom a dielektrickej pevnosti podľa IEC 60601-1.

VAROVANIE a hlásenie UPOZORNENIE. Aby ste predišli možnosti zranenia, dodržujte počas prevádzky zariadenia nasledujúce opatrenia. 

VAROVANIE:

❖ Toto zariadenie nie je odolné proti výbuchu a nemožno ho používať v prítomnosti horľavých anestetík.

❖ Nevhadzujte batérie do ohňa, mohlo by dôjsť k ich explózii.
❖ Nepokúšajte sa dobíjať normálne batérie so suchými článkami, môžu vytiecť a spôsobiť požiar alebo dokonca explodovať.
❖ Nedotýkajte sa súčasne vstupného alebo výstupného konektora signálu a pacienta.
❖ Príslušenstvo pripojené k analógovým a digitálnym rozhraniam musí byť certifikované podľa príslušných noriem IEC (napr. IEC 950 pre zariadenie na spracovanie dát a IEC60601-1 pre 

lekárske zariadenia). Ďalej musia všetky konfigurácie zodpovedať platnej verzii systémovej normy IEC60601-1-1. Každý, kto pripája ďalšie zariadenia ku konektoru pre vstup signálu alebo 
konektoru výstupu signálu, konfiguruje lekársky systém, a je teda zodpovedný za to, že systém vyhovuje požiadavkám platnej verzie systémovej normy IEC 60601-1-1. V prípade 
pochybností sa obráťte na naše oddelenie technických služieb alebo na miestneho distribútora.

❖ Toto zariadenie je pomôckou pre zdravotníkov a nemalo by sa používať namiesto normálneho monitorovania plodu.

❖ Musí byť použitá sonda a ďalšie príslušenstvo dodané našou spoločnosťou. Použitie iného príslušenstva môže poškodiť prístroj a ovplyvniť výkon a bezpečnosť prístroja.
❖ Neťahajte za šnúru sondy ďalej ako 1 m, inak by sa sonda mohla odtrhnúť od konektora zariadenia.
❖ Vo výsledkoch merania sú určité riziká. Ak máte akékoľvek otázky k výsledkom merania, obráťte sa na odborného lekára.
❖ Udržujte prosím zariadenie mimo dosahu detí.

❖ Toto zariadenie obsahuje drôt sondy, ktorý by mohol spôsobiť udusenie. Uchovávajte mimo dosahu detí.
❖ Žiadne úpravy tohto zariadenia nie sú povolené.
❖ Zariadenie nie je možné počas používania opravovať a udržiavať.

❖ Očakáva sa, že operátorom bude pacient.
❖ Pacienti môžu batériu vymeniť.
❖ Použite lekársky ultrazvukový spojovací gél, V prípade alergickej reakcie vyhľadajte lekára včas.
❖ Zaistite aby nedošlo ku kontaminácii domácimi zvieratami, škodcami a zabráňte prístupu detí

Funkcia: Výber režimu, stlačte raz pre vstup do ďalšieho pracovného režimu v pracovnom stave.

Fetálna doppler má pamäťovú funkciu. Keď je zariadenie zapnuté, automaticky po autoteste prejde do režimu zvoleného pred posledným vypnutím.

3.2.3 Tlačidlo Štart/Stop

Vlastnosti:①V režime 1 a režime 2 stlačením tlačidla zapnete/vypnete podsvietenie.②V režiume 3 sa stlačením tohto tlačidla spustíte počítanie srdcovej frekvencie plodu, ďalším stlačením 

tohto tlačidla sa počítanie zastaví.

3.2.4 Indikátor ovládania hlasitosti

Indikátor smeru nastavenia hlasitosti.

Zľava doprava znamená, že úroveň zvuku je od vysokej k nízkej.

3.3 Zásuvka pre slúchadlá

Slúchadlová zásuvka: zásuvka pre audio výstup pre pripojenie slúchadiel alebo rekordéra s audio vstupom pre nahrávanie.

POZOR:
➢ Keď je skladovacia teplota zariadenia extermné okolo -10 ℃ alebo 55 ℃ a okolitá teplota je 20 ℃, uchovávajte zariadenie pred použitím po dobu 30 minút v okolitej teplote.
➢ Servis zariadenia smie vykonávať iba autorizovaný a kvalifikovaný personál. Výrobok nesmie byť počas používania opravovaný ani udržiavaný.
➢ Udržujte zariadenie čisté. Vyhnite sa vibráciám.
➢ Nepoužívajte sterilizáciu pri vysokej teplote a sterilizácii E-lúčom alebo gama žiarením.
➢ Elektromagnetické rušenie – Zaistite, aby prostredie, v ktorom je zariadenie prevádzkované, nebolo vystavené zdrojom silného elektromagnetického rušenia, ako sú rádiové vysielače, 

mobilné telefóny atď. Udržujte ich v dostatočnej vzdialenosti.
➢ Všetky funkcie môže užívateľ bezpečne používať. Užívateľ musí pred použitím skontrolovať, či zariadenie nemá viditeľné známky poškodenia, ktoré by mohlo ovplyvniť bezpečnosť 

pacienta alebo monitorovaciu schopnosť. Odporúčaný interval kontrol je raz za mesiac alebo menej. Pokiaľ je poškodenie zrejmé, odporúča sa pred použitím vymeniť.
➢ Nasledujúce bezpečnostné technická kontrola by mala vykonávať raz za dva roky alebo ako je uvedené v skúšobnom a kontrolnom protokole inštitúcie kvalifikovanou osobou, ktorá má 

zodpovedajúce školenia, znalosti a praktické skúsenosti na vykonávanie týchto skúšok.
＊Skontrolujte zariadenie, či nevykazuje mechanické a funkčné poškodenie. ＊
Skontrolujte čitateľnosť bezpečnostných štítkov.
＊Overte, že zariadenie funguje správne, ako je popísané v návode na použitie. 
＊Otestujte zvodový prúd pacienta podľa IEC 60601-1: Limit: 10 uA .
Zvodový prúd by nikdy nemal prekročiť limit. Údaje by mali byť zaznamenané v denníku zariadenia. Ak zariadenie nefunguje správne alebo zlyhá v niektorom z vyššie uvedených testov, je nutné 
zariadenie opraviť.
➢ Ak nebudete zariadenie dlhšiu dobu používať, je nutné batériu vybrať z priehradky na batérie.
➢ Zariadenie je možné používať iba vtedy, ak je kryt batérie uzavretý.

➢ Batéria musí byť skladovaná na chladnom a suchom mieste. Použité batérie musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi predpismi.
➢ Prosím, nenastavujte anódu a katódu batérie zle.
➢ Typická životnosť nových a nepoužitých batérií je 300 meraní, doba prevádzky je 60s.
➢ Užívateľ rozmaže ultrazvukový gél podľa skutočného dávkovania.
➢ Platnosť tohto produktu je päť rokov.
➢ Po použití musí byť batéria užívateľom riadne zlikvidovaná v súlade s miestnymi predpismi.
➢ Zariadenie a recyklovateľné časti musí užívateľ po skončení životnosti zlikvidovať v súlade s miestnymi predpismi.
➢ Toto zariadenie nie je možné použiť spolu s defibrilátorom alebo vysokofrekvenčnou chirurgickou jednotkou.

➢ Používajte výhradne príslušenstvo autorizované našou spoločnosťou, inak môže dôjsť k poškodeniu zariadenia.

➢ Udržujte sondu ďalej od hrany prístroja .
➢ Používajte toto zariadenie v prostredí bez silného elektromagnetického poľa, ktoré môže ovplyvniť výsledok merania.
➢ Materiál zariadenia a ultrazvukové sondy zariadenia je ABS, v súlade s ISO 10993-5 a ISO 10993-10.
➢ Chráňte zariadenie pred extrémnou vlhkosťou, horúčavou a priamym slnečným žiarením.

: Zásuvku, svorkovnicu alebo spínač, ku ktorému je možné pripojiť slúchadlá.

3.4 Ultrazvuková sonda

Obr.3-5 Ultrazvuková sonda

Význam CD-- IP-- na štítku je nasledujúci:

C:Pracovný režim sondy je Continous wave (spojitá vlna). D:

Forma štruktúry pre sondu je cell type (bunkový typ).

2,0/3,0:Frekvencia sondy je 2 MHz alebo 3 MHz.

IPX4:Stupeň odolnosti proti kvapalinám. Chránené proti vertikálne padajúcim kvapkám vody pri naklonení krytu až o 15 °.

Kapitola 4 Všeobecná prevádzka

4.1 Kontrola FHR
① Zapnite stlačením tlačidla Power. LCD displej je ako na obr. 3-4.

② Nájdite polohu plodu:

Ak chcete začať, prehmatajte polohu plodu rukou. Určite najlepší smer na prehliadku srdca plodu. Naneste dostatočné množstvo gélu na čelnú dosku sondy; umiestnite čelnú dosku sondy 

do vhodnej polohy na detekciu srdca plodu. Upravte sondu tak, aby ste získali optimálny zvukový signál, ideálne naklonením sondy. Nastavte hlasitosť podľa požiadaviek.

③ Výpočet FHR:

Výsledok FHR sa zobrazí na LCD obrazovke.
④ Vypnite stroj:

Pre vypnutie podržte tlačidlo napájania po dobu 3 sekúnd.

Kapitola 2 Úvod
2.1 Prehľad

Pocket Fetal Doppler je ručná pôrodnícka jednotka, ktorú je možné použiť v nemocniciach a na klinikách pre každodennú sebakontrolu tehotnými ženami.

Obsahuje súčasti vysielača a prijímača ultrazvukového signálu, jednotku na spracovanie analógových signálov, výpočtovú jednotku FHR, riadiacu jednotku LCD displeja atď. Má 3 pracovné 

režimy: režim zobrazenia FHR v reálnom čase, režim zobrazenia priemernej hodnoty FHR a manuálny režim. Má tiež audio výstup a je možné k nemu pripojiť slúchadlá alebo rekordéry s 

audio vstupom.

2.2 Vlastnosti

⚫ Estetický dizajn, prenosný, jednoduchá obsluha.

⚫ Sonda má flexibilnú štruktúru, ktorá sa ľahko ovláda a môže zvýšiť pohodlie pre tehotné ženy počas používania, čím demonštruje dizajn humánnej starostlivosti.

⚫ Indikátor stavu batérie.

⚫ Sonda je vymeniteľná.

⚫ Kontrola sondy.

⚫ Vstavaný reproduktor.

⚫ Automatické vypnutie.

POZOR:

➢ Umiestnite sondu do najvhodnejšej polohy pre detekciu, aby ste získali lepšie výsledky detekcie.
➢ Neumiestňujte sondu na miesto, kde je zvuk placentárnej krvi (PBS) alebo zvuk pupočníka (UMS) veľmi silný.
➢ U tehotných žien, ktoré zaujímajú horizontálnu polohu a poloha plodu je normálna, umiestnite sondu na strednú čiaru dolného pupka, aby ste získali najčistejší zvuk FHR.
➢ Nemerajte FHR, pokiaľ nie je počuť počuteľný zvuk plodu.
➢ Znížte dobu pôsobenia ultrazvukového žiarenia, ako len môžete.

4.2 Výber režimu

4.2.1 Režim zobrazenia FHR v reálnom čase (režim 1)

Pri detekcii signálu FHR LCD zobrazí blikajúci symbol srdca a súčasne zobrazí FHR v reálnom čase.

4.2.2 Režim zobrazenia priemerného FHR (režim 2)

V tomto režime môže získať stabilnejšie namerané hodnoty srdcovej frekvencie plodu, pričom na LCD zobrazuje najnovší priemer 8 bodov srdcovej frekvencie plodu. Pri zobrazení FHR sa na 

LCD displeji zobrazí blikajúci symbol srdca.

4.2.3 Manuálny režim (Režim 3)

Pri vstupe do režimu 3 bude systém automaticky počítať počuteľné údery, FHR sa zobrazí vo formáte „— — —“ a na LCD sa zobrazí blikajúci symbol srdca. Stlačením tlačidla štart/stop 

zastavíte výpočet. Jednotka automaticky vypočíta odvodenú FHR spriemerovanú za dobu výpočtu a zobrazí výsledok. Ak chcete znovu zmerať FHR, stlačte tlačidlo štart/stop pre spustenie a 

ďalšie stlačte pre zastavenie výpočtu. Táto hodnota je zachovaná, kým sa meranie nezopakuje alebo nezmení režim.

4.3 Prevádzka sondy

4.3.1 Kontrolná sonda

Keď je sonda odpojená od zariadenia, na LCD obrazovke sa zobrazí blikajúce „— — —“ a údaje o frekvencii sondy zmiznú. V tejto chvíli je potrebné sondu znova pripojiť. Po opätovnom 

pripojení prestane obrazovka LCD blikať a zobrazia sa údaje o frekvencii sondy.

4.3.2 Výmena sondy

K zariadeniu je výrobcom pripojená sonda. Ak ju používatelia potrebujú vymeniť za inú sondu, vypnite zariadenie a pred vytiahnutím zástrčky sondy zo zásuvky vyberte sondu zo 

zariadenia. Potom pripojte zástrčku sondy, ktorú treba zasunúť do zásuvky.

Poznámka: Dočasne nepoužívanú sondu umiestnite opatrne a vyvarujte sa pádu, namáhaniu atď. Pokiaľ sa zariadenie dlhšiu dobu nepoužíva, používateľom sa odporúča 

pripojiť zástrčku jednej sondy do zásuvky zariadenia a sondu umiestniť na parkovisko. Potom zabaľte zariadenie so sondou do baliacej krabice.

4.3.3 Vybratie a umiestnenie sondy

① Vybratie sondy

Jednou rukou držte hlavnú jednotku a druhou rukou uchopte rukoväť sondy, aby ste sondu vytiahli.

Kapitola 3 Vzhľad a konfigurácia

Obr.3-1 Horná strana

O br . 3 - 2Predná strana
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Príloha 1

Význam fetálneho domáceho monitora

Je známe, že:

FHR je užitočný nástroj na identifikáciu zdravia plodu. Zaznamenaním zmien FHR môžu užívatelia pozorovať fetálnu hypoxiu, fetálnu tieseň, šijovú šnúru a ďalšie príznaky. Fetálny domáci 

monitor testuje zmeny frekvencie FHR predovšetkým počúvaním srdcového zvuku plodu; Fetálny domáci monitor je silnou podporou pri zlepšovaní tehotenskej bezpečnosti. Fetálna srdcová 

frekvencia sa najzjavnejšie mení v nasledujúcich troch obdobiach:

1. Do 30 minút potom, čo tehotné ženy vstanú

2. Do 60 minút potom, čo tehotné ženy dokončia obed

3. Do 30 minút pred tým, než idú tehotné ženy spať

Po tri vyššie uvedené obdobia, kvôli zmene telesného stavu tehotných žien pre činnosť trávenia potravy potrebuje, aby telo poskytovalo viac kyslíka čím sa relatívne pomer kyslíka pre plod 

znižuje. Je ľahké stimulovať príznaky, ako je anoxia plodu. Testovanie FHR v tomto období môže najlepšie zobraziť zdravý stav plodu.

Vyššie uvedené tri doby môžu testovať iba tehotné ženy samy, takže domáci monitor FHR je veľmi dôležitý. Tehotným ženám odporúčame merať každý deň skoro, na obed a večer/noci, 

zakaždým merať srdcovú frekvenciu plodu a počúvať srdcovú frekvenciu plodu po dobu asi jednej minúty a zaznamenávať výsledky meraní pre lekárske odporúčania, až pôjdete do nemocnice.

Všeobecne je normálna srdcová frekvencia plodu: 120 BPM~160 BPM; mierne zrýchlená: 161 BPM~180 BPM; veľmi zrýchlená: nad 181 BPM; mierne pomalá: 119 BPM~100 BPM; veľmi 

pomalá: pod 99 BPM.

Toto zariadenie dokáže detekovať srdcový zvuk plodu staršieho ako dvanásť týždňov a kontrolovať LCD displej. Príliš rýchle alebo príliš pomalé meranie FHR si vyžaduje návštevu nemocnice 

pre ďalšie kontroly, aby bola zaistená bezpečnosť plodu.

Prílohy 2

Obr.4-1Výmena batérie Obr.4-2 Vybratie sondy

② Umiestnenie sondy

Opačným postupom vyberte sondu. Jednou rukou držte hlavnú jednotku a druhou rukou držte hornú časť sondy, potom zatlačte sondu do držiaka sondy.

4.4 Indikátor stavu batérie

Displej LCD štandardne zobrazuje stav batérie a číslo mriežky v stave predstavuje zostávajúcu energiu; keď je kapacita batérie nízka, výkon batérie zobrazí mriežku 0, aby užívateľovi 

pripomenul, že má batériu vymeniť alebo nabiť (možno nabíjať iba dobíjaciu batériu).

4.5 Výmena batérie

①Otočte zariadenie smerom na zadnú stranu, otvorte priehradku na batérie a vyberte batériu z priehradky (viď obrázok 4-1).

②Vložte dve batérie veľkosti AA do priehradky na batérie (smer vkladania batérií nájdete v pokynoch vo vnútri priehradky na batérie) a priehradku na batérie zatvorte.

Tabuľka hlásenia akustického výstupu

Testovací režim: CW-mód Typ prevodníka: CD2.0M
TIS TIB

Indexový štítok MI Bez skenovania nie-
skenovať

TIC
Skenovať

POZOR:Ak nebudete zariadenie dlhšiu dobu používať, je nutné batériu vybrať z priehradky na batérie. Aaprt≤1 cm2 Aaprt＞1 cm2

Kapitola 5 Kľúč symbolov
Maximálna hodnota indexu 0,026 — — 0,059 0,28 —

Pra (MPa) 0,036
Symbol Popis Symbol Popis P (mW) — — 6.4 —

Min.of [Pα(zs), Izpta,αzs)] (mW) 6.24
Typ CF Recyklovateľné Zs (cm) 1,83

Zbp (cm) 1,83
Súvisiace akustické

parametre
Zb (cm) 0,2

Pozri návod na použitie/brožúra Touto stranou hore
Z pri max. Ipi, α (cm) 0,6

Tieto rozpočtové prostriedky sú v súlade so smernicou o zdravotníckych 

pomôckach 93/42/EHS zo 14. júna 1993, smernicou Európskeho 

hospodárskeho spoločenstva.

deq (Zb) (cm) 0,48

Krehké, zaobchádzajte opatrne fawf (MHz) 1,99 — — 1,99 1,99 —

X (cm) — — 1.52 1.52 —
Dim z Aaprtu

Y (cm) — — 0,77 0,77 —
Recyklácia odpadu podľa OEEZ (2002/96/ES) Udržujte v suchu td (μs) CW

prr (Hz) CW

Európsky splonomecnený zástupca Skladovanie a preprava Obmedzenie teploty pr pri max. Ipi (MPa) 0,037

Iná informácia deq pri max. Ipi (cm) 0,47

Sériové číslo Skladovanie a preprava Obmedzenie vlhkosti
Ipa,α pri max. MI (W/cm2) 0,31

Ohnisková
vzdialenosť

FLx (cm) — —

Lietať (cm) — —

Výrobca Skladovanie a preprava Obmedzenie atmosférického tlaku Podmienky prevádzkové

kontroly
Nastavenie frekvencie (MHz) 2,0 — — 2,0 2,0 —

Dátum výroby Konektor pre slúchadlá
Príloha 3

Návod a vyhlásenie výrobcu - elektromagnetické emisie a imunita

Kapitola 6 Špecifikácia produktu
Tabuľka 1

Názov výrobku:Kape zje fetálny doppler 
Klasifikácia:
Typ ochrany proti úrazu ele. prúdom: Zariadenie s vnútorným napájaním.

Návod a vyhlásenie výrobcu deklarácie - elektromagnetické emisie

Baby Sound C je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. Zákazník alebo užívateľ [kódu SI] by mal zabezpečiť, aby bol používaný v takomto 
prostredí

Test emisií DodržiavanieStupeň ochrany proti ele. prúdu: Použitá časť typu CF

Stupeň odolnosti proti kvapalinám:

Hlavná jednotka: Stupne ochrany poskytované krytom: IPX0. Sonda: 
Ochrana pred striekajúcou vodou, stupeň krytia: IPX4.

Stupeň bezpečnosti v prítomnosti horľavých plynov: Zariadenie nie je vhodné na použitie v prítomnosti horľavých plynov. Pracovný 

systém: Zariadenie pre nepretržitú prevádzku.
EMC: Skupina I Trieda B.
Vhodný rozsah použitia:Vhodné používať po 12. týždni tehotenstva. 

Fyzická charakteristika ka
Veľkosť: 135 mm (dĺžka) × 92 mm (šírka) × 29 mm (výška) Hmotnosť: 

cca 245 g (vrátane batérií)

Pracovné podmienky: 
Teplota: +5℃~+40℃

Vlhkosť: ≤80%
Atmosférický tlak: 70 kPa~l06 kPa 
Doprava a skladovanie:

Teplota: -10℃~+55℃
Vlhkosť: ≤93%
Atmosférický tlak: 50 kPa~l06 kPa 

Zobraziť:LCD displej 38 mm × 28 mm 

Výkon FHR
Rozsah merania a zobrazenia FHR: 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: úder za minútu) 

Rozlíšenie: 1 BPM

Presnosť: ±2 BPM
Spotreba energie:<1 W
Automatické vypnutie:Po 1 minúte bez signálu sa zariadenie automaticky vypne. 

Odporúčaný typ batérie:Dva kusy 1,5 V DC batérie (VEĽKOSŤ AA LR6).
Požiadavka na ultrazvukové spojovacie činidlo:impedancia: (1,5×106~1,7×106) Pa·s/m; útlm≤0,05 dB/(cm·MHz) 

Ultrazvuková sonda:

Nominálna frekvencia (2M/3M sonda): 2,0 MHz/3,0 MHz Pracovná 
frekvencia (2M/3M sonda): (2,0±10%) MHz/(3,0±10%) MHz Negatívny 
špičkový akustický tlak : P-: <1 MPa
Výstupná intenzita žiarenia : Iob: <20 mW/cm2
Priestorová špička časom spriemerovaná odvodená intenzita: Ispta: <100 mW/cm2 
Ultrazvukový výstupný výkon: P < 20 mW
Pracovný režim: Dopplerovská spojitá vlna (continuous wave) 
Efektívna vyžarovacia plocha prevodníka:≤157 mm2
Poznámka: Vo všetkých pracovných režimoch aplikácie je mechanický index: MI<1, tepelný index: TI<1.

RF emisie CISPR 11 Skupina 1

RF emisie CISPR 11 trieda B

Tabuľka 2

Návod a výrobca's vyhlásenie - elektromagnetická imunita

Baby Sound C je určený na použitie v tele elektromagnetické prostredie špecifikované nižšie. Zákazník alebo užívateľ Baby Sound C by sa mal uistiť, že je používaný v takomto 
prostredí

Test imunity Úroveň testu IEC 60601 Úroveň zhody

Elektrostatický výboj (ESD) 
IEC 61000-4-2

±8 kV kontakt
±15 kV vzduch

±8 kV kontakt
±15 kV vzduch

Magnetické pole výkonovej frekvencie (50 / 60Hz). IEC 
61000-4-8

30 A/m 30A/m

Tabuľka 3

Návod a výrobca's vyhlásenie - elektromagnetická imunita

Baby Sound C je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. Zákazník alebo užívateľ Baby Sound C by sa mal uistiť, že je používaný v takomto prostredí

Test odolnosti Úroveň testu IEC 60601 Úroveň zhody

3 V
0,15 MHz – 80 MHz 6 V v 
pásmach ISM medzi 0,15 
MHz a 80 MHz

3 V
0,15 MHz –80MHz
6 V v ISMkapelymedzi 
0,15 MHza80 MHz

Vedené RF
IEC61000-4-6

Vyžarované RF
IEC61000-4-3

10 V/m
80 MHz – 2,7 GHz

10 V/m
80 MHz – 2,7 GHz

POZNÁMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz platí vyšší frekvenčný rozsah.
POZNÁMKA 2 Tieto pokyny nemusia platiť vo všetkých situáciách. Šírenie elektromagnetického žiarenia je ovplyvnené absorpciou a odrazom od konštrukcií, predmetov a ľudí.

Sily polí z pevných vysielačov, ako sú vysielacie stanice pre rádiové (mobilné/bezdrôtové) telefóny a pozemné mobilné rádiá, amatérske rádiá, rozhlasové vysielanie AM a FM a televízne 
vysielanie, nemožno teoreticky presne predvídať. Na posúdenie elektromagnetického prostredia spôsobeného pevnými RF vysielačmi by sa mal zvážiť elektromagnetický prieskum miesta. 
Ak nameraná intenzita poľa v mieste, kde sa Baby Sound C používa, prekračuje príslušnú RF úroveň zhody uvedenú vyššie, Baby Sound C by mal byť pozorovaný za účelom overenia 
normálnej prevádzky. Ak je pozorovaný abnormálny výkon, môžu byť potrebné ďalšie opatrenia, ako je zmena orientácie alebo premiestnenie Baby Sound C.

Tabuľka 4

Pokyny a vyhlásenia výrobcu - elektromagnetická odolnosť

Baby Sound C je určený na použitie v elektromagnetickom prostredí špecifikovanom nižšie. Zákazník alebo užívateľ Baby Sound C by sa mal uistiť, že je používaný v takomto prostredí

IMUNITA
TESTOVACIE
ÚROVEŇ
(V/m)

Test
Frekvencia

(MHz)

kapela a)

(MHz)
Modulácia b)

(W)
Vzdialenosť

(m)
Služba a) Modulácia b)

Kapitola 7 Údržba Pulz
modulácia b)

18 Hz

7.1 Údržba

Akustický povrch sondy je krehký a treba s ním zaobchádzať opatrne.

Gél je nutné po použití zo sondy zotrieť. Tieto opatrenia predĺžia životnosť jednotky.

Užívateľ musí pred použitím skontrolovať, že zariadenie nemá viditeľné známky poškodenia, ktoré by mohlo ovplyvniť bezpečnosť pacienta alebo schopnosť Pocket Fetal Doppler. 

Odporúčaný interval kontrol je raz za mesiac alebo menej. Pokiaľ je poškodenie zrejmé, odporúča sa pred použitím vymeniť.

Zariadenie by malo podstupovať pravidelné bezpečnostné testy, aby bola zaistená správna izolácia pacienta od zvodových prúdov. Bezpečnostno-technická kontrola by mala zahŕňať meranie 

unikajúceho prúdu. Odporúčaný interval bezpečnostnej technickej kontroly (BTK) je raz za dva roky alebo podľa skúšobného a kontrolného protokolu inštitúcie. Presnosť FHR je riadená 

zariadením a používateľ ju nemôže upraviť. Ak je výsledok FHR neistý, použite prosím inú metódu, ako je stetoskop, na okamžité overenie alebo kontaktujte miestneho distribútora alebo 

výrobcu, aby vám pomohol.

7.2 Čistenie

Pred čistením vypnite a vyberte batérie.

Udržujte vonkajší povrch zariadenia čistý a bez prachu a nečistôt, očistite vonkajší povrch (vrátane displeja) mäkkou handričkou. V prípade potreby očistite mäkkou handričkou namočenou v 

mydlovom roztoku alebo vode a ihneď utrite do sucha čistou handričkou.

Utrite sondu navhlčenou mäkkou handričkou, aby ste odstránili všetok zostávajúci ultrazvukový spojovací gél. Čistite iba mydlom a vodou.

385 380 – 390 TETRA 400 1,8 0,3 27

FM c)
odchýlka ± 5 kHz 1 

kHz sinus

GMRS 460,
FRS 460

450 380 – 390 2 0,3 28

710 Pulz
modulácia b)

217 Hz

LTE pásmo 13,
17

745 704 – 787 0,2 0,3 9
Vyžarované RF
IEC61000-4-3
(Špecifikácia testu
pre IMUNITY
UZASTAVENIE
PORTU voči
RF bezdrôtové

komunikačné

zariadenia)

780
810 GSM 800/900,

TETRA 800,
IDEN 820,
CDMA 850,
LTE pásmo 5

870 Pulz
modulácia b)

18 Hz
800–960 2 0,3 28

930

1720 GSM 1800;
CDMA 1900;
GSM 1900;
DECT;
LTE pásmo 1, 3,
4, 25; UMTS

POZOR: 1845 Pulz
modulácia b)

217 Hz

1 700 –
1 990

2 0,3 28
➢ Nepoužívajte silné rozpúšťadlá, napríklad acetón.
➢ Nikdy nepoužívajte abrazívne prostriedky, ako je drôtenka alebo leštidlo na kov.
➢ Nedovoľte, aby sa do produktu dostala akákoľvek kvapalina a neponárajte žiadne časti zariadenia do žiadnych kvapalín.
➢ Pri čistení sa vyvarujte nalievaniu tekutín na zariadení.
➢ Nenechávajte na povrchu zariadenia žiadny čistiaci roztok.

1970

Bluetooth,

WLAN,
802,11 b/g/n,

RFID 2450,
LTE pásmo 7

Pulz
modulácia b)

217 Hz

2 400 –
2 570

Poznámka:Utrite povrch sondy 70% etanolom, nechajte samovoľne vyschnúť na vzduchu alebo očistite čistou suchou handričkou.

7.3 Dezinfekcia a sterilizácia

Vyčistite puzdro zariadenia, sondu atď., ako je uvedené vyššie, a potom utrite sondu utierkou napustenou alkoholom (70% etanol). 

Utrite sondu čistou suchou handričkou, aby ste odstránili zostávajúcu vlhkosť.

POZNÁMKA:
1. Odporúčaná doba čistenia, sterilizácie a dezinfekcie je raz za mesiac v prípade použitia u rovnakého užívateľa. Použitie u viacerých užívateľov vykonáte dezinfekciu po každom pacientovi.

2. Po vyčistení, sterilizácii a dezinfekcii musia používatelia skontrolovať, či nemajú nejaké zjavné poškodenie, ktoré by mohlo ovplyvniť bezpečnosť pacienta a výkon nástroja.

2450 2 0,3 28

5240 Pulz
modulácia b)

217 Hz

5 100 –
5 800

WLAN 802.11
a/n

5500 0,2 0,3 9
5785

POZNÁMKA Ak je to nutné pre dosiahnutie ÚROVNE TESTU ODOLNOSTI, môže byť vzdialenosť medzi vysielacou anténou a ME ZARIADENÍM alebo ME SYSTÉMOM znížená na 1 m. Skúšobná 

vzdialenosť 1 m je povolená normou IEC 61000-4-3.
VAROVANIE:Nikdy sa nepokúšajte sterilizovať sondu alebo zariadenie nízkoteplotnou parou alebo inou metódou.

Kapitola 8 Riešenie možných problémov
a) Pri niektorých službách sú zahrnuté iba uplinkové frekvencie.

b) Nosná vlna musí byť modulovaná pomocou obdĺžnikového signálu s 50% pracovným cyklom.

c) Ako alternatívu k FM modulácii je možné použiť 50% pulznú moduláciu pri 18 Hz, pretože 

predstavujú skutočnú moduláciu, bol by to najhorší prípad.

Ak sa pri používaní zariadenia objavia nasledujúce problémy, vyriešte ich nasledovne:

Problémy Možné dôvody Riešenie

-Hlasitosť je príliš nízka

-Napájanie je nízke

-Nenamazaný gél

-Upravte hlasitosť

-Vymeňte batériu

-Namažte gél

VÝROBCA by mal zvážiť zníženie minimálnej separačnej vzdialenosti na základe

RIADENIE RIZÍK a používanie vyšších ÚROVNÝCH TESTU IMUNITY, ktoré sú vhodné pre zníženú minimálnu vzdialenosť. Minimálne separačné vzdialenosti pre vyššie ÚROVNE SKÚŠKY 

ODOLNOSTI sa vypočítajú pomocou nasledujúcej rovnice:  = 6 √ 

Slabý zvuk

-Sonda je príliš blízko hlavnej jednotky

-Rušenie z externého signálu

-Napájanie je nízke

-Urobte vzdialenosť medzi sondou a hlavnou jednotkou o niečo väčšia

-Udržujte ďaleko od vonkajšieho signálu

-Vymeňte batériu

Kde P je maximálny výkon vo W, d je minimálna vzdialenosť vm a E je ÚROVEŇ TESTU ODOLNOSTI vo V/m.Hluk

VAROVANIE:
❖ Nepoužívajte zariadenie v blízkosti aktívneho VF CHIRURGICKÉHO ZARIADENIA a RF tienenej miestnosti ME SYSTÉMU pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou, kde je intenzita EM 

RUŠENIE vysoká.
❖ Pri použití je potrebné sa vyvarovať umiestnenia tohto zariadenia v blízkosti iných zariadení, pretože by to mohlo viesť k nesprávnej prevádzke. Ak je takéto použitie nutné, treba toto 

zariadenie a ostatné zariadenia pozorovať a overiť, či fungujú normálne.
❖ Použitie príslušenstva, prevodníkov a káblov iných než, ktoré sú špecifikované alebo poskytnuté výrobcom tohto zariadenia, môžu mať za následok zvýšené elektromagnetické emisie 

alebo zníženú elektromagnetickú odolnosť tohto zariadenia a viesť k nesprávnej prevádzke."
❖ Prenosný RF komunikačné zariadenie (vrátane periférnych zariadení, ako sú anténne káble a externé antény) by nemalo byť používané bližšie ako 30 cm (12 palcov) k akejkoľvek časti 

Baby Sound C, vrátane káblov špecifikovaných výrobcom. Inak by mohlo dôjsť k zníženiu výkonu tohto zariadenia.
❖ Aktívne lekárske prístroje podliehajú osobitným opatreniam EMC a musia byť inštalované a používané v súlade s týmito smernicami.

-Poloha sondy nie je správna

-Nenamazaný gél

-Upravte polohu sondy

-Namažte gél
Nízka citlivosť

Kapitola 9 Zoznam pre zariadenie
Zoznam pre zariadenia:

Názov Model Počet (ks)

Fetálny doppler Baby Sound C 1

Dopplerova sonda DCD2E10 / DCD3E10 1
Poznámka：

Pri narušení zariadenia môžu namerané dáta kolísať, merajte prosím opakovane alebo v inom prostredí, aby bola zaistená ich presnosť.Užívateľský manuál — — 1




