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Bedienungsanleitung

Achtung:

Dieses Benutzerhandbuch enthélt urheberrechtlich geschitzte
Informationen. Alle Rechte vorbehalten. Das Fotokopieren,
Reproduzieren oder Ubersetzen von Teilen dieses Dokuments
ohne vorherige schriftliche Genehmigung ist verboten.
Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller ist fur die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung
dieses Gerats nur unter der Voraussetzung verantwortlich, dass:
Montagearbeiten und Reperaturen ausschlieBlich von vom
Hersteller autorisierten Personen durchgefiihrt werden und das
Gerdt gemal der Gebrauchsanleitung verwendet wird.
Garantie

Das Gerét kann nicht von Benutzern repariert werden. Alle
Servicearbeiten missen von den vom Hersteller zugelassenen
Ingenieuren durchgefiihrt werden. Auf Anfrage kann unser
Unternehmen Schaltplane, Komponentenlisten, Diagramme
und andere Informationen zur Verfiigung stellen, die fir die
Wartung erforderlich sind. Die Garantie fur dieses Geréat
umfasst alle Gerateausfille, die durch die Ungiiltigkeit von
Materialkomponenten oder Produktionsprozessen verursacht
werden. Wahrend der Garantiezeit kénnen alle defekten Teile
kostenlos repariert oder ersetzt werden. Vom Menschen
verursachte Schdden sind ausgeschlossen.

In diesem Dokument werden die folgenden Begriffe verwedet:
WARNUNG: Eine WARNUNG enthélt Informationen, die Sie
kennen sollten, um magliche Verletzungen von Patienten und
medizinischem Personal zu vermeiden.

VORSICHT: Ein VORSICHT enthalt Informationen, die Sie kennen
sollten, um mogliche Schaden am Geréat zu vermeiden.
HINWEIS: Ein HINWEIS enthélt niitzliche Informationen zum
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besseren Verstandnis.

1 Sicherheitshinweise

Dieses Gerat ist ein Gerat mit interner Stromversorgung und

der Grad des StoBschutzes ist ein Anwendungsteil vom Typ CF.

Schutzart CF bedeutet, dass diese Patientenanschliisse den

zulassigen Ableitstromen und den Durchschlagsfestigkeiten

nach IEC 60601-1 entsprechen.

Um maégliche Verletzungen zu vermeiden, befolgen Sie bitte die

folgenden Vorsichtsmanahmen beim Betrieb des Geréts.

WARNUNG:

» Sonotrax B ist ein tragbares Gerat zur FHF-Erkennung, es

kann keine routinemaRige Schwangerschaftsuntersuchung

oder fetale Uberwachung ersetzen.

Das Gerét kann nicht zu Behandlungszwecken verwendet

werden. Wenn Sie Zweifel bezliglich des FHF-Ergebnisses

haben, verwenden Sie bitte andere Methoden wie ein Ste-

thoskop, um dies zu tiberprifen.

» Verwenden Sie das Gerat nicht in der Ndhe von brennbaren

Gasen, wie z. B. Anasthetika, da es sonst zu Explosionen

kommen kann.

Verdanderungen am Gerét sind verboten und seine Wartung

muss von autorisierten und qualifizierten Technikern durch-

gefiihrt werden.

Werfen Sie Batterien nicht ins Feuer, da dies zu Explosionen

fiihren kann.

» Versuchen Sie nicht, normale Alkaline-Batterien aufzuladen,

da sonst Kriechstrome entstehen kénnen, die zu Feuer oder

sogar Explosionen fiihren kénnen.

Die Ultraschallsonde verwendet keramisches Material.

Gehen Sie vorsichtig damit um und vermeiden Sie Sturze,

Kollisionen und Schaden, die durch das Gewicht verursacht

werden.

Bitte bewahren Sie das Gerat auRerhalb der Reichweite von

Kindern und Haustieren auf.

> Dieses Gerét enthélt Sondendrihte, die zum Ersticken
flihren kénnen. Bitte von Kindern fernhalten.
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» Den Sondendraht nicht langer als 1 m dehnen, sonst kann es
zu Federverformungen und Riickstellunfahigkeit kommen.
» Eine Person, die nicht Uber die Féahigkeit sich selbst auszu-
driicken verfiigt, kann das Gerat nicht bedienen.
» Es wird erwartet, dass der Patient der Bediener ist.
» Geréte konnen wahrend des Gebrauchs nicht repariert und
gewartet werden.
VORSICHT:
«+ Das Gerat darf nur von autorisiertem und qualifiziertem
Personal gewartet werden.
+* Halten Sie das Gerét sauber. Vibrationen vermeiden.
¢ Hochtemperaturdesinfektion, E-Beam- oder Gammastrah-
len-Sterilisation des Gerats ist verboten.
¢ Elektromagnetische Stérungen — Stellen Sie sicher, dass die
Umgebung, in der das Gerét betrieben wird, keinen starken
elektromagnetischen Stérquellen wie Funksendern, Mobilte-
lefonen usw. ausgesetzt ist.
Halten Sie das Gerat wahrend des Gebrauchs von hochfre-
quenten chirurgischen Geraten fern.
Die folgenden Sicherheitspriifungen sollten alle zwei Jahre
oder gemaR den Priif- und Inspektionsprotokollen der Insti-
tution von einer qualifizierten Person durchgefihrt werden,
die Uber ausreichende Ausbildung, Kenntnisse und prakti-
sche Erfahrung zur Durchfiihrung dieser Prifungen verfugt.
Uberpriifen Sie das Gerat auf mechanische und funktionelle
Schiaden. Uberpriifen Sie die sicherheitsrelevanten Etiketten
auf Lesbarkeit. Stellen Sie sicher, dass das Gerat ordnungs-
gemaR funktioniert, wie in der Gebrauchsanweisung be-
schrieben. Wartung des Geréts, wenn es anormal funktio-
niert oder obige Tests fehlschlagen.
Die typische Lebensdauer der neuen und unbenutzten
Batterien betrdgt 300 Messungen unter der Bedingung, dass
jede Betriebszeit 60s betragt.
*» Batterien miissen aus dem Batteriefach entnommen werden,
wenn das Gerét langere Zeit nicht benutzt wird.
«+ Das Gerat darf nur mit geschlossenem Batteriefachdeckel
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verwendet werden.

¢ Batterie muss kiihl und trocken gelagert werden.

<+ Vermeiden Sie einen Kurzschluss oder eine umgekehrte
Installation der Batterien.

« Die Lebensdauer dieses Produkts betragt fiinf Jahre.
Abgelaufene Geréte sind zum Recycling an den Hersteller
zuriickzugeben oder gemaR den ortlichen Vorschriften zu
entsorgen.

<+ Gebrauchte Batterien mussen entsprechend den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden.

<+ Das Material des Gerategehiuses ist ABS, es erfiillt die
Anforderungen von 1SO 10993-5 und I1SO 10993-10.

< Bitte wihlen Sie biokompatible Haftvermittler, um Hautal-
lergien zu vermeiden.

2. Einfiihrung

¢ Produktstruktur: Ultraschallsonde und Hauptgerat (Sonde ist
nicht abnehmbar)

< Anwendung: Erkennung der fetalen Herzfrequenz

2.1 Aufbau und Ubersicht

Sonotrax B ist ein tragbares FHF-Erkennungsgerat, das einfach

zu bedienen ist und im Krankenhaus oder in der Klinik zur

taglichen Selbstkontrolle durch schwangere Frauen verwendet

werden kann.

Es enthélt Komponenten des Ultraschallsignalsenders und -

empféngers, der analogen Signalverarbeitungseinheit, der FHR-

Recheneinheit, der LCD-Anzeigesteuereinheit usw.

2.2 Standardkonfiguration

¢ Fetaler Doppler 1

+ Benutzerhandbuch 1
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. Sonde

. Bildschirm

. Lautstérke erhohen

. Ein-/Aus-Taste

. Lautstarke verringern
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. Lautsprecher
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[ 1. Batteriefachabdeckung |
I 2. Kopfhérerbuchse
3.1 Anzeige
Das Gerét verfiigt Uber folgende Anzeige-Modi:
»  IMHz o7 @ L R
18
16
14
120
100
[s0
Ziffern-Modus Kurven-Modus
Symbole Funktionsbeschreibung

¥ Fetaler Herzsignalindikator

| Batterieanzeige

o] Lautstarke

2MHz Arbeitsfrequenz der Sonde

136 Fetaler Herzfrequenzwert (Einheit: Schlige/min)

3.2 Tasten
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Power-Taste: Funktion: Ein/Aus-Steuerung, Moduswechsel
Driicken Sie diese Taste lange, um das Gerat ein- oder auszu-
schalten, driicken Sie die Taste kurz, um zwischen dem Ziffern-
Modus und dem Kurven-Modus zu wechseln.
Lautstirke+: Driicken Sie diese Taste, um die Lautstérke zu
erhohen. Es gibt 5 Lautstarke-Stufen.
Lautstirke-: Driicken Sie diese Taste, um die Lautstérke zu
verringern.
3.3 Kopfhorerbuchse
Kopfhérerbuchse: Eine Buchse fiir die Audioausgabe, dort
kénnen Kopfhorer oder Audioaufnahmegeréte angeschlossen
werden.
4 Grundfunktionen
4.1 FHF-Erkennung
(@ start: Driicken Sie den Netzschalter, um das Gerét einzu-
schalten.
@ Finden Sie die Position des Fotus: Finden Sie die optimale
Position zum Erfassen der fetalen Herzfrequenz, indem Sie die
Position des Fotus mit den Handen abtasten. Tragen Sie die
richtige Menge Gel auf die akustische Oberflache der Sonde auf;
Halten Sie die akustische Oberflache der Sonde an den Bauch
der schwangeren Frau und bewegen Sie die Sonde, um ein
optimales Audiosignal zu erhalten. Stellen Sie die Lautstarke
nach Bedarf ein.
(3 FHF-Messung: Nachdem Sie deutlich und regelmaRig einen
fetalen Herzton gehort haben, erscheint ein flackerndes fetales
Herzsymbol auf dem Bildschirm. Bitte halten Sie die Sonde
stabil, um genau zu messen und den korrekten FHF-Wert zu
erhalten.
(@ Abschalten: Driicken Sie nach Abschluss der Messung lange
auf den Netzschalter, um ihn auszuschalten.
HINWEIS:
(@ Platzieren Sie die Sonde an der am besten geeigneten
Erkennungsposition, um bessere Erkennungsergebnisse zu
erzielen.
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@) Platzieren Sie die Sonde nicht an einer Stelle, an der der
Plazenta-Blutgerausche (PBS) oder die Nabelschnurgerdusche
(UMS) sehr stark sind.
(3 Wenn die Schwangere Riickenlage einnimmt und die
Position des Fétus normal ist, kdnnen Sie den deutlichsten
fetalen Herzton im unteren Teil der Nabelmittellinie erhalten.
(@ Das Gerit kann FHF nicht erkennen, es sei denn, es ist ein
klarer fetaler Herzton zu héren.
4.2 Wechsel der Modi
Driicken Sie nach dem Einschalten des Geréts kurz den Netz-
schalter, um die Modi zwischen Ziffern-Modus und Kurven-
Modus zu wechseln.
4.3 Sonde herausnehmen und Sonde platzieren
Die Sonde ist magnetisch fixiert. Nehmen Sie es zur Verwen-
dung vom Hauptgerat ab und legen Sie es nach dem Gebrauch
auf die Seite des Gehduses, es wird magnetisch befestigt.
4.4 Grenzwertiiberschreitungen
Der normale FHF-Bereich betragt 120 BPM~160 BPM, Werte
innerhalb dieses Bereichs werden auf dem Bildschirm griin
angezeigt. Wenn die FHF zu langsam oder zu schnell ist und
diesen Bereich tiber- oder unterschreitet, wird der Wert in Rot
angezeigt und fordert die schwangere Frau zu weiteren
Untersuchungen auf, um die Sicherheit des Fotus zu gewahr-
leisten.
4.5 Batteriewechsel
Batterien kdnnen vom Benutzer ausgetauscht werden. Im
normalen Betrieb werden die Informationen zum Batteriestand
auf dem Bildschirm angezeigt. Die Anzahl der Quadrate
innerhalb des Batteriesymbols gibt den verbleibenden Batterie-
stand an. Ein leeres Batteriesymbol bedeutet eine schwache
Batterie und der Benutzer muss sie ersetzen. Wenn die Batterie
zu schwach ist, um den normalen Betrieb des Systems auf-
rechtzuerhalten, meldet das Gerat ,Low Power!“. und schaltet
sich dann aus.
(D Batterien entfernen: Drehen Sie das Gerét auf die Riickseite,
driicken Sie den Batteriefachdeckel nach unten, um ihn zu
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6ffnen, und nehmen Sie die Batterien heraus.

(@) Batterien einlegen: Befolgen Sie die Polaritatsmarkierungen,
um die Batterien einzulegen, und schlieRen Sie die Batterie-
fachabdeckung

5. Symbole

Symbol

Beschreibung

Beschreibung

Anwendungsteil Typ CF

Seriennummer

Siehe Bedienungsanlei-
tung

Wiederverwertbar

Gehduseschutzart

Hersteller

Entsorgungssymbol

Herstellungsdatum

Das Produkt ist konform
zu allen relevanten UK-
Vorschriften.

Européischer Vertreter

Diese Seite nach oben

Temperaturbegrenzung
fur Lagerung und
Transport

Zerbrechlich! Mit Vorsicht
behandeln

Feuchtigkeitsbegrenzung
bei Lagerung und
Transport

Trocken lagern

Lagerung und Transport
Luftdruckbegrenzung

C€os

Dieser Artikel entspricht der Medlzmproduktenchthme
93/42/EWG vom 14. Juni 1993, einer Richtlinie der Européi-

schen Wirtschaftsgemeinschaft.

6 Produktspezifikation
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Produktname:

| Sonotrax B

| soNoTRAX B

Modell:

Schutzart gegen elektrischen
Schlag:

Intern versorgte Gerate.
Anwendungsteil Typ CF

Nachweisgrad fir schadliche Flu

Hauptgerat:

H
normales Gerat, keine wasserdichte
Fahigkeit.

Sonde:

1P22

Sicherheitsgrad in Gegenwart von|
brennbaren Gasen:

Gerat nicht fir den Einsatz in der
Né&he von brennbaren Gasen
geeignet.

Betriebsart:

Kontinuierlich laufende Ausriistung.

Abmessungen: | 151 mm (L) x 96 mm (B) x 33 mm (H)
Gewicht: | ca. 207 g (einschlieRlich Batterien)
Betriebsbedi

Temperatur +5°C~+40°C

Luftfeuchtigkeit <80 %

Atmospharischer Druck: 70 kPa~106 kPa

Lager i

Temperatur: -10°C~+55°C

Luftfeuchtigkeit: <93%

Atmospharischer Druck:

50 kPa~106 kPa

Technische Spezifikationen

Anzeige:

1,77" 262K-Display

FHR Mess- und Anzeigebereich:

50 BPM ~ 240 BPM (BPM: Schlage pro|

Minute)
Auflésung: 1BPM
Genauigkeit: +2 BPM

Auto-Off-Funktion:

Nach 1 Minute ohne Signal

Batterietyp:

Zwei 1,5-V-Batterien (AA LR6)

Anforderungen an Ultraschall-
Kopplungsmittel:

Akustische Impedanz: (1,5 x 106 bis
1,7 x 106) Pa-s/m; Schallddmpfung
<0,05dB/(cm-MHz)

Ultr:

Nennfrequenz:

[2,0MHz
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Arbeitsfrequenz: 2,0 MHz + 10%
Ultraschall-Ausgangsleistung: P <20 mW

Arbeitsmodus: Dauerstrich-Doppler
Effektive Strahlungsflache des

Wandlers: ¢ <208 mm2
Spitze-negativer Schalldruck: P_<1MPa
Ausgangsstrahlintensitat: lob < 20 mW/cm2
Raumspitzwert — Zeitlicher Durch- Ispta < 100 mW/cm?2
schnittswert der abgeleiteten Intensitét]

Hinweis: In allen Arbei 1dungsmodi mechanischer Index: Mi<1,

thermischer Index: TI<1.

7 Wartung, Reinigung und Desinfektion

7.1 Wartung

Die akustische Oberflache der Sonde ist zerbrechlich und muss
mit Vorsicht behandelt werden. Das Gel muss nach Gebrauch
von der Sonde abgewischt werden. Diese Vorsichtsmanahmen
verlangern die Lebensdauer des Geréts.

Vor der Verwendung muss der Benutzer das Gerét tiberprifen,
um sicherzustellen, dass keine offensichtlichen Schaden
vorliegen, die die Patientensicherheit oder die Leistung des
Gerdts beeintrachtigen kénnten, und die Kabel der Schallkopf-
komponenten keine Risse oder andere Beschadigungserschei-
nungen aufweisen. Das empfohlene Inspektionsintervall
betragt einmal pro Monat oder weniger. Ersetzen Sie bei
Beschadigungen das beschadigte Teil vor der Verwendung.

Das Gerét sollte regelmaRigen Sicherheitstests, einschlieRlich
Ableitstromtests, unterzogen werden, um eine ordnungsgema-
Re Isolierung des Patienten von Kriechstrémen sicherzustellen.
Das empfohlene Prifintervall betragt alle zwei Jahre oder wie
im Prif- und Inspektionsprotokoll der Institution angegeben.
Die Genauigkeit der FHR wird vom Gerat kontrolliert und kann
vom Benutzer nicht angepasst werden. Wenn das FHF-Ergebnis
unsicher ist, verwenden Sie bitte andere Methoden wie ein
Stethoskop zur Uberpriifung oder wenden Sie sich an den
lokalen Handler oder Hersteller, um Hilfe zu erhalten.

7.2 Reinigung
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Schalten Sie das Gerat vor der Reinigung aus und entnehmen
Sie die Batterien.
Halten Sie die AuBenflache des Gerats sauber und frei von
Staub und Schmutz, reinigen Sie die Gehduseoberflache
(einschlieBlich Bildschirm) mit einem trockenen, weichen Tuch.
Reinigen Sie das Gehduse bei Bedarf mit einem weichen, in
Seifen- oder Wasserlosung getrankten Tuch und wischen Sie es
sofort mit einem sauberen Tuch trocken.
Wischen Sie die Sonde mit einem weichen Tuch ab, um
verbleibendes Ultraschall-Kopplungsgel zu entfernen. Nur mit
Seife und Wasser reinigen.
VORSICHT:
» Verwenden Sie keine starken Lésungsmittel, z.B. Aceton.
> Verwenden Sie niemals Scheuermittel wie Stahlwolle oder
Metallpolitur.
» Lassen Sie keine Fliissigkeit in das Produkt eindringen und
tauchen Sie keine Teile des Geréts in Flissigkeiten.
» Beim Reinigen keine Fliissigkeiten auf das Gerat gieBen.
» Lassen Sie keine Reinigungslosung auf der Oberflache des
Gerats.
HINWEIS:
Wischen Sie die Oberfldche der Sonde mit 70 % Ethanol ab,
trocknen Sie sie an der Luft oder reinigen Sie sie mit einem
sauberen, trockenen Tuch.
7.3 Desinfektion
Reinigen Sie nach jedem Gebrauch das Gerategehduse, die
Sonde usw. mit der oben beschriebenen Reinigungsmethode
und desinfizieren Sie die Sonde dann mit 70%igem Ethanol.
Wischen Sie die Sonde mit einem sauberen, trockenen Tuch ab,
um verbleibende Feuchtigkeit zu entfernen.
VORSICHT:
Versuchen Sie niemals, die Sonde oder das Gerat mit Nieder-
temperaturdampf oder anderen Methoden zu desinfizieren.
8Lo fiir mogliche Probl
Wenn bei der Verwendung des Gerdts folgende Probleme
auftreten, I6sen Sie diese bitte wie folgt:

13
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Problem

Magliche Griinde

Lésung

Startet nicht
oder schaltet
sich nach dem
Einschalten aus

eSchlechter Kontakt der
Batterie

*Niedriger Batteriestatus
*Gerateausfall

eBatterien richtig einlegen, um
guten Kontakt zu gewahrleis-
ten

*Batterien ersetzen

eZur Wartung an den
Hersteller zuriicksenden

*Kein Gel aufgetragen
*Rauschen durch Ziehen

*Gel auf die Sonde auftragen
*Wenn Sie nach dem fetalen
Herzton suchen, heben Sie die
Sonde an und bewegen Sie sie,
um die Position zu &ndern. Sie

GroBes der Sonde am Bauch . .
L kénnen auch den Winkel
Rauschen eSonde ist nicht an der .
. o zwischen Sonde und Bauch
optimalen Position .
latziert anpassen, um ein besseres
P Signal zu erhalten
eFinden Sie die richtige
Position des fetalen Herzens
*Sonde ist nicht an der .
N . e eDie Sonde bewegen oder den
Geringe optimalen Position

Empfindlichkeit

platziert
*Kein Gel aufgetragen

Sondenwinkel anpassen
*Gel auf die Sonde auftragen

Beim Erkennen
der FHR
erscheinen
zuféllige Ziffern

*Die Reibung zwischen
Sonde und Bauch fiihrt zu
einer Fehlanzeige des
Geréts

*Es gibt Stérungen in der
Nahe, wie z. B.
Hochfrequenzgerite oder
Mobiltelefone
ePositionsénderungen
des Fétus aufgrund von
Bewegungen des Fotus

eDer Wert, der nach dem
Haren eines stabilen fetalen
Herztons angezeigt wurde, ist
die fetale Herzfrequenz
*Arbeitsumgebung sollte
abseits von Storquellen liegen
*Bewegen Sie die Sonde in die
optimale Position, in der der
klarste Ton zu horen ist




EN
. Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 * 51149 Cologne * Germany
p u I ox Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
—— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de
Instructions to User
Attention
This user manual contains proprietary information, which is
protected by copyright. All rights reserved. Photocopied,
reproduction or translation of any part
of this document without prior written permission
is prohibited.
ibility of the I\ facturer
The manufacturer is responsible for safety, reliability and
performance of this device only in the condition that:
Assembly operations, repairs are carried out by persons
authorized by the manufacturer, and the device is used in
accordance with the instructions for use.
Warranty
The device cannot be repaired by users. All services must be
done by the engineers approved by the manufacturer. Upon
request, our company may provide circuit diagrams, compo-
nents list, graphs and other information that necessary for
maintenance. The warranty of this device covers all device
failures caused by invalidation of material components or
production processes. During warranty period, all failure parts
can be repaired or replaced free of charge. Man-made damages
are excluded.
In this document, the following terms are used:
WARNING: A WARNING provides information that you should
know to avoid possible injury to patient and
medical workers.
CAUTION: A CAUTION provides information that you should
know to avoid possible damage to the device.
NOTE: A NOTE provides useful information for
better understanding.
1. Safety Guidance
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This unit is an internally powered equipment and the degree of

shock protection is type CF applied part Ii‘ .

Type CF protection means that these patient connections will
comply with permitted leakage currents, dielectric strengths of
IEC 60601-1.

To

avoid possible injury, please obey the following precautions

during the operation of the device.
WARNING:

&
&

o
o
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o
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o
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Sonotrax B is a handheld device for FHR detecting purpose, it
cannot take the place of routine pregnancy check-up or fetal
monitoring.

The device cannot be used for treatment purpose. If you
have any doubt about the FHR result, please use other
methods such as stethoscope to verify.

Do not use the device in the presence of flammable gases,
such as anesthetics, otherwise it may

cause explosion.

Modification to the device is prohibited, and its maintenance
must be performed by authorized and qualified engineers.
Do not throw batteries in fire as this may

cause explosion.

Do not attempt to recharge normal alkaline batteries,
otherwise it may cause leakage current, then leading to fire
or even explosion.

The ultrasonic probe adopts ceramic material, please handle
it with care, and avoid falling, collision, weight causing dam-
ages.

Please keep the device out of the reach of children

and pets.

This device contains probe wire, which may cause suffoca-
tion. Please keep away from children.

Do not stretch the probe wire longer than 1 m, otherwise it
may lead to spring deformation and unable to recover.

The one who does not have self-expression ability can not
operate the device.

The patient is expected to be the operator.
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<+ Equipment can not be repaired and maintained in the course
of use.
CAUTION:
» The device must be serviced only by authorized and qualified
personnel.
Keep the device clean. Avoid vibration.
High temperature disinfection, E-beam or gamma radiation
sterilization to the device is forbidden.
Electromagnetic Interference-Ensure that the environment in
which the device is operated is not subject to any sources of
strong electromagnetic interference, such as radio transmit-
ters, mobile telephones, etc.
Keep the device during using away from high-frequency
surgical equipment.
The following safety checks should be performed once every
two years or as specified in the institution’s test and inspec-
tion protocol by a qualified person who has adequate train-
ing, knowledge, and practical experience to perform these
tests. Inspect the device for mechanical and functional dam-
age. Inspect the safety relevant labels for legibility. Verify
that the device functions properly as described in the in-
structions for use. Maintenance to the device if it works
abnormally or above tests fail.
The typical service life of the new and unused batteries is
300 measurements under the condition that each operation
time is 60s.
» Batteries must be taken out from the battery compartment if
the device will not be used for a long time.

» The device shall only be used with battery compartment
cover closed.
Battery must be stored in cool and dry places.
Avoid short circuit or reversed installation of batteries.
The service life of this product is five years. Expired devices
should be returned to the manufacturer for recycle or dis-
posed of according to local regulations.
Used battery must be properly disposed of according to local
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regulations.

» The material of device enclosure is ABS, it meets the
requirements of 1SO 10993-5 & ISO 10993-10.

» Please choose biocompatible coupling agent to avoid skin
allergy.

2. Introduction

Product structure: ultrasonic probe and main unit (probe is not

detachable)

Application: fetal heart rate detecting

2.1 Overview

Sonotrax B is a hand-held FHR detection device, it is easy to

operate, and can be used in hospital, clinic for daily self-check

by pregnant woman.

It contains components of ultrasonic signal transmitter and

receiver, analog signals processing unit, FHR calculating unit,

LCD display control unit, etc.

2.2 Standard configuration

% Sonotrax B 1

% User manual 1

3. Appearance and structure

| 1. Battery compartment cover |
| 2. Headphone socket |




A

. Probe

. Display

. Increase volume

On/Off button

. Decrease volume

1
2
3
4.
5
6.

. Loudspeaker

3.1 Display

The device has the following interfaces:
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@ i < @ [ s
Digits interface Curve interface
Symbols Function description

. Fetal heart signal indicator
| fmmg] | Battery level indicator
ﬂ Volume

2MHz Probe working frequency
136 Fetal heart rate value (unit: beats/min)

3.2 Buttons

Power button: Function: on/off control, interface switching.
Long press this button to turn on/off the device, short press the
button to switch between digits interface and curve interface.
Volume+: press this button to increase the volume, there are 5
levels.

Volume-: press this button to decrease the volume.

3.3 Headphone Socket

Headphone Socket: a socket for audio output, can be
connected to earphones or voice recorders for audio input
4., Basic Operations
4.1 FHR detection
@ Startup: Press power button to turn on the device.
@ Find the position of fetus: Find the optimal position for
detecting fetal heart rate by feeling fetus position with hands.
Apply proper amount of gel to the probe acoustic surface;
attach the probe acoustic surface to the belly of pregnant
woman, and move the probe to obtain an optimum audio
signal. Adjust the volume according to your necessary.
@ FHR measurement: After hearing clearly and regularly
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fetal heart sound, a flickering fetal heart symbol appears on the
screen. Please keep the probe stable to measure accurately and
obtain correct FHR value.

@ Stop: After measurement is completed, long press power
button to turn it off.

NOTE:

@Put the probe on the most appropriate detecting position
to get better detecting results.

Do not put the probe on the position where Placental
Blood Sound (PBS) or Umbilical Sound (UMS) is very strong.
@If the pregnant women takes supine position and the fetus
position is normal, you can obtain the clearest fetal heart
sound at the lower part of navel midline.

(@The device can not detect FHR unless clear fetal heart
sound is heard.

4.2 Interface switch

After turning on the device, short press power button to switch
interfaces between digits interface and curve interface.

4.3 Taking Out Probe and Placing Probe

The probe is magnetically fixed. Remove it from main unit for
use, and place it on the side of enclosure after use, it will be
fixed magnetically.

4.4 Over-limit prompt

Normal FHR range is 120 BPM~160 BPM, values within this
range are displayed in green on the screen. When the FHR is too
slow or too fast that exceeding this range, the value is displayed
in red, prompting the pregnant women to go further examina-
tion in order to ensure fetus safety.

4.5 Battery replacement

Batteries can be replaced by user. In normal working, the
battery level information is displayed on the screen. The
number of squares within the battery icon represents remaining
battery level. An empty battery icon means low battery, and
user needs to replace them. If the battery is too low to maintain
system’s normal working, the device prompts “Low Power!” and
then turns off.
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@Remove batteries
Turn over the device to show rear panel, push down the battery
compartment cover to open it, and take out the batteries.
@Install batteries
Follow the polarity marks to install batteries, and close the
battery compartment cover.

<l

5. Symbols

Symbols Description Symbols Description

Type CF applied part Serial number

Refer to instruction L4
W

manual/booklet Recycle
Degree of protec-

Manufacturer
enclosure
Waste disposal rﬂ—l Manufacture Date
symbol 4

The product is

. . European
compliant with all P

Representative

[l
©
P22 tion provided by
X
UK
cA

relevant UK
regulations.
Storage and
B ul B =
T T This side up /l/ Transport
[ v | Temperature
limitation
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TI—I
[ ]

Fragile, handle with

Storage and
Transport Humidity

Lt o4

r A
care limitation
Storage and
Transport
Keep dry

Atmospheric
pressure limitation

CEOWZS

This item is compliant with Medical Device Directive
93/42/EEC of June 14, 1993, a directive of the
European Economic Community.

6. Product Specification

Product name:

| Sonotrax B

Model:

[ soNOTRAX B

Classification

Protection class against
electric shock:

Internally supplied devices.
Application part type CF

Detection level for harmful liquids:

Main unit:

Normal device, no waterproof
capability.

Probe:

1P22

Degree of safety in the

presence of flammable gases||

The appliance is not suitable for use
in the vicinity of flammable gases.

Operating mode:

Continuously running equipment

Physical properties

Dimensions: | 151 mm (L) x 96 mm (W) x 33 mm (H)
Weight: | approx. 207 g (including batteries)
Operating conditions

Temperature +5°C~+40°C

Air humidity <80 %

Atmospheric pressure:

70 kPa~06 kPa

Storage conditions

Temperature:

-10°C~+55°C

Air humidity:

<93 %

Atmospheric pressure:

50 kPa~I06 kPa
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Technical specifications

Display: 1,77" 262K-Display

FHR measuring and display | 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: beats per

range: minute)

Resolution: 1 BPM

Accuracy: +2 BPM

Auto-Off- Function: After 1 minute without signal

Battery type: Two 1.5 V batteries (AA LR6)

Requirements for ultrasonic Acoustic impedance: (1.5 X 106 to

coupling agents: 1.7 X 106) Pa-s/m; sound
attenuation <0.05dB/(cm-MHz)

Ultrasonic probe

Nominal frequency: 2,0 MHz

Operating frequency: 2,0 MHz + 10%

Ultrasonic output power: P <20 mW

Working mode: Continuous wave Doppler
Effective radiated area of the <208 mm2

transducer:

Peak-negative sound pressure: P_<1MPa

Output beam intensity: lob < 20 mW/cm2

Room peak value - Time average | Ispta <100 mW/cm2
value of the derived intensity:

Note: In all working application modes mechanical index: MI<1,
thermal index: TI<1.

7. Maintenance, Cleaning and Disinfection

7.1 Maintenance

The probe acoustic surface is fragile and must be handled with
care. Gel must be wiped from the probe after use. These
precautions will prolong the service life of the device.

Before use, user needs to check the device to ensure that there
is no obvious damage that may affect patient safety or device
performance, and the cables of transducer components does
no have cracks or other damage phenomenons. The recom-
mended inspection interval is once per month or less. If there is
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any damage, replace the damaged part before use.

The device should undergo periodic safety testing, including
leakage current testing, to ensure proper patient isolation from
leakage currents. The recommended testing interval is once
every two years or as specified in the institution’s test and
inspection protocol.

The accuracy of FHR is controlled by the device and cannot be
adjusted by user. If the FHR result is uncertain, please use other
methods such as stethoscope to verify or contact local distribu-
tor or manufacture to get help.

7.2 Cleaning

Before cleaning, turn the device off and take out the batteries.
Keep the outside surface of the device clean and free of dust
and dirt, clean enclosure surface (display screen included) with
a dry, soft cloth. If necessary, clean the enclosure with a soft
cloth soaked in a solution of soap, or water and wipe dry with a
clean cloth immediately.

Wipe the probe with soft cloth to remove any remaining
ultrasound coupling gel. Clean with soap and water only.

CAUTION:

Do not use strong solvent, for example, acetone.

Never use an abrasive such as steel wool or metal polish.

Do not allow any liquid to enter the product, and do not
immerse any parts of the device into any liquids.

Avoid pouring liquids on the device while cleaning.

Do not leave any cleaning solution on the surface of the
device.

NOTE: Wipe the surface of probe with 70% ethanol, air
dry or clean with a clean, dry cloth.

Y VYV

%

7.3 Disinfection
After each time of use, clean the device enclosure, probe, etc.,
by above cleaning method, and then disinfect the probe with
70% ethanol. Wipe the probe with a clean, dry cloth to
remove any remaining moisture.
CAUTION: Never try to disinfect the probe or device by low
temperature steam or other methods.
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8. Losungen fiir mogliche Probleme
If it appears following problems when you use the device,
please solve them as below:

EN

after turning
on

Problems Possible reasons Solutions
Unable to scorrectly install batteries
startup or it to ensure good contact

P ebad contact of battery g .
turns off ereplace batteries
. . slow battery By
immediately ereturn it to the

edevice failure

manufacturer for
maintenance

Large noise

*no coupling agent
applied

enoise caused by
dragging the probe on
the belly

eprobe is not placed on
the optimal position

eapply proper coupling
agent to the probe

ewhen searching the fetal
heart sound, lift the probe
and move it to change the
position, also you can
adjust the angle between
the probe and belly to
obtain better signal

ofind proper fetal heart
position

Low sensitivity

sprobe is not placed on
the optimal position
*no coupling agent
applied

e*move the probe or adjust
the probe angle

sapply proper coupling
agent to the probe

Random digits
appear when
detecting FHR

sthe friction between
probe and belly makes
the device misdisplay
sthere is interference
nearby, such as high-
frequency machine or
cellphone

sfetus position changes
due to fetal movement

sthe value appeared after
hearing stable fetal heart
sound is the fetal heart
rate

sworking environment
should away from
interference source

e*move the probe to the
optimal position where the
clearest sound is heard
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. Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 * 51149 Colonia * Alemania
p u I ox Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
—— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de
Operacién manual
Atencién:
Este manual de usuario contiene informacién protegida por
derechos de autor. Reservados todos los derechos. Esta
prohibido fotocopiar, reproducir o traducir cualquier parte de
este documento sin permiso previo por escrito.
Responsabilidad del fabricante
El fabricante es responsable de la seguridad, confiabilidad y
desempefio de este dispositivo solo bajo la condicién de que:
Los trabajos de instalacion, las reparaciones son realizadas por
personas autorizadas por el fabricante y el dispositivo se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso.
Garantia
Los usuarios no pueden reparar el dispositivo. Todos los
trabajos de servicio deben ser realizados por ingenieros
autorizados por el fabricante. Si lo solicita, nuestra empresa
puede proporcionar diagramas de circuitos, listas de compo-
nentes, diagramas y otra informacién necesaria para el
mantenimiento. La garantia de este dispositivo cubre todas las
fallas del dispositivo causadas por la invalidez de los compo-
nentes del material o los procesos de produccién. Durante el
periodo de garantia, todas las piezas defectuosas se pueden
reparar o reemplazar sin cargo. Se excluyen los dafios provoca-
dos por el hombre.
En este documento se utilizan los siguientes términos:
ADVERTENCIA: Una ADVERTENCIA contiene informacion que
debe conocer para evitar posibles lesiones a los pacientes y al
personal médico.
PRECAUCION: Una PRECAUCION contiene informacién que
debe conocer para evitar posibles dafios a su equipo.
NOTA: Una NOTA contiene informacién util para ayudar
a comprender.
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1 informacién de seguridad

Este dispositivo es un dispositivo de suministro de energia

interno y el nivel de proteccidn contra golpes es una pieza

aplicada de tipo CF.

El grado de proteccion CF significa que estas conexiones del

paciente corresponden a las corrientes de fuga permitidas y las

rigideces dieléctricas segun IEC 60601-1.

Para evitar posibles lesiones, observe las siguientes precau-

ciones cuando utilice el dispositivo.

ADVERTENCIA:

» Sonotrax B es un dispositivo portatil para la deteccion de

FHR, no puede reemplazar el examen de rutina del embara-

20 o la monitorizacion fetal.

El dispositivo no se puede utilizar para fines de tratamiento.

Si tiene alguna duda sobre el resultado de la FCF, utilice

otros métodos, como un estetoscopio, para comprobarlo.

» No utilice el dispositivo cerca de gases inflamables, p. Ej. B.
Anestésicos, de lo contrario pueden producirse explosiones.

» Las modificaciones al dispositivo estan prohibidas y su

mantenimiento debe ser realizado por técnicos autorizados

y cualificados.

No arroje las baterias al fuego, ya que podria provocar una

explosion.

No intente cargar pilas alcalinas normales, ya que esto

puede provocar corrientes de fuga que pueden provocar

incendios o incluso explosiones.

» La sonda ultrasdnica utiliza material cerdmico. Manéjelo con

cuidado y evite caidas, colisiones y dafios provocados por el

peso.

Mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios y las

mascotas.

Este dispositivo contiene cables de sonda que pueden causar

asfixia. Manténgase alejado de

los nifios.

» No estire el cable de la sonda mas de 1 m, de lo contrario
pueden ocurrir deformaciones del resorte y la imposibilidad

%

%

%

%

%
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de restablecer.

» Una persona que no tiene la capacidad de presentarse no

puede operar el dispositivo.

Se espera que el paciente sea el operador.

Los dispositivos no se pueden reparar ni reparar mientras

estan en uso.
PRECAUCION:
< El dispositivo solo puede ser reparado por personal au-
torizado y calificado.
“ Mantenga limpio el dispositivo. Evite las vibraciones.
¢ Se prohibe la desinfeccién a alta temperatura, la esteri-
lizacion por haz de electrones o rayos gamma del dispositivo.

¢ Interferencia electromagnética: asegurese de que el entorno
en el que se utiliza el dispositivo no esté expuesto a fuertes
fuentes de interferencia electromagnética, como trans-
misores de radio, teléfonos mdviles, etc.

< Mantenga el dispositivo alejado de equipos quirurgicos de
alta frecuencia durante su uso.

¢ Las siguientes revisiones de seguridad deben realizarse cada
dos afios o de acuerdo con los protocolos de prueba e in-
speccion de la institucidon por una persona calificada que
tenga la capacitacion, el conocimiento y la experiencia prac-
tica suficientes para realizar estas pruebas. Compruebe si el
dispositivo presenta dafios mecdnicos y funcionales. Veri-
fique la legibilidad de las etiquetas relacionadas con la se-
guridad. Asegurese de que el dispositivo funcione correc-
tamente como se describe en las instrucciones de uso. Dar
servicio al dispositivo si funciona de manera anormal o si
fallan las pruebas anteriores.

% La vida Util tipica de las baterias nuevas y sin usar es de 300
mediciones con la condicién de que cada tiempo de fun-
cionamiento sea de 60 segundos.

¢ Las baterias deben extraerse del compartimiento de las

baterias si el dispositivo no se usa durante un periodo de
tiempo prolongado.

< El dispositivo solo se puede utilizar con la tapa del compar-

>
>

o
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timento de la bateria cerrada.

¢ La bateria debe almacenarse en un lugar fresco y seco.

«+ Evite cortocircuitar o invertir la instalacién de las baterias.

¢ La vida util de este producto es de cinco afios. Los disposi-
tivos caducados deben devolverse al fabricante para su
reciclaje o eliminarse de acuerdo con las normativas locales.

«* Las baterias usadas deben desecharse de acuerdo con las
regulaciones locales.

«+ El material de la carcasa del dispositivo es ABS, cumple con
los requisitos de ISO 10993-5 e ISO 10993-10.

< Elija promotores de adhesion biocompatibles para evitar
alergias cutaneas.

2. Introduccién

¢ Estructura del producto: sonda de ultrasonido y unidad
principal (la sonda no es desmontable)

¢ Aplicacion: deteccion de la frecuencia cardiaca fetal

Resumen

¢+ Sonotrax B es un dispositivo portétil de deteccion de FHR
que es fécil de usar y se puede utilizar en el hospital o en la
clinica para el autocontrol diario de las mujeres embara-
zadas.

<+ Contiene componentes del transmisor y receptor de sefiales
ultrasodnicas, la unidad de procesamiento de sefiales analdgi-
cas, la unidad de célculo FHR, la unidad de control de la
pantalla LCD, etc.

Configuracién estandar

< 1. Doppler de bolsillo fetal 1

+“* 2. Manual de usuario 1

. Sonda

. Pantalla

. Aumentar el volumen

. Bot6n de encendido/apagado

. Reducir el volumen

. Altavoz

olu|slw|n|e
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| 1. Tapa del compartimento de las pilas |
[ 2. Toma de auriculares |

3.1 Pantalla
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El dispositivo tiene las siguientes interfaces:

® IMHz o7 @ LR
180"
Interfaz de digitos Interfaz de curva
Simbolos Descripcidn funcional

. Indicador de sefial cardiaca fetal

ﬂ Indicador de bateria

ﬂ Volumen

2MHz Frecuencia de funcionamiento de la sonda

Valor de la frecuencia cardiaca fetal (unidad:

136 latidos/min)

3.2 Botones

Boton de encendido: Funcion: control de encendido / apagado,
conmutacion de interfaz

Mantenga presionado este botdn para encender o apagar el
dispositivo, presione el botén brevemente para cambiar entre
la interfaz de digitos y la interfaz de curva.

Volumen +: Presione este boton para aumentar el volumen, hay
5 niveles.

Volumen: presione este botdn para disminuir el volumen.

3.3 Toma de auriculares

Conector para auriculares: un conector para salida de audio, se
puede conectar a auriculares o maquinas de dictado para
entrada de audio.

4 funciones basicas

4.1 Deteccién de FCF

(D Empezar: Presione el botén de encendido para encender el

dispositivo.

() Encuentra la posicién del feto: Encuentre la mejor posicion

para medir la frecuencia cardiaca fetal sintiendo la posicion del
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feto con las manos. Aplique la cantidad correcta de gel a la
superficie acustica de la sonda; Coloque la superficie acustica
de la sonda en el vientre de la mujer embarazada y mueva la
sonda para obtener una sefial de audio 6ptima. Ajuste el
volumen segun sea necesario.

(3 Medicién de FCF: Después de escuchar el sonido del corazén
fetal de forma clara y regular, aparecerd un icono de corazon
fetal parpadeante en la pantalla. Mantenga la sonda estable
para medir con precision y obtener el valor correcto de FHR.
(@ Apagar: Cuando se complete la medicién, presione y
mantenga presionado el interruptor de encendido para
apagarlo.

NOTA:

(@ Coloque la sonda en la posicién de deteccién mas adecuada
para obtener mejores resultados de deteccion.

@) No coloque la sonda en un lugar donde el tono sanguineo de
la placenta (PBS) o el tono umbilical (UMS) sea muy fuerte.

() Cuando la mujer embarazada esta en decubito supino y la
posicidn del feto es normal, puede obtener el sonido cardiaco
fetal mas claro en la parte inferior de la linea central del cordén
umbilical.

@ El dispositivo no puede detectar FHF a menos que se
escuche un sonido cardiaco fetal claro.

4.2 Interruptor de interfaz

Después de encender el dispositivo, presione brevemente el
interruptor de encendido para cambiar las interfaces entre la
interfaz de digitos y la interfaz de curva.

4.3 Retire la sonda y coloque la sonda

La sonda est4 fijada magnéticamente. Separelo de la unidad
principal para usarlo y coléquelo en el costado de la carcasa
después de usarlo; se colocara magnéticamente.

4.4 Exceder los valores limite

El rango normal de FCF es 120 BPM ~ 160 BPM, los valores
dentro de este rango se muestran en verde en la pantalla. Si la
FCF es demasiado lenta o demasiado répida para exceder este
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rango, el valor se volvera rojo y hara que la mujer embarazada
realice mas pruebas para garantizar la seguridad del feto.

4.5 Cambio de bateria

Las baterias pueden ser reemplazadas por el usuario. Durante
el funcionamiento normal, la informacién del nivel de la bateria
se muestra en la pantalla. El nimero de cuadrados dentro del
simbolo de la bateria indica el nivel de bateria restante. Un
icono de bateria en blanco significa que la bateria tiene poca
carga y el usuario debe reemplazarla. Si la bateria estd demasi-
ado débil para mantener el funcionamiento normal del sistema,
el dispositivo informa "jEnergia baja!". y luego se apaga.

(@ Retire las pilas

Dé la vuelta al dispositivo para ver la parte posterior, presione
la tapa de la bateria para abrirla y retire las baterias.

@) Inserte las pilas

Siga las marcas de polaridad para insertar las pilas y cierre la
tapa de las pilas.

5. Simbolos

simbolo descripcion simbolo descripcion

Pieza aplicada tipo CF ndmero de serie

1P22  |Proteccién de la vivienda Fabricante

Consulte el manual / L4 Reciclar
folleto de instrucciones L:

_|
)

Ej Simbolo de eliminacién ﬂ Fecha de manufactura

-
L

—UK El producto cumple todas
C A |las normativas britanicas

Representante europeo
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pertinentes.

Limitacién de temperatura
para almacenamiento y
transporte

Este lado hacia arriba

Limitacién de la humedad
durante el almacena-
miento y transporte.

iFragil! Tratar con cuidado

Almacenamiento y
transporte Limitacion de la
presion del aire

Guardar en un lugar seco

Este articulo corresponde a la Directiva de Dispositivos Médicos
C €,,,493/42 / EEC del 14 de junio de 1993, una directiva de la
Comunidad Econémica Europea.

6 Especificaciones del product

Nombre del producto: |Sonotrax B

Modelo: [sonoTRAX B

Clasificacién

Clase de proteccién contra  |Dispositivos de alimentacion interna.
descargas eléctricas: Tipo de pieza de aplicacién CF

Nivel de deteccién de liquidos nocivos:

dispositivo normal, sin capacidad

Unidad principal: impermeable.

Sonda: P22

Grado de seguridad en

. El aparato no es adecuado para su uso en las
presencia de gases

proximidades de gases inflamables.

inflamables:

Modo de funcionamiento: Equipos en funcionamiento continuo.
Propiedades fisicas

Dimensiones: |151 mm (largo) x 96 mm (ancho) x 33 mm (alto)
Peso: |aprox. 207 g (pilas incluidas)

Condici de funci n

Temperatura +5°C~+40°C

Humedad del aire <80 %

Presién atmosférica: 70 kPa~106 kPa

Condici de all i

Temperatura: |—10“C~+55"C

Humedad del aire: |593%
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Presién atmosférica: |50 kPa~106 kPa
pecifi técnicas
Mostrar: 1,77" 262K-Display
Rango de medicién y 50 BPM ~ 240 BPM (BPM: pulsaciones por
visualizacion de la FCF: minuto)
Resolucidn: 1BPM
Precision: +2 BPM
Auto-Off- Funcién: Después de 1 minuto sin sefial
Tipo de bateria: Dos pilas de 1,5 V (AA LR6)
. Impedancia actstica: (1,5 X 106a 1,7 X
Requisitos para los agentes . L
. - 106) Pa-s/m; atenuacion actistica <
de acoplamiento ultrasénico:
0,05dB/(cm-MHz)

Sonda ultrasénica

Frecuencia nominal: 2,0 MHz

Frecuencia de funcionamiento: 2,0 MHz + 10%
Potencia de salida ultrasénica: P<20mwW

Modo de trabajo: Doppler de onda continua
Superficie radiante efectiva del <208 mm2
transductor:

Presidn sonora maxima negativa: |P_<1 MPa
Intensidad del haz de salida: lob <20 mW/cm?2
Valor pico espa.cial - \{alor medio Ispta < 100 mW/cm2
temporal de la intensidad

derivada:

Nota: En todos los modos de aplicacién de trabajo, indice mecanico: Mi<1,
indice térmico: TI<1.

limni decinfe

7 Mantenimi P y

7.1 Mantenimiento

La superficie acustica de la sonda es fragil y debe manipularse

con cuidado. El gel debe limpiarse de la sonda después de su

uso. Estas medidas de precaucién extenderan la vida util del

dispositivo.

Antes de su uso, el usuario debe inspeccionar el dispositivo

para asegurarse de que no haya dafios evidentes que puedan

afectar la seguridad o el rendimiento del paciente, y que los

cables de los componentes del transductor no estén agrietados

o dafiados. El intervalo de inspeccién recomendado es una vez
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al mes o menos. Si estd dafiado, reemplace la parte dafiada

antes de usar.

El dispositivo debe someterse a pruebas de seguridad

periddicas, incluidas pruebas de corriente de fuga, para

garantizar que el paciente esté correctamente aislado de las

corrientes de fuga. El intervalo de prueba recomendado es cada

dos afios o segun se especifique en el protocolo de prueba e

inspeccion de la institucion.

La precision de la FHR estd controlada por el dispositivo y el

usuario no puede ajustarla. Si el resultado de la FCF es incierto,

utilice otros métodos, como un estetoscopio, para comprobarlo

o pdngase en contacto con el distribuidor o fabricante local

para obtener ayuda.

7.2 limpieza

Antes de limpiar, apague el dispositivo y retire las baterias.

Mantenga el exterior del dispositivo limpio y libre de polvo y

suciedad, limpie la superficie de la carcasa (incluida la pantalla)

con un pafio suave y seco. Si es necesario, limpie la carcasa con

un pafio suave empapado en agua o jabon y séquelo inmedi-

atamente con un pafio limpio.

Limpie la sonda con un pafio suave para eliminar cualquier

resto de gel de acoplamiento ultrasdnico. Limpiar solo con agua

y jabon.

PRECAUCION:

> No utilice disolventes fuertes como acetona.

» No utilice nunca limpiadores abrasivos como lana de acero o

abrillantador de metales.
» No permita que los liquidos penetren en el producto y no
sumerja ninguna parte del dispositivo en liquidos.

» No derrame liquidos sobre el dispositivo durante la limpieza.

» No deje solucién de limpieza en la superficie del dispositivo.

NOTA: Limpie la superficie de la sonda con etanol al 70%,

séquela al aire o limpiela con un pafio limpio y seco.

7.3 Desinfeccién

Después de cada uso, limpie la carcasa del dispositivo, la sonda,

etc. utilizando el método de limpieza descrito anteriormente y
37



luego desinfecte la sonda con etanol al 70%.

Limpie la sonda con un pafio limpio y seco para eliminar
cualquier resto de humedad.

PRECAUCION: Nunca intente desinfectar la sonda o el disposi-
tivo con vapor a baja temperatura o con cualquier otro método.

8. Sol

bl potencial

apr

Si se producen los siguientes problemas al utilizar el aparato,
resuélvalos como se indica a continuacion:

Problema Posibles razones Solucién
No se puede elnserte las baterias
iniciar o se *Contacto pobre correctamente para asegurar
apaga la bateria un buen contacto
inmediatamente | *Estado de bateria baja *Reemplazar baterias
después de *Fallo del dispositivo *Enviar de vuelta al fabricante
encender para su mantenimiento.

Ruido fuerte

*No se aplica ninglin promotor
de adherencia

Correr tirando de la sonda en el
abdomen

+La sonda no estd colocada en la
posicion optima

*Aplique el agente adhesivo
correcto a la sonda.

*Cuando busque el sonido del
corazon fetal, levante la
sonda y muévala para
cambiar de posicion. También
puede ajustar el dngulo entre
la sonda y el abdomen para
una mejor sefial.
*Encuentra la posicién
correcta del corazdn fetal.

sLa sonda no estd colocada en la
posicién éptima

*No se aplica ningin promotor
de adherencia

*Mover la sonda o ajustar el
angulo de la sonda
*Aplique el agente adhesivo
correcto a la sonda.

Al detectar FHR.
aparecen digitos
aleatorios

eLa friccion entre la sonda y el
abdomen conduce a una
indicacion falsa del dispositivo
*Hay interferencias en las
proximidades, como B.
dispositivos de alta frecuencia o
teléfonos moviles

*Cambios en la posicion del feto
debido a los movimientos del
feto.

sLa lectura que se muestra
después de escuchar un
sonido cardiaco fetal estable
es la frecuencia cardiaca fetal
«El entorno de trabajo debe
estar alejado de fuentes de
interferencia.

*Mueva la sonda a la posicion
optima donde se pueda
escuchar el sonido més claro
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Novidion GmbH
. Fuggerstr. 30 * 51149 Cologne *Allemagne
p u I ox Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de
Mode d'emploi
Attention:
Ce manuel d'utilisation contient des informations protégées par
le droit d'auteur. Tous les droits sont réservés. La photocopie,
la reproduction ou la traduction de toute partie de ce docu-
ment sans autorisation écrite préalable est interdite.
Responsabilité du fabricant
Le fabricant est responsable de la sécurité, de la fiabilité et des
performances de cet appareil uniquement a condition que:
Les travaux d'installation, les réparations sont effectués par des
personnes autorisées par le fabricant et I'appareil est utilisé
conformément aux instructions d'utilisation.
Garantie
L'appareil ne peut pas étre réparé par les utilisateurs. Tous les
travaux d'entretien doivent étre effectués par des ingénieurs
agréés par le fabricant. Sur demande, notre société peut fournir
des schémas de circuits, des listes de composants, des schémas
et d'autres informations nécessaires a la maintenance. La
garantie de cet appareil couvre toutes les pannes de I'appareil
causées par l'invalidité de composants matériels ou de proces-
sus de production. Pendant la période de garantie, toutes les
piéces défectueuses peuvent étre réparées ou remplacées
gratuitement. Les dommages causés par I'homme sont exclus.
Les termes suivants sont utilisés dans ce document:
AVERTISSEMENT: Un AVERTISSEMENT contient des infor-
mations que vous devez connaitre pour éviter toute blessure
potentielle des patients et du personnel médical.
MISE EN GARDE: Une MISE EN GARDE contient des infor-
mations que vous devez connaitre pour éviter d'endommager
votre équipement.
REMARQUE: Une REMARQUE contient des informations utiles
pour faciliter la compréhension.
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1 Consignes de sécurité
Cet appareil est un dispositif d'alimentation interne et le niveau
de protection contre les chocs est une piéce appliquée de type
CF.
Le degré de protection CF signifie que ces connexions patient
correspondent aux courants de fuite et aux rigidités diélec-
triques admissibles selon la norme IEC 60601-1.
Afin d'éviter d'éventuelles blessures, veuillez observer les
précautions suivantes lors de I'utilisation de |'appareil.
ATTENTION:
Sonotrax B est un appareil portable pour la détection FHR, il ne
peut pas remplacer |'examen de routine de la grossesse ou la
surveillance feetale.
L'appareil ne peut pas étre utilisé a des fins de traitement. Si
vous avez des doutes sur le résultat FHR, veuillez utiliser
d'autres méthodes telles qu'un stéthoscope pour vérifier.
N'utilisez pas |'appareil a proximité de gaz inflammables, par ex.
B. Anesthésiques, sinon des explosions peuvent
se produire.
Les modifications de I'appareil sont interdites et sa mainte-
nance doit étre effectuée par des techniciens agréés et qualifiés.
Ne jetez pas les piles au feu, car cela pourrait provoquer
une explosion.
N'essayez pas les piles alcalines normales sinon, des courants
de fuite peuvent se produire, ce qui peut provoquer un
incendie ou méme des explosions.
La sonde a ultrasons utilise un matériau céramique. Manipulez-
le avec précaution et évitez les chutes, les collisions et les
dommages causés par le poids.
Veuillez garder I'appareil hors de portée des enfants et des
animaux domestiques.
Cet appareil contient des fils de sonde qui peuvent provoquer
une suffocation. Veuillez tenir a I'écart des enfants.
Ne pas étirer le fil de la sonde sur plus de 1 m, sinon des
déformations du ressort et I'impossibilité de se réarmer
peuvent se produire.
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Une personne qui n'a pas la capacité de se présenter ne peut

pas faire fonctionner I'appareil.

Le patient est censé étre |'opérateur.

Les appareils ne peuvent pas étre réparés ou entretenus

pendant leur utilisation.

AVERTIR:

» L'appareil ne peut étre réparé que par du personnel autorisé
et qualifié.

» Gardez |'appareil propre. Evitez les vibrations.

» La désinfection a haute température, la stérilisation par
faisceau électronique ou par rayons gamma de I'appareil est
interdite.

» Interférences électromagnétiques - Assurez-vous que
I'environnement dans lequel I'appareil est utilisé n'est pas
exposé a de fortes sources d'interférences électro-
magnétiques telles que les émetteurs radio, les téléphones
portables, etc.

2. Présentation

» Structure du produit : sonde a ultrasons et unité principale
(la sonde n'est pas détachable)

Application: Détection de la fréquence cardiaque foetale

2.1 Apergu

Le Sonotrax B est un appareil de détection FHR portable qui est

facile a utiliser et peut étre utilisé a I'hdpital ou en clinique pour

I'autosurveillance quotidienne par les

femmes enceintes.

Il contient des composants de I'émetteur et du récepteur de

signaux ultrasonores, de I'unité de traitement du signal

analogique, de I'unité de calcul FHR, de I'unité de commande
de I'écran LCD, etc.

2.2 Configuration standard

» Doppler de poche feetal 1

» Manuel d'utilisation 1

1. Sonde

2. Ecran

3. Augmenter le volumen
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4. Bouton marche/arrét

5. Diminuer le volume

6. Haut-parleur

FR
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<l

| 1. Couvercle du compartiment a piles |
| 2. Prise casque |

3.1 Affichage
L'appareil dispose des interfaces suivantes
¥ MHz o2 ¥ 6
Tap—
160,
140
120
200
80
Interface de chiffres Interface courbe
Symboles Fonctionnel la description

! Indicateur de signal cardiaque foetal

{1m8]  |indicateur de batterie

I:(] le volume

2MHz  |Fréquence de travail de la sonde

Valeur de la fréquence cardiaque feetale (unité : batte-

136 ments/min)

3.2 Boutons
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Bouton d’alimentation: Fonction: contréle marche/arrét,
commutation d'interface. Appuyez longuement sur ce bouton
pour allumer ou éteindre |'appareil, appuyez brievement sur le
bouton pour basculer entre l'interface numérique et I'interface
courbe.
Volume + : Appuyez sur ce bouton pour augmenter le volume,
il y a 5 niveaux.
Volume- : Appuyez sur ce bouton pour diminuer le volume.
3.3 Prise casque

Prise casque: une prise pour la sortie audio, peut étre
connectée a des écouteurs ou a des machines a dicter pour
I'entrée audio.

4. Opérations de base
4.1 Détection FHR

Commencez : Appuyez sur le bouton d'alimentation pour
allumer I'appareil.
@ Trouver la position du feetus : Trouvez la position optimale
pour détecter la fréquence cardiaque feetale en sentant la
position du foetus avec les mains. Appliquez une quantité
appropriée de gel sur la surface acoustique de la sonde ; fixez la
surface acoustique de la sonde au ventre de la femme enceinte
et déplacez la sonde pour obtenir un signal audio optimal.
Réglez le volume selon vos besoins.
@ Mesure de la FCF : Aprés avoir entendu clairement et
régulierement le bruit du cceur feetal, un symbole de coeur
feetal vacillant apparait a I'écran. Veuillez garder la sonde stable
pour mesurer avec précision et obtenir une valeur FHR correcte.
@ Terminer : Une fois la mesure terminée, appuyez longue-
ment sur le bouton d'alimentation pour I'éteindre.
REMARQUE:
@ Placez la sonde sur la position de détection la plus
appropriée pour obtenir de meilleurs résultats de détection.

Ne placez pas la sonde sur la position ou le bruit du sang
placentaire (PBS) ou le bruit ombilical (UMS) est trés fort.
@ Si la femme enceinte prend une position couchée sur le
dos et que la position du foetus est normale, vous pouvez
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obtenir le son cardiaque feetal le plus clair dans la partie
inférieure de la ligne médiane du nombril.

@ L'appareil ne peut pas détecter la FCF @ moins qu'un son
cardiaque foetal clair ne soit entendu.

4.2 Commutateur d'interface

Apreés avoir allumé I'appareil, appuyez brievement sur le bouton
d'alimentation pour basculer les interfaces entre l'interface de
chiffres et l'interface de courbe.

4.3 Retirer la sonde et placer la sonde

La sonde est fixée magnétiquement. Retirez-le de l'unité
principale pour I'utiliser et placez-le sur le c6té du boitier apres
utilisation, il sera fixé magnétiquement.

4.4 Invite de dépassement de limite

La plage FHR normale est de 120 BPM ~ 160 BPM, les valeurs
comprises dans cette plage sont affichées en vert sur I'écran.
Lorsque le FHR est trop lent ou trop rapide pour dépasser cette
plage, la valeur est affichée en rouge, incitant les femmes
enceintes a procéder a un examen plus approfondi afin
d'assurer la sécurité du foetus.

4.5 Remplacement de la batterie

Les piles peuvent étre remplacées par I'utilisateur. En
fonctionnement normal, I'information sur le niveau de la
batterie s'affiche a I'écran. Le nombre de carrés dans I'icone de
batterie représente le niveau de batterie restant. Une icone de
batterie vide signifie une batterie faible et |'utilisateur doit les
remplacer. Si la batterie est trop faible pour maintenir le
fonctionnement normal du systéme, I'appareil affiche le
message « Low Power! » puis s'éteint.

@ Retirer les piles : Retournez I'appareil pour afficher le
panneau arriére, appuyez sur le couvercle du compartiment des
piles pour l'ouvrir et retirez les piles.

@ Installer les piles : Suivez les marques de polarité pour
installer les piles et fermez le couvercle du compartiment des
piles.
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=
>
5. Symboles
ISymbole|La description Symbole|La description

Piéce appliquée de type @ Numéro de série

CF

Se référer au manuel L4 Recycler

d'instructions/livret ‘: v

Degré de protection .

fourni par le boitier u Fabricant

I [
Symbt?le d'élimination ﬂ Date de fabrication
des déchets |

Représentant européen

toutes les réglementations
britanniques pertinentes.

UK Produit est conforme a
CA

Ce coté vers le haut

r/l/ﬂ Stockage et transport
Limitation de température

Fragile manipuler avec
soin

Limitation d'humidité de
stockage et de transport

Garder au sec

Stockage et transport
Limitation de la pression
atmosphérique

Cet article est conforme a la directive 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux du 14 juin 1993, une directive de la
Communauté économique européenne.

6. Spécification du produit

Nom du

produit :

|Sonotrax B

Modele

[sonOTRAX B

Classification

Type de

protection contre les

|Apparei|s alimentés en interne.
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chocs électriques :

|Partie application type CF

Degré de détection des liquides nocifs :

Unité principale :

Appareil normal, pas de capacité
étanche.

Sonde :

1P22

Degré de sécurité en présence de
gaz inflammables :

Appareil non adapté a une utilisation
en présence de gaz inflammables.

Mode de fonctionnement :

Equipement fonctionnant en continu.

Propriétés pt

Dimensions : |151 mm (L) x 96 mm (1) x 33 mm (H)
Poids : |environ 207 g (piles comprises)
Conditions de f

Température : +5°C~+40°C

Humidité de l'air :

<80 %

Pression atmosphérique :

70 kPa~106 kPa

Conditions de stockage

Température :

-10°C~+55°C

Humidité de 'air :

<93 %

Pression atmosphérique :

50 kPa~106 kPa

Affichage : 1,77" 262K-Display

FHR Plage de mesure et 50 BPM ~ 240 BPM (BPM : battements
d'affichage : par minute)

Résolution : 1BPM

Précision : 2 BPM

Fonction d'arrét automatique :

Aprés 1 minute sans signal

Type de batterie:

Deux piles de 1,5 V (AA LR6)

Exigences relatives aux agents de
couplage ultrasoniques :

Impédance acoustique : (1,5 X 106 a
1,7 X 106) Pa-s/m ; atténuation
sonore <0,05dB/(cm-MHz)

Sonde a ultrasons

Fréquence nominale :

2,0 MHz

Fréquence de travail :

2,0 MHz + 10%

Puissance de sortie des
ultrasons :

P <20 mW

Mode de travail :

Doppler a onde continue

Surface effective de rayonne-

<208 mm2
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ment du transducteur :

Pression acoustique créte-

- P_<1MPa
négative : -

Intensité du faisceau de sortie :  [lob < 20 mW/cm2

Valeur du pic spatial - Valeur
moyenne temporelle de
l'intensité dérivée :

Ispta < 100 mW/cm?2

Remarque : dans tous les modes d'application de travail, indice
mécanique : MI<1, indice thermique : TI<1.

7 Entretien, nettoyage et désinfection

7.1 Entretien

La surface acoustique de la sonde est fragile et doit étre
manipulée avec précaution. Le gel doit étre essuyé de la sonde
apres utilisation. Ces précautions prolongeront la durée de vie
de I'appareil.

Avant utilisation, I'utilisateur doit vérifier |'appareil pour
s'assurer qu'il n'y a pas de dommages évidents pouvant affecter
la sécurité du patient ou les performances de I'appareil, et que
les cables des composants du transducteur ne présentent pas
de fissures ou d'autres phénoménes de dommages. L'intervalle
d'inspection recommandé est d'une fois par mois ou moins. S'il
y a des dommages, remplacez la piece endommagée avant
utilisation.

L'appareil doit étre soumis a des tests de sécurité périodiques, y
compris des tests de courant de fuite, afin d'assurer une bonne
isolation du patient contre les courants de fuite. L'intervalle de
test recommandé est une fois tous les deux ans ou tel que
spécifié dans le protocole de test et d'inspection de I'établisse-
ment.

La précision de FHR est controlée par I'appareil et ne peut pas
étre ajustée par I'utilisateur. Si le résultat FHR est incertain,
veuillez utiliser d'autres méthodes telles que le stéthoscope
pour vérifier ou contacter le distributeur local ou le fabricant
pour obtenir de I'aide.

7.2 Nettoyage

Avant le nettoyage, éteignez |'appareil et retirez les piles.
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Gardez la surface extérieure de I'appareil propre et exempte de
poussiére et de saleté, nettoyez la surface du boitier (écran
d'affichage inclus) avec un chiffon doux et sec. Si nécessaire,
nettoyez le boitier avec un chiffon doux imbibé d'une solution
de savon ou d'eau et essuyez immédiatement avec un chiffon
propre. Essuyez la sonde avec un chiffon doux pour éliminer
tout gel de couplage a ultrasons restant. Nettoyer a I'eau et au
savon uniquement.
MISE EN GARDE:
N'utilisez pas de solvant puissant, par exemple de I'acétone.
N'utilisez jamais d'abrasif tel que de la laine d'acier ou du
polish pour métaux.
Ne laissez aucun liquide pénétrer dans le produit et n'im-
mergez aucune partie de |'appareil dans un liquide.
» Evitez de verser des liquides sur I'appareil pendant le

nettoyage.
» Ne laissez aucune solution de nettoyage sur la surface de
I'appareil.

REMARQUE: Essuyez la surface de la sonde avec de
I'éthanol a 70 %, séchez a I'air libre ou nettoyez avec un
chiffon propre et sec.
7.3 Désinfection
Aprés chaque utilisation, nettoyez le boitier de I'appareil, la
sonde, etc., selon la méthode de nettoyage ci-dessus, puis
désinfectez la sonde avec de I'éthanol a 70 %.
Essuyez la sonde avec un chiffon propre et sec pour éliminer
toute trace d'humidité.
ATTENTION: N'essayez jamais de désinfecter la sonde ou
I'appareil avec de la vapeur a basse température ou d'autres
méthodes.
8. Soluti aux pr
S'il apparait des problémes suivants lorsque vous utilisez
I'appareil, veuillez les résoudre comme ci-dessous:

%

v

Problémes Raisons possibles Solutions
Impossible de [¢Mauvais contact de la|eInstaller correctement les
démarrer ou |batterie piles pour assurer un bon
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il s'éteint Batterie faible contact
immédiate-  [ePanne de I'appareil sRemplacer les piles
ment aprés la  Le retourner au fabricant
mise sous pour entretien
tension
sAppliquer I'agent de
couplage approprié a la
sonde
*Aucun agent de couplage |eLors de la recherche du son
appliqué cardiaque foetal, soulevez la
*Bruit causé par le sonde et déplacez-la pour
Gros bruit glissement de la sonde sur [changer la position, vous
le ventre pouvez également ajuster
eLa sonde n'est pas placée |I'angle entre la sonde et le
sur la position optimale ventre pour obtenir un
meilleur signal
eTrouver la bonne position du
cceur feetal
\ , | *Déplacer la sonde ou ajuster
eLa sonde n'est pas placée |,
Faible sur la position optimale ! anglg dela vsonde
sensibilité *Aucun agent de couplage *Appliquer| agenF‘d?
appliqué couplage approprié a la
sonde
oLe frottement entre la elLa valeur apparue aprés
sonde et le ventre rend avoir entendu un bruit
Des chiffres  [lI'appareil mal affiché cardiaque foetal stable est la
aléatoires olly a des interférences a |fréquence cardiaque feetale
apparaissent |proximité, comme une eL'environnement de travail
lors de la machine a haute fréquence |doit étre éloigné de la source

détection de
FHR

ou un téléphone portable
eChangements de position
du feetus dus au
mouvement du feetus

d'interférence

eDéplacez la sonde vers la
position optimale ou le son le
plus clair est entendu
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. Novidion GmbH
Fuggerstr. 30 * 51149 Colonia * Germania

p u on Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200

— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de

Istruzioni per I'uso

Attenzione:

Questo manuale utente contiene informazioni pro-
tette da copyright. Tutti i diritti riservati. E vietata la
fotocopia, la riproduzione o la traduzione di qualsiasi
parte di questo documento senza previa au-
torizzazione scritta.

Responsabilita del produttore

Il produttore e responsabile della sicurezza, dell'affi-
dabilita e delle prestazioni di questo apparecchio solo
a condizione che:

I lavori di installazione e le riparazioni siano eseguiti
solo da persone autorizzate dal produttore e che
I'apparecchio sia utilizzato secondo le istruzioni per
l'uso.

Garanzia

L'unita non puo essere riparata dagli utenti. Tutti i
lavori di manutenzione devono essere eseguiti da
tecnici autorizzati dal produttore. Su richiesta, la
nostra azienda puo fornire schemi elettrici, liste di
componenti, diagrammi e altre informazioni
necessarie per la manutenzione. La garanzia per
questo apparecchio copre tutti i guasti dell'apparec-
chio causati dall'invalidita dei componenti del mate-
riale o dei processi di produzione. Durante il periodo
di garanzia, tutte le parti difettose possono essere
riparate o sostituite gratuitamente. | danni causati
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dall'uomo sono esclusi.

| seguenti termini sono usati in questo documento:
AVVERTENZA: Una AVVERTENZA contiene informazio-
ni che dovreste conoscere per evitare possibili lesioni
ai pazienti e al personale medico.

ATTENZIONE: Un'ATTENZIONE contiene informazioni
che dovreste conoscere per evitare possibili danni
all'apparecchio.

NOTA: Una NOTA contiene informazioni utili per una
migliore comprensione.

1. Istruzioni di sicurezza

Questa unita € un'unita alimentata internamente e il
livello di protezione dagli urti € una parte dell'applica-
zione di tipo CF.

La protezione di tipo CF significa che queste con-
nessioni paziente soddisfano le correnti di dispersione
ammissibili e i requisiti di rigidita dielettrica della
norma IEC 60601-1.

Per evitare possibili lesioni, si prega di seguire le
precauzioni qui sotto quando si utilizza I'unita.
ATTENZIONE:

» Sonotrax B & un dispositivo portatile per il rilevamento delle
FHF, non puo sostituire un esame di routine della gravidanza
o il monitoraggio fetale.

1l dispositivo non puo essere usato per scopi terapeutici. Se
siete in dubbio sul risultato del FHF, usate altri metodi come
uno stetoscopio per controllare.

» Non utilizzare |'unita vicino a gas inflammabili, come gli
anestetici, poiché potrebbero verificarsi delle esplosioni.

Le modifiche all'apparecchio sono vietate e la sua
manutenzione deve essere effettuata da tecnici autorizzati e
qualificati.

Non gettare le batterie nel fuoco perché cio puo causare

\4

%

\4
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esplosioni.

Non tentare di caricare le normali batterie alcaline, poiché

Cio pud causare correnti di dispersione che possono

provocare incendi o addirittura esplosioni.

La sonda a ultrasuoni utilizza materiale ceramico. Maneg-

giatelo con cura ed evitate cadute, collisioni e danni causati

dal suo peso.

Si prega di tenere I'apparecchio fuori dalla portata dei

bambini e degli animali domestici.

Questa unita contiene fili di sonda che possono causare

soffocamento. Si prega di tenere lontano dai bambini.

Non allungare il filo della sonda piu di 1 m, altrimenti si pud

verificare la deformazione della molla e I'impossibilita di

resettare.

» Una persona che non ha la capacita di esprimersi non pud

utilizzare I'unita.

» Cisi aspetta che il paziente sia I'operatore.

Le unita non possono essere riparate e mantenute mentre sono

in uso.

ATTENZIONE:

+* La manutenzione dell'unita deve essere effettuata solo da

personale autorizzato e qualificato.

< Mantenere |'unita pulita. Evitare le vibrazioni.

«¢ La disinfezione ad alta temperatura, la sterilizzazione con e-

beam o raggi gamma dell'unita é vietata.

¢ Interferenza elettromagnetica - Assicurarsi che I'ambiente in
cui I'unita viene utilizzata non sia esposto a forti fonti di
interferenza elettromagnetica come trasmettitori radio,
telefoni cellulari, ecc.

* Tenere |'unita lontano da apparecchiature chirurgiche ad
alta frequenza durante I'uso.

» | seguenti controlli di sicurezza dovrebbero essere eseguiti
ogni due anni o in conformita con i protocolli di test e
ispezione dell'istituzione da una persona qualificata che ha
sufficiente formazione, conoscenza ed esperienza pratica
per eseguire questi controlli. Controllare che I'unita non
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presenti danni meccanici e funzionali. Controllare la

leggibilita delle etichette relative alla sicurezza. Assicurarsi

che I'unita funzioni correttamente come descritto nelle

istruzioni per I'uso. Fate la manutenzione dell'unita se

funziona in modo anomalo o se i test di cui sopra falliscono.

La durata tipica delle batterie nuove e non utilizzate & di 300

misurazioni a condizione che ogni tempo di funzionamento

sia di 60s.

* Le batterie devono essere rimosse dal vano batterie se
I'unita non viene utilizzata per un lungo periodo di tempo.

» L'unita puo essere utilizzata solo con il coperchio del vano
batterie chiuso.

» La batteria deve essere conservata in un luogo fresco e
asciutto.

» Evitare il cortocircuito o l'inversione dell'installazione delle

batterie.

La vita utile di questo prodotto € di cinque anni. Le unita

scadute devono essere restituite al produttore per il

riciclaggio o smaltite in conformita alle normative locali.

Le batterie usate devono essere smaltite in conformita alle

normative locali.

Il materiale dell'alloggiamento dell'unita e ABS, soddisfa i

requisiti di 1ISO 10993-5 e 1SO 10993-10.

* Si prega di scegliere agenti leganti biocompatibili per evitare
allergie cutanee.
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2. Introduzione
«¢ Struttura del prodotto: Sonda a ultrasuoni e unita principale
(la sonda non & rimovibile)

« Applicazione: Rilevamento della frequenza cardiaca fetale
2.1 Panoramica
Sonotrax B & un dispositivo portatile per la rilevazione delle FHF
che é facile da usare e puo essere utilizzato in ospedale o in
clinica per I'automonitoraggio quotidiano delle
donne incinte.
Contiene componenti del trasmettitore e del ricevitore del
segnale ad ultrasuoni, unita di elaborazione del segnale
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analogico, unita di calcolo FHR, unita di controllo del display
LCD, ecc.

2.2 Configurazione standard

« Doppler fetale tascabile 1

<+ Manuale utente 1

1. Sonda

2. Schermo

3. Aumento del volume

4. Pulsante di accensione/spegnimento
5.

6.

Diminuire il volume
Altoparlante
1
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[ 1. coperchio della batteria_|
| 2. Presa per le cuffie

3.1 Display
L'unita ha le seguenti modalita di visualizzazione:
CREILE 2 @ CRES oz
160
Modalita cifra Modalita curva
Simboli Funzionale descrizione
@@ |Indicatore del segnale cardiaco fetale
(i |Indicatore della batteria
Eﬂ Volume
2MHz |Frequenza di funzionamento della sonda
136 |Valore della frequenza cardiaca fetale (unita: battiti/min)
3.2 Chiavi
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Tasto di accensione: Funzione: controllo On/Off, cambio di
modalita. Premere a lungo per accendere o spegnere 'unita,
premere brevemente per passare dalla modalita cifra alla
modalita curva.

Volume+: Premere questo pulsante per aumentare il volume, ci
sono 5 livelli.

Volume-: Premere questo pulsante per diminuire il livello del
volume.

3.3 Presa per le cuffie

Presa per le cuffie: una presa per |'uscita audio, vi si possono
collegare cuffie o dispositivi di registrazione audio.

4 Funzioni di base

4. 1 Rilevamento FHF

@ Inizio: Premere l'interruttore di alimentazione per
accendere |'unita.

) Trova la posizione del feto: Trova la posizione ottimale per
registrare la frequenza cardiaca fetale palpando la posizione del
feto con le mani. Applicare la giusta quantita di gel sulla
superficie acustica della sonda; tenere la superficie acustica
della sonda contro |'addome della donna incinta e muovere la
sonda per ottenere un segnale audio ottimale. Regolare il
volume come necessario.

(3 Misurazione FHF: Dopo aver sentito chiaramente e regolar-
mente il suono del cuore fetale, sullo schermo apparira un
simbolo del cuore fetale lampeggiante. Si prega di tenere ferma
la sonda per misurare accuratamente e ottenere il corretto
valore FHF.

(@ Uscita: Dopo aver finito la misurazione, premere a lungo
I'interruttore di alimentazione per spegnerlo.

NOTA:

(@ Posizionare la sonda nella posizione di rilevamento piti
adatta per ottenere migliori risultati di rilevamento.

@) Non posizionare la sonda in una posizione in cui il suono del
sangue placentare (PBS) o del cordone ombelicale (UMS) &
molto forte.
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(3 Se la donna incinta & supina e la posizione fetale & normale,
& possibile ottenere il suono cardiaco fetale pil chiaro nella
parte inferiore della linea mediana ombelicale.
@ 1l dispositivo non pud rilevare il FHF se non si sente un chiaro
suono cardiaco fetale.
4.2 Cambiare modalita
Dopo aver acceso |'unita, premere brevemente l'interruttore di
alimentazione per cambiare modalita tra la modalita cifra e la
modalita curva.
4.3 Rimuovere la sonda e posizionare la sonda
La sonda é fissata magneticamente. Rimuovetelo dall'unita
principale per l'uso e mettetelo sul lato della custodia dopo
I'uso, sara fissato magneticamente.
4.4 Superamenti dei valori limite
Il normale range FHF & 120 BPM~160 BPM, i valori all'interno di
questo range sono visualizzati in verde sullo schermo. Se il FHF
& troppo lento o troppo veloce e supera o scende al di sotto di
questo intervallo, il valore verra visualizzato in rosso e richie-
dera alla donna incinta ulteriori indagini per garantire la
sicurezza del feto.
4.5 Cambio della batteria
Le batterie possono essere sostituite dall'utente. Durante il
normale funzionamento, le informazioni sul livello della
batteria sono visualizzate sullo schermo. Il numero di quadrati
all'interno del simbolo della batteria indica il livello rimanente
della batteria. Un simbolo di batteria vuota significa che la
batteria e scarica e l'utente deve sostituirla. Se la batteria &
troppo bassa per mantenere il normale funzionamento del
sistema, |'unita segnalera "Low Power!" e poi si spegnera.
(D Rimozione delle batterie
Capovolgere l'unita, premere il coperchio delle batterie verso il
basso per aprirlo e rimuovere le batterie.
@) Inserire le batterie: Seguire i segni di polarita per inserire le
batterie e chiudere il coperchio del vano batterie.
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5 Simboli
Simboli Descrizione Simboli Descrizione
@ Parte applicata tipo CF @ Numero di serie
Vedere le istruzioni per| 4% .
Riciclare
@ l'uso ‘:
Ti i protezion
P22 p?.d protezione u Produttore
dell'involucro
Foaza
Simbolo di smaltimento ] | Data di fabbricazione
— L A
UK Il prodotto & conforme a
Cn tutte le normative vigenti | [ec[rEF] |Européischer Vertreter
nel Regno Unito.
9| Tl [y o
N Limite di temperatura per
TT Questa pagina /l/ mpel P!
L I ) |lo stoccaggio e il trasporto
y . Limitazione dell'umidita
Fragile! Maneggiare con ey L
e durante lo stoccaggio e il
cura =
trasporto
(e Stoccaggio e trasporto

Conservare asciutto

Limitazione della

pressione dell'aria

(q
economica europea.

Questo articolo & conforme alla direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE del 14 giugno 1993, una direttiva della Comunita

6 Specifiche del prodotto

Nome del prodotto:

|Sonotrax B

[sonoTRAX B

Classificazione

Classe di protezione contro le

| Dispositivi alimentati internamente.

59



scosse elettriche:

|Tipo di applicazione CF

Livello di rilevamento dei liquidi nocivi:

Unita principale:

Dispositivo normale, senza capacita di
impermeabilizzazione.

Sonda:

1P22

Grado di sicurezza in presenza
di gas inflammabili:

L'apparecchio non & adatto all'uso in
prossimita di gas inflammabili.

Modalita operativa:

Apparecchiature in continuo
funzionamento.

Proprieta fisiche

Dimensioni: |151 mm x 96 mm x 33 mm
Peso: |circa 207 g (batterie incluse)
Condizioni operative

Temperatura: +5°C~+40°C

Umidita dell'aria:

<80 %

70 kPa~106 kPa

Pressione atmosferica:

Lager
Temperatura: -10°C~+55°C
Umidita dell'aria: <93%

Pressione atmosferica:

50 kPa~106 kPa

Specifiche tecniche

Display:

1,77" 262K-Display

Campo di misurazione e

50 BPM ~ 240 BPM (BPM: Schldge pro

visualizzazione della FHR: Minute)
Risoluzione: 1BPM
Precisione: +2 BPM

Funzione di autospegnimento:

Dopo 1 minuto senza segnale

Tipo di batteria:

Due batterie da 1,5 V (AA LR6)

Requisiti per gli agenti di
accoppiamento a ultrasuoni:

Impedenza acustica: (da 1,5 X 106 a
1,7 X 106) Pa-s/m; attenuazione

sonora <0,05dB/(cm-MHz)

Sonda a ultrasuoni

Frequenza nominale: 2,0 MHz

Frequenza operativa: 2,0 MHz + 10%

Potenza di uscita degli ultrasuoni: P <20 mW

Modalita di lavoro: Doppler a onda continua
Superficie radiante effettiva del <208 mm2
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trasduttore:
Pressione sonora di picco negativo: P_<1MPa
Intensita del fascio di luce in uscita: lob <20 mW/cm?2

Valore di picco spaziale - Valore medio [Ispta < 100 mW/cm2
temporale dell'intensita derivata:

Nota: in tutte le modalita di applicazione di lavoro indice meccanico:
MI<1, indice termico: TI<1.

7 Mar i pulizia e

7.1 Manutenzione

La superficie acustica della sonda é fragile e deve essere
maneggiata con cura. Il gel deve essere ripulito dalla sonda
dopo I'uso. Queste precauzioni prolungheranno la vita
dell'unita.

Prima dell'uso, I'utente deve ispezionare il dispositivo per
assicurarsi che non vi siano danni evidenti che potrebbero
influire sulla sicurezza del paziente o sulle prestazioni del
dispositivo e che i cavi dei componenti del trasduttore non
siano incrinati o altrimenti danneggiati. L'intervallo di ispezione
raccomandato e una volta al mese o meno. Se danneggiato,
sostituire la parte danneggiata prima dell'uso.

L'unita deve essere sottoposta a test periodici di sicurezza,
compresi i test della corrente di dispersione, per assicurare il
corretto isolamento del paziente dalle correnti di dispersione.
L'intervallo di test raccomandato & ogni due anni o come
specificato nel protocollo di test e ispezione dell'istituzione.
La precisione della FHR & controllata dal dispositivo e non pud
essere regolata dall'utente. Se il risultato del FHF & incerto, si
prega di usare altri metodi come uno stetoscopio per control-
lare o contattare il distributore locale o il produttore per
assistenza.

7.2 Pulizia

Spegnere |'unita e rimuovere le batterie prima della pulizia.
Mantenendo la superficie esterna dell'unita pulita e libera da
polvere e sporcizia, pulire la superficie dell'alloggiamento
(compreso lo schermo) con un panno asciutto e morbido. Se
necessario, pulire I'alloggiamento con un panno morbido
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imbevuto di una soluzione di acqua o sapone e asciugare

immediatamente con un panno pulito.

Pulire la sonda con un panno morbido per rimuovere eventuali
residui di gel di accoppiamento per ultrasuoni. Pulire solo con
acqua e sapone.

ATTENZIONE:

e Non usare solventi forti, per esempio I'acetone.

lucido per metalli.

Non usare mai detergenti abrasivi come la lana d'acciaio o il

Non far entrare liquidi nel prodotto e non immergere

nessuna parte dell'apparecchio in liquidi.

.

dell'apparecchio.

NOTA:

Non versare liquidi sull'unita durante la pulizia.
Non lasciare alcuna soluzione di pulizia sulla superficie

Pulire la superficie della sonda con etanolo al 70%, asciugare
all'aria o pulire con un panno pulito e asciutto.

7.3 Disinfezione
Dopo ogni utilizzo, pulire I'alloggiamento del dispositivo, la
sonda, ecc. usando il metodo di pulizia descritto sopra e poi

disinfettare la sonda con etanolo al 70%.

Pulire la sonda con un panno pulito e asciutto per rimuovere
I'umidita residua.

ATTENZIONE:

Non tentare mai di disinfettare la sonda o I'unita con vapore a
bassa temperatura o altri metodi.
8 Soluzioni per possibili problemi
Se i seguenti problemi si verificano quando si usa I'unita, si
prega di risolverli come segue:

Problema Possibili ragioni Soluzione

Non puo essere . -Inserire correttamente
. " X -Cattivo contatto della :

avviato o si . le batterie per

spegne batteria assicurare un buon

.p & . -Stato della batteria

immediatamen basso contatto

te dopo n s -Sostituire le batterie

| . -Fallimento dell'unita -

|'accensione -Restituire al produttore
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per la manutenzione

Grande rumore

-Nessun promotore di
adesione applicato
-Rumore dovuto alla
trazione della sonda
sull'addome

-La sonda non é collocata
nella posizione ottimale

-Applicare il corretto
agente legante alla
sonda.

-Quando cerca il suono
del cuore fetale, sollevi
la sonda e la sposti per
cambiare posizione.
Puoi anche regolare
I'angolo tra la sonda e
I'addome per ottenere
un segnale migliore
-Trovare la posizione
corretta del cuore fetale

-La sonda non é collocata

-Spostare la sonda o
regolare |'angolo della

Bassa nella posizione ottimale |[sonda.
sensibilita -Nessun promotore di -Applicare il corretto
adesione applicato agente legante alla
sonda.
-L'attrito tra lasonda e |-l valore visualizzato
I'addome provoca dopo aver sentito un
un'errata lettura del suono cardiaco fetale
" " dispositivo. stabile e la frequenza
Cifre casuali - .
) -C'é un'interferenza nelle |cardiaca fetale
appaiono

quando la FHR
viene
riconosciuta

vicinanze, come
apparecchiature ad alta
frequenza o telefoni
cellulari.

- Cambiamenti nella
posizione del feto dovuti
a movimenti del feto.

-L'ambiente di lavoro
deve essere lontano da
fonti di interferenza
-Spostare la sonda nella
posizione ottimale in cui
si puo sentire il suono
piu chiaro
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Keulen *Duitsland

pu oxE‘ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
—— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de

Bedieningsinstructies

Attentie:

Deze gebruikershandleiding bevat informatie die auteurs-
rechtelijk is beschermd. Alle rechten voorbehouden. Het
fotokopiéren, reproduceren of vertalen van delen van dit
document zonder voorafgaande schriftelijke toestemming is
verboden.

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

De fabrikant is alleen verantwoordelijk voor de veiligheid,
betrouwbaarheid en prestaties van dit apparaat op voorwaarde
dat:

Installatiewerkzaamheden en reparaties uitsluitend worden
uitgevoerd door personen die door de fabrikant zijn geautori-
seerd en het apparaat wordt gebruikt in overeenstemming met
de gebruiksaanwijzing.

Garantie

Het apparaat kan niet door gebruikers worden gerepareerd.
Alle onderhoudswerkzaamheden moeten worden uitgevoerd
door technici die door de fabrikant zijn geautoriseerd. Op
verzoek kan ons bedrijf bedradingsschema's, onderdelenlijsten,
schema's en andere informatie verstrekken die nodig is voor
onderhoud. De garantie voor dit apparaat dekt alle defecten
aan het apparaat die worden veroorzaakt door de ongeldigheid
van materiéle componenten of productieprocessen. Tijdens de
garantieperiode kunnen alle defecte onderdelen gratis worden
gerepareerd of vervangen. Door de mens veroorzaakte schade
is uitgesloten.

In dit document worden de volgende termen gebruikt:
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING bevat informatie die
u moet weten om mogelijk letsel bij patiénten en medisch
personeel te voorkomen.
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VOORZICHTIG: Een VOORZICHTIG bevat informatie waarvan u
op de hoogte moet zijn om mogelijke schade aan het apparaat
te voorkomen.
OPMERKING: Een OPMERKING bevat nuttige informatie voor
een beter begrip.

1 Veiligheidsinstructies

Dit apparaat is een intern gevoed apparaat en het niveau van

overspanningsbeveiliging is een type CF toegepast deel.

Beschermingstype CF betekent dat deze patiéntenaansluitingen

voldoen aan de toegestane lekstromen en de diélektrische

sterktes volgens IEC 60601-1.

Neem de volgende voorzorgsmaatregelen in acht bij het

bedienen van het apparaat om mogelijk letsel te voorkomen.

WAARSCHUWING:

» Sonotrax B is een draagbaar apparaat voor de detectie van
FHF, het kan geen routine prenataal onderzoek of foetale
monitoring vervangen.

» Het apparaat kan niet worden gebruikt voor behandelings-

doeleinden. Als u twijfelt aan het UAS-resultaat, gebruik dan

andere methoden zoals een stethoscoop om dit te controle-
ren.

Gebruik het apparaat niet in de buurt van ontvlambare

gassen, zoals anesthetica, aangezien dit tot explosies kan

leiden.

Wijzigingen aan het apparaat zijn verboden en het onder-

houd moet worden uitgevoerd door bevoegde en gekwalifi-

ceerde technici.

Gooi batterijen niet in het vuur, omdat dit explosies kan

veroorzaken.

Probeer geen normale alkalinebatterijen op te laden,

aangezien dit lekstromen kan veroorzaken die brand of zelfs

explosies kunnen veroorzaken.

De ultrasone sonde maakt gebruik van keramisch materiaal.

Ga er voorzichtig mee om en voorkom vallen, botsingen en

schade door het gewicht.

Houd het apparaat buiten het bereik van kinderen en
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huisdieren.

Dit apparaat bevat sondedraden die verstikking kunnen

veroorzaken. Houd het apparaat uit de buurt van kinderen.

Rek de sondedraad niet langer uit dan 1 m, anders kan de

veer vervormen en kan hij niet meer worden gereset.

» Een persoon die zich niet kan uitdrukken, kan het apparaat

niet bedienen.

De patiént wordt geacht het apparaat te bedienen.

Apparaten kunnen tijdens het gebruik niet worden gere-

pareerd en onderhouden.

VOORZICHTIG:

“ Het apparaat mag alleen worden onderhouden door

bevoegd en gekwalificeerd personeel.

¢ Houd het apparaat schoon. Vermijd trillingen.

< Desinfectie bij hoge temperatuur, sterilisatie met elektro-

nenbundels of gammastralen van het apparaat is verboden.

Elektromagnetische interferentie - Zorg ervoor dat de

omgeving waarin het apparaat wordt gebruikt niet onderhe-

vig is aan sterke bronnen van elektromagnetische bronnen
van elektromagnetische interferentie, zoals radiozenders,
mobiele telefoons, enz.

Houd het apparaat tijdens het gebruik uit de buurt van

hoogfrequente chirurgische apparatuur.

» De volgende veiligheidscontroles moeten om de twee jaar of
in overeenstemming met de test- en inspectieprotocollen
van de instelling worden uitgevoerd door een gekwalificeerd
persoon die voldoende training, kennis en praktische ervar-
ing heeft om deze controles uit te voeren. Controleer het
apparaat op mechanische en functionele schade. Controleer
of de veiligheidslabels leesbaar zijn. Controleer of het appa-
raat goed werkt zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing.
Onderhoud het apparaat als het abnormaal functioneert of
als de bovenstaande tests mislukken.

* De typische levensduur van nieuwe en ongebruikte batteri-
jen is 300 metingen, op voorwaarde dat elke gebruikstijd 60s
is.
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<+ Batterijen moeten uit het batterijvak worden verwijderd als
het apparaat langere tijd niet wordt gebruikt.

<+ Het apparaat mag alleen worden gebruikt met het deksel
van het batterijvak gesloten.

¢+ De batterij moet op een koele en droge plaats worden
bewaard.

«+ Vermijd kortsluiting en plaats de batterijen niet onderste-
boven.

«+ De levensduur van dit product is vijf jaar. Vervallen appara-
ten moeten worden geretourneerd naar de fabrikant voor
recycling of worden weggegooid in overeenstemming met
de plaatselijke voorschriften.

< Gebruikte batterijen moeten worden weggegooid volgens de
plaatselijke voorschriften.

<+ Het materiaal van de behuizing van het apparaat is ABS en
voldoet aan de vereisten van ISO 10993-5 en 1SO 10993-10.

¢ Kies biocompatibele hechtmiddelen om huidallergieén te
voorkomen.

2. Inleiding

¢ Productstructuur: Ultrasone sonde en hoofdeenheid (sonde
is niet afneembaar)

< Toepassing: Detectie van de foetale hartslag

2.1 Structuur en overzicht

Sonotrax B is een draagbaar FHR-detectieapparaat dat gemak-

kelijk te bedienen is en in het ziekenhuis of de kliniek kan

worden gebruikt voor dagelijkse zelfcontrole door zwangere

vrouwen.

Het bevat componenten zoals een ultrasone signaalzender en -

ontvanger, een analoge signaalverwerkingseenheid, een FHR-

rekeneenheid, een LCD-displaybesturingseenheid, enz.

2.2 Standaardconfiguratie

< Foetale doppler 1

“ Gebruikershandleiding 1

1. Sonde

2. scherm

3. Volume verhogen
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4. Aan/uit-knop

5. Volume verlagen
6. Luidspreker

1.

| 1. Deksel batterijcompartiment

NL
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[ 2. Hoofdtelefoonaansluiting

3.1 Weergave
Het apparaat heeft de volgende weergavemodi:
@  2MHz qz @m ® s

180

160,
1 3 6 ik
unkUL
100
[s0
Cijffermodus Curve-modus
Symbolen Functionele beschrijving

¥ Signaalindicator foetale hartslag
| ) |Batterij-indicator
D:] Volume
2MHz  [Werkfrequentie van de taster
136 Waarde foetale hartslag (eenheid: slagen/min)

3.2 Sleutels

Aan/uit-knop: Functie: Aan/uit-bediening, modusverandering
Houd deze knop ingedrukt om het apparaat aan of uit te zetten,
druk de knop kort in om te schakelen tussen de cijfermodus en
de curve-modus.

Volume+: Druk op deze knop om het volume te verhogen. Er
zijn 5 volumeniveaus.

Volume-: Druk op deze knop om het volume te verlagen.

3.3 Hoofdtelefoonaansluiting

Een aansluiting voor audio-uitvoer, waarop een hoofdtelefoon

of audio-opnameapparaat kan worden aangesloten.

4 Basisfuncties

4.1 FHF-detectie

(D start: Druk op de aan/uit-schakelaar om het apparaat in te

schakelen.

(@2zo0ek de positie van de foetus: Zoek de optimale positie om

de foetale hartslag te detecteren door met uw handen de

positie van de foetus te palperen. Breng de juiste hoeveelheid

gel aan op het akoestische oppervlak van de sonde; houd het
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akoestische oppervlak van de sonde tegen de buik van de
zwangere vrouw en beweeg de sonde om een optimaal
geluidssignaal te verkrijgen. Pas het volume aan als dat nodig is.
(3FHF meting: Nadat je duidelijk en regelmatig een foetaal
hartgeluid hebt gehoord, verschijnt er een flikkerend foetaal
hart symbool op het scherm. Houd de sonde stabiel om
nauwkeurig te kunnen meten en de juiste FHF-waarde te
verkrijgen.

(@Uitschakelen: Houd na het meten de aan/uit-schakelaar
ingedrukt om het apparaat uit te schakelen.

OPMERKING:

(D Plaats de sonde in de meest geschikte detectiepositie voor
betere detectieresultaten.

@) Plaats de sonde niet op een plek waar het bloedgeluid van
de placenta (PBS) of navelstrenggeluiden (UMS) erg sterk zijn.
(3 Als de zwangere vrouw op de rug ligt en de foetushouding
normaal is, kunt u het duidelijkste foetale hartgeluid horen in
het onderste deel van de navelmiddelste lijn.

@ Het apparaat kan FHF alleen detecteren als er een duidelijk
foetaal hartgeluid te horen is.

4.2 Modi wijzigen

Druk na het inschakelen van het apparaat kort op de aan/uit-
schakelaar om te schakelen tussen de cijfermodus en de curve-
modus.

4.3 Verwijder de sonde en plaats de sonde

De sonde is magnetisch bevestigd. Haal hem uit de hoofdeen-
heid voor gebruik en plaats hem na gebruik op de zijkant van de
behuizing, hij zal dan magnetisch bevestigd zijn.

4.4 Grenswaarden overschreden

Het normale FHR-bereik is 120 BPM~160 BPM, waarden binnen
dit bereik worden groen weergegeven op het scherm. Als de
FHR te traag of te snel is en boven of onder dit bereik komt,
wordt de waarde rood weergegeven. Dit vraagt de zwangere
vrouw om verder onderzoek te doen om de veiligheid van de
foetus te waarborgen.
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4.5 Batterij vervangen
Batterijen kunnen door de gebruiker worden vervangen.
Tijdens normaal gebruik wordt het batterijniveau weergegeven

op het scherm. Het aantal vierkantjes binnen het batterijsym-
bool geeft het resterende batterijniveau aan. Een leeg batte-

rijsymbool geeft aan dat de batterij bijna leeg is en dat de

gebruiker de batterij moet vervangen. Als de batterij te leeg is
om het systeem normaal te laten werken, meldt het apparaat
"Low Power!" en schakelt het uit.

NL

(@ Verwijder de batterijen: Draai het apparaat op zijn rug, druk
het klepje van het batterijvak naar beneden om het te openen
en verwijder de batterijen.

@) Plaats de batterijen: Volg de polariteitsmarkeringen om de

batterijen te plaatsen en sluit het klepje van het batterijvak.

5. Symbolen

Symbool

Beschrijving

Symbool|

Beschrijving

Type toepassingsonder-
deel CF

[sn]

Serienummer

Zie gebruiksaanwijzing

Recycleerbaar

Type bescherming

t
C

X
2

P22 behuizing Fabrikant
[
Verwijderingssymbool Productiedatum
— L 4
Het product voldoet aan
UK alle relevante Britse [are] E}Jropese vertegenwoor-
cA diger

voorschriften.

71




NL

Deze pagina naar bovel

Temperatuurlimiet voor

n
opslag en transport

Breekbaar! Voorzichtig
behandelen

Vochtbeperking tijdens
opslag en transport

Droog bewaren

Opslag en transport
Luchtdrukbeperking

Dit artikel voldoet aan
.+ |93/42/EEC van 14 juni

de Rlchtlun Medische Hulpmiddelen
1993, een richtlijn van de Europese

Economische Gemeenschap.

6 Productspecificatie

Naam product: [Sonotrax B
Model: [soNOTRAX B
Classificatie

Beschermingsklasse tegen
elektrische schokken:

Intern geleverde apparaten.
Type toepassingsonderdeel CF

Detectieniveau voor schadelijke vl

oeistoffen:

Hoofdeenheid:

Normaal apparaat, geen waterdicht-
heid.

Sonde:

1P22

Veiligheidsgraad in aanwezigheid
van ontvlambare gassen:

Het apparaat is niet geschikt voor
gebruik in de buurt van ontvlambare
gassen.

Bedrijfsmodus: Continu draaiende apparatuur.
Fysische eigenschappen

Afmetingen: |151 mm (L) x 96 mm (B) x 33 mm (H)
Gewicht: |ca4 207 g (inclusief batterijen)
Bedrijf: dighed

Temperatuur: +5°C~+40°C

Luchtvochtigheid:

<80 %

Atmosferische dru

70 kPa~106 kPa

0 ot

Temperatuur:

-10°C~+55°C

Luchtvochtigheid:

<93%

Atmosferische druk:

50 kPa~106 kPa

Technische specificaties

Weergave:

[1,77" 262K-Display
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FHR meet- en weergavebereik:

50 BPM ~ 240 BPM (BPM: slagen per
minuut)

Resolutie:

1BPM

Nauwkeurigheid:

+2 BPM

Automatische uitschakelfunctie:

Na 1 minuut zonder signaal

Type batterij:

Twee 1,5 V batterijen (AA LR6)

Eisen voor ultrasone koppelmid-
delen:

Akoestische impedantie: (1,5 X 106
tot 1,7 X 106) Pa-s/m; geluiddemping
<0,05dB/(cm-MHz)

Ultrasone sonde

Nominale frequentie: 2,0 MHz
Werkfrequentie: 2,0 MHz + 10%
Ultrasoon uitgangsvermogen: P <20 mW

Werkmodus:

Continue golf Doppler

Effectief stralingsoppervlak van de omvormer: <208 mm2

Piek-negatieve geluidsdruk:

P_<1MPa

Uitgaande bundelintensiteit:

lob <20 mW/cm?2

Ruimtelijke piekwaarde - Temporele gemiddelde |Ispta < 100 mW/cm2
waarde van de afgeleide intensiteit:

thermische index: TI<1.

Opmerking: In alle werkende toepassingsmodi mechanische index: Mi<1,

7 Onderhoud, reiniging en desinfectie

7.1 Onderhoud

Het akoestische oppervlak van de probe is kwetsbaar en moet
voorzichtig behandeld worden. De gel moet na gebruik van de
probe worden afgeveegd. Deze voorzorgsmaatregelen verlen-
gen de levensduur van het apparaat.

Voor gebruik moet de gebruiker het apparaat inspecteren om
er zeker van te zijn dat er geen duidelijke schade is die de
veiligheid van de patiént of de werking van het apparaat zou
kunnen beinvloeden en dat de kabels van de transducercom-
ponenten niet gebarsten of anderszins beschadigd zijn. Het
aanbevolen inspectie-interval is eens per maand of minder. Als
het beschadigd is, vervangt u het beschadigde onderdeel
voordat u het gebruikt.

Het apparaat moet regelmatig worden onderworpen aan
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veiligheidstests, waaronder lekstroomtests, om ervoor te
zorgen dat de patiént goed wordt geisoleerd van lekstromen.
Het aanbevolen testinterval is elke twee jaar of zoals
gespecificeerd in het test- en inspectieprotocol van de instelling.
De nauwkeurigheid van de FHR wordt geregeld door het
apparaat en kan niet worden aangepast door de gebruiker. Als
het FHR-resultaat onzeker is, gebruik dan andere methoden
zoals een stethoscoop voor verificatie of neem contact op met
de lokale distributeur of fabrikant voor assistentie.

7.2 Reiniging

Schakel het apparaat uit en verwijder de batterijen voordat u

het schoonmaakt.

Houd de buitenkant van het apparaat schoon en vrij van stof en

vuil, reinig het oppervlak van de behuizing (inclusief het scherm)

met een droge, zachte doek. Reinig de behuizing indien nodig

met een zachte doek gedrenkt in een zeep- of wateroplossing

en veeg deze onmiddellijk droog met een schone doek.

Veeg de sonde af met een zachte doek om achtergebleven

ultrasone koppelgel te verwijderen. Reinig alleen met water en

zeep.

VOORZICHTIG:

» Gebruik geen sterke oplosmiddelen, zoals aceton.

» Gebruik nooit schurende schoonmaakmiddelen zoals
staalwol of metaalpoets.

» Zorg dat er geen vloeistof in het product komt en dompel
geen onderdelen van het apparaat onder in vloeistof.

» Giet tijdens het schoonmaken geen vloeistoffen op het
apparaat.

» Laat geen schoonmaakmiddel achter op het oppervlak van
het apparaat.

OPMERKING:

Veeg het oppervlak van de sonde af met 70% ethanol, droog

het aan de lucht of maak het schoon met een schone, droge

doek.

7.3 Desinfectie

Reinig na elk gebruik de behuizing van het apparaat, de sonde
74



NL

enz. volgens de hierboven beschreven reinigingsmethode en
desinfecteer de sonde vervolgens met 70% ethanol.

Veeg de sonde af met een schone, droge doek om eventueel
achtergebleven vocht te verwijderen.
VOORZICHTIG:

Probeer nooit de sonde of het apparaat te desinfecteren met
stoom van lage temperatuur of andere methoden.

8 Oplossingen voor potentiéle problemen
Als de volgende problemen zich voordoen tijdens het gebruik
van het apparaat, los ze dan als volgt o

p:

Probleem

Mogelijke redenen

Oplossing

Start niet of
schakelt uit na

#Slecht batterijcontact
sLage batterijstatus

*Plaats batterijen op de juiste
manier om goed contact te
maken

*Batterijen vervangen

inschakelen *Apparaatstoring eTerugsturen naar de fabrikant
voor onderhoud
*Breng gel aan op de sonde
*Als je naar het foetale
*Geen gel aangebracht hartgeluid zoekt, til je de sonde
*Geluid veroorzaakt door het [op en beweeg je hem om van
Veel lawaai trekken van de sonde op de positie te veranderen. U kunt
buik ook de hoek tussen de sonde en
*De sonde is niet in de optimale|de buik aanpassen om een beter
positie geplaatst signaal te krijgen.
*De juiste positie van het foetale|
hart vinden
Lage *De sonde is niet in de optimale| *De sonde verplaatsen of de
W positie geplaatst hoek van de sonde aanpassen
gevoeligheid

*Geen gel aangebracht

*Breng gel aan op de sonde

Er verschijnen
willekeurige
cijfers wanneer
de FHR wordt
herkend

*De wrijving tussen de sonde
en de buik zorgt ervoor dat het
apparaat niet goed werkt

«Eris interferentie in de
omgeving, zoals hoogfrequente
apparaten of mobiele telefoons|
*Veranderingen in de positie
van de foetus door foetale

*De waarde die wordt
weergegeven na het horen van
een stabiel foetaal hartgeluid is
de foetale hartslag
*Werkomgeving moet uit de
buurt zijn van storingsbronnen
*Verplaats de sonde naar de
optimale positie waar het geluid
het te horen is

bewegingen
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Kolonia*Niemcy

pu oxE‘ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
—— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de

Instrukcja obstugi

Uwaga:

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera informacje chronione
prawem autorskim. Wszelkie prawa zastrzezone. Kopiowanie,
powielanie lub ttumaczenie czesci tego dokumentu bez
uprzedniej pisemnej zgody jest zabronione.

Odpowiedzialnosé prod a

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ za bezpieczeristwo,
niezawodnos¢ i wydajnos¢ tego urzadzenia wytacznie pod
warunkiem, ze:

prace instalacyjne i naprawy sa wykonywane wytacznie przez
osoby upowaznione przez producenta, a urzadzenie jest
uzytkowane zgodnie z instrukcjg obstugi.

Gwarancja

Urzadzenie nie moze by¢ naprawiane przez uzytkownikow.
Wszelkie prace serwisowe muszg by¢ wykonywane przez
inzynieréw autoryzowanych przez producenta. Na zadanie
nasza firma moze dostarczy¢ schematy elektryczne, listy
komponentdw, schematy i inne informacje niezbedne do
serwisowania. Gwarancja na to urzgdzenie obejmuje wszystkie
awarie urzadzenia spowodowane wadliwoscig komponentéw
materiatowych lub proceséw produkcyjnych. W okresie
gwarancyjnym wszystkie wadliwe czesci moga zostac napra-
wione lub wymienione bezptatnie. Uszkodzenia spowodowane
przez cztowieka s wykluczone.

W niniejszym dok 1cie uzy sar terminy:
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera informacje, ktore nalezy
znaé, aby unikna¢ mozliwych obrazen u pacjentdw i personelu
medycznego.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera informacje, o ktérych
nalezy pamietac, aby unikna¢ uszkodzenia urzadzenia.
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UWAGA: UWAGA zawiera przydatne informacje dla lepszego
zrozumienia.

1 Instrukcje bezpieczeristwa

To urzadzenie jest zasilane wewnetrznie, a poziom ochrony

przeciwprzepigciowej to czes¢ typu CF.

Typ ochrony CF oznacza, ze pofaczenia pacjenta sg zgodne z

dopuszczalnymi pradami uptywowymi i wytrzymatoscia

dielektryczng zgodnie z norma IEC 60601-1.

Aby unikna¢ mozliwych obrazen, podczas korzystania z urzad-

zenia nalezy przestrzegac nastepujacych srodkdw ostroznosci.

OSTRZEZENIE:

» Sonotrax B jest przeno$nym urzadzeniem do wykrywania

FHF, nie moze zastgpic¢ rutynowych badar przedporodowych

lub monitorowania ptodu.

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane do celow leczniczych. W

razie watpliwosci co do wyniku UAS nalezy uzy¢ innych me-

tod, takich jak stetoskop, aby to sprawdzic.

Nie uzywaj urzadzenia w poblizu tatwopalnych gazéw, takich

jak $rodki znieczulajace, poniewaz moze to spowodowac

eksplozje.

Modyfikacje urzadzenia sg zabronione, a jego konserwacja

musi by¢ przeprowadzana przez autoryzowanych i wykwali-

fikowanych technikéw.

Nie wolno wrzucac baterii do ognia, poniewaz moze to

spowodowac wybuch.

» Nie probuj tadowaé zwyktych baterii alkalicznych, poniewaz

moze to spowodowac prady uptywowe, ktdre mogg

doprowadzi¢ do pozaru, a nawet eksplozji.

Sonda ultradzwigkowa jest wykonana z materiatu ceram-

icznego. Nalezy obchodzi¢ sie z nig ostroznie i unika¢ upad-

kéw, kolizji i uszkodzeri spowodowanych jej waga.

Urzadzenie nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym

dla dzieci i zwierzgt domowych.

To urzadzenie zawiera przewody sondy, ktére mogg

spowodowac uduszenie. Nalezy trzymac je z dala od dzieci.

» Nie nalezy rozciggac przewodu sondy na dtugos¢ wigksza niz
77
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1 m, w przeciwnym razie moze doj$¢ do odksztatcenia
sprezyny i niemoznosci zresetowania urzadzenia.

» Urzadzenie nie moze by¢ obstugiwane przez osoby, ktére nie
s3 w stanie samodzielnie sie¢ wystowic.

» Oczekuje sie, ze pacjent bedzie operatorem.

» Urzadzenia nie moga by¢ naprawiane i konserwowane
podczas uzytkowania.

PRZESTROGA:

¢+ Urzadzenie moze by¢ serwisowane wytacznie przez auto-

ryzowany i wykwalifikowany personel.

» Urzadzenie nalezy utrzymywac w czystosci. Unika¢ wibracji.

Zabrania sie dezynfekcji urzadzenia w wysokiej temperaturze,

sterylizacji wigzka elektryczng lub promieniami gamma.

Zaktdcenia elektromagnetyczne - Nalezy upewnic sig, ze

srodowisko, w ktérym urzadzenie jest uzywane, nie jest

narazone na dziatanie silnych Zrédet zaktécer elektromag-

netycznych, takich jak nadajniki radiowe, telefony komor-

kowe itp.Halten Sie das Gerat wéahrend des Gebrauchs von

hochfrequenten chirurgischen Geraten fern.

Ponizsze kontrole bezpieczeristwa powinny by¢ przepro-

wadzane co dwa lata lub zgodnie z protokotami testow i

kontroli instytucji przez wykwalifikowana osobe, ktdra posi-

ada wystarczajgce przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie

praktyczne do przeprowadzenia tych kontroli. Sprawdzi¢

urzadzenie pod katem uszkodzert mechanicznych i funkcjo-

nalnych. Sprawdzi¢ czytelnos¢ etykiet dotyczacych be-

zpieczenstwa. Upewnic sig, ze urzadzenie dziata prawidtowo

zgodnie z opisem w instrukcji obstugi. Jesli urzadzenie dziata

nieprawidtowo lub jesli powyzsze testy zakoriczg si¢

niepowodzeniem, nalezy je odda¢ do serwisu.

< Typowa zywotnos$é nowych i nieuzywanych baterii wynosi
300 pomiaréw, pod warunkiem, ze kazdy czas pracy wynosi
60s.

<+ Baterie nalezy wyjac z komory baterii, jesli urzadzenie nie
bedzie uzywane przez dtuzszy czas.

¢+ Urzadzenie moze by¢ uzywane wytacznie z zamknieta

B3

B3

3

<

B3
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pokrywa komory baterii.

« Baterig nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

«+ Nalezy unika¢ zwar¢ lub instalowania baterii do géry nogami.

¢ Okres uzytkowania tego produktu wynosi pie¢ lat. Wyek-
sploatowane urzadzenia nalezy zwréci¢ do producenta w
celu recyklingu lub zutylizowac¢ zgodnie z lokalnymi prze-
pisami.

< Zuzyte baterie nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

¢ Materiat obudowy urzadzenia to ABS, spetnia on wymagania
norm ISO 10993-5 i ISO 10993-10.

« Nalezy wybrac¢ biokompatybilne $rodki wigzace, aby uniknaé
alergii skornych.

2. Wprowadzenie

«¢ Struktura produktu: Sonda ultradzwigkowa i jednostka
gtéwna (sondy nie mozna odtaczyc)

« Zastosowanie: Wykrywanie tetna ptodu

2.1 Struktura i przeglad

Sonotrax B to przenosne urzadzenie do wykrywania FHR, ktére

jest fatwe w obstudze i moze by¢ uzywane w szpitalu lub klinice

do codziennego samokontroli przez kobiety w cigzy.

Zawiera elementy nadajnika i odbiornika sygnatu

ultradzwiekowego, jednostke przetwarzania sygnatu analo-

gowego, jednostke obliczeniowg FHR, jednostke sterujacg

wyswietlaczem LCD itp.

2.2 Standardowa konfiguracja

« Doppler ptodu 1

< Podrecznik uzytkownika 1

1. Sonda

. Ekran

. Zwiekszona objetos¢

. Przycisk wtgczania/wytaczania

. Zmniejsz gtosnos¢

. Gtosnik

o|u|s|wln
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[ 1. Pokrywa komory baterii |
| 2. Gniazdo stuchawkowe

3.1 Wyswietlacz
Urzqdzenie posiada nastepujace tryby wyswietlania:

2MHz ;@ % = 2
180
160,
140
120
100
30
Tryb cyfr Tryb krzywej
Symbole Opis funkeji

’ Wskaznik sygnatu serca ptodu
i8] | Wskaznik baterii

] | objetost
2MHz Czestotliwos¢ robocza sondy
136 Wartos¢ tetna ptodu (jednostka: uderzenia/min)
3.2 Klucze

Przycisk zasilania: Funkcja: Wtaczanie/wyfaczanie, zmiana trybu
Nacisnij i przytrzymaj ten przycisk, aby wtaczy¢ lub wytaczyé
urzadzenie, naci$nij go krétko, aby przetgczyé miedzy trybem
cyfritrybem krzywej.
Objetosé+: Nacisnij ten przycisk, aby zwiekszy¢ gtosnosé.
Dostepnych jest 5 poziomdw gtosnosci.
Objetosé-: Nacisnij ten przycisk, aby zmniejszy¢ gtosnosé.
3.3 Gniazdo stuchawkowe
Gniazdo wyjscia audio, do ktérego mozna podtaczy¢ stuchawki
lub urzadzenia nagrywajace dzwigk.
4 Podstawowe funkcje
4.1 Wykrywanie FHF
(D Start: Naci$nij przetacznik zasilania, aby wiaczy¢ urzadzenie.
@) znajdz pozycje ptodu: Znajdz optymalng pozycje do wykry-
wania tetna ptodu, dotykajac pozycji ptodu dtorimi. Nat6z
odpowiednig ilos¢ zelu na powierzchnie akustyczng sondy;
przytrzymaj powierzchnie akustyczng sondy przy brzuchu
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ciezarnej kobiety i przesur sonde, aby uzyska¢ optymalny
sygnat dZzwigkowy. Dostosuj gtosnos¢ zgodnie z wymaganiami.
3 Pomiar FHF: Po ustyszeniu wyraznego i regularnego diwigku
serca ptodu na ekranie pojawi sie migoczacy symbol serca
ptodu. Utrzymuj sonde stabilnie, aby dokona¢ doktadnego
pomiaru i uzyska¢ prawidtowa wartos$¢ FHF.

(@ Wytacz: Po zakoriczeniu pomiaru naciénij i przytrzymaj
wytacznik sieciowy, aby go wytgczyc.

UWAGA:

(D Umieé¢ sonde w najbardziej odpowiedniej pozycji wykry-
wania, aby uzyskac lepsze wyniki wykrywania.

@) Nie nalezy umieszcza¢ sondy w miejscu, w ktorym odgtosy
krwi tozyskowej (PBS) lub odgtosy pepowinowe (UMS) sa
bardzo silne.

(3 Jesli ciezarna kobieta lezy na wznak, a pozycja ptodu jest
prawidtowa, mozna uzyskac najczystszy dzwiek serca ptodu w
dolnej czesci linii sSrodkowej pepowiny.

@ Urzadzenie nie moze wykry¢ FHF, jesli nie stycha¢ wyraznego
dzwieku serca ptodu.

4.2 Zmiana trybow

Po wtaczeniu urzadzenia nacisnij krotko wiacznik zasilania, aby
przetaczy¢ miedzy trybem cyfr a trybem krzywej.

4.3 Wyjmij sonde i umiesé ja

Sonda jest mocowana magnetycznie. Po wyjeciu jej z urzadze-
nia gtéwnego i umieszczeniu z boku obudowy po uzyciu,
zostanie ona przymocowana magnetycznie.

4.4 Przekroczone wartosci graniczne

Normalny zakres FHR wynosi 120 BPM ~ 160 BPM, wartos$ci w
tym zakresie sg wyswietlane na ekranie w kolorze zielonym.
Jesli FHR jest zbyt wolne lub zbyt szybkie i przekracza lub spada
ponizej tego zakresu, warto$¢ zostanie wyswietlona na czer-
wono, zachecajac kobiete w cigzy do dalszych badan w celu
zapewnienia bezpieczenstwa ptodu.

4.5 Wymiana baterii

Baterie moga by¢ wymieniane przez uzytkownika. Podczas
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normalnej pracy na ekranie wyswietlana jest informacja o
poziomie natadowania baterii. Liczba kwadratéw w symbolu
baterii wskazuje pozostaty poziom natadowania baterii. Symbol
pustej baterii oznacza, ze bateria jest roztadowana i uzytkownik
musi jg wymienic. Jesli poziom natadowania baterii jest zbyt
niski, aby utrzymac normalne dziatanie systemu, urzadzenie
zgtosi komunikat "Low Power!", a nastepnie wytaczy sie.
(D Wyjmowanie baterii: Obré¢ urzadzenie na plecy, nacisnij
pokrywe komory baterii, aby ja otworzy¢ i wyjaé baterie.
(2Wt62 baterie: Postepuj zgodnie z oznaczeniami biegunowosci,
aby wtozy¢ baterie i zamkna¢ pokrywe komory baterii.

5. Symbole

Symbol Opis Symbol Opis

Czes¢ aplikacyjna typu CF @ Numer seryjny
&

@ Patrz instrukcja obstugi

: Nadaje sie do recyklingu

P22 |Typ ochrony obudowy u Producent

Produkt jest zgodny ze
wszystkimi odpowiednimi
Cn przepisami obowiazujacy-
mi w Wielkiej Brytanii.

[
E Symbol utylizacji ﬂ Data produkgji
—

Przedstawiciel europejski

Limit temperatury
przechowywania i
transportu

Ta strona na gére

el |
‘—»
=
A
—
T
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Ograniczenie wilgotnosci
podczas przechowywania i
transportu

r ! § Kruchy! Nalezy obchodzi¢
_| |sig ostroznie I

Przechowywanie i
transport Ograniczenie
ci$nienia powietrza

Przechowywac w suchym
miejscu

Niniejszy artykut jest zgodny z Dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca
c Ema wyrobéw medycznych z dnia 14 czerwca 1993 r., dyrektywa
Europejskiej Wspolnoty Gospodarczej.

6 Specyfikacja produktu

Nazwa produktu: [Sonotrax B

Model: [soNOTRAX B

Klasyfikacja

Klasa ochrony przed porazeniem Urzadzenia zasilane wewnetrznie.
pradem elektrycznym: Typ czesci aplikacyjnej CF

Poziom wykrywania szkodliwych cieczy:

Jednostka gléwna: Zwykle' lfrzqdzenie, bez wodood-
pornosci.

Sonda: P22

Stopien bezpieczeristwa w Urzadzenie nie nadaje sie do uzytku

obecnosci tatwopalnych gazéw: w poblizu tatwopalnych gazéw.

Tryb pracy: Ciagle dziatajacy sprzet.

Witasciwosci fizyczne

Wymiary: |151 mm x 96 mm x 33 mm

Waga: |okA 207 g (tacznie z bateriami)

Warunki pracy

Temperatura: +5°C~+40°C

Wilgotnos¢ powietrza <80 %

Ci$nienie atmosferyczne: 70 kPa~106 kPa

Lager i

Temperatura: -10°C~+55°C

Wilgotnos¢ powietrza: <93%

Cisnienie atmosferyczne: 50 kPa~106 kPa

pecyfikacj i

Ekran: 1,77" 262K-Display

Zakres pomiaru i wy$wietlania FHR: S0BPM N 240 B,PM (BPM:
uderzenia na minute)
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Rozdzielczo$¢: 1BPM

Doktadnos¢: +2 BPM

Funkeja a'utomatycznego Po 1 minucie bez sygnatu
wytaczania:

Typ baterii: Dwie baterie 1,5 V (AA LR6)

Wymagania dotyczace
ultradzwiekowych srodkow

Impedancja akustyczna: (1,5 x 106
do 1,7 x 106) Pa-s/m; ttumienie

sprzegajacych: dzwigku <0,05dB/(cm-MHz)
Sonda ultradzwi

Czestotliwos¢ nominalna: 2,0 MHz

Czestotliwos¢ robocza: 2,0 MHz + 10%

Moc wyjsciowa ultradzwiekow: P <20 mW

Tryb pracy:

Doppler fali ciggtej

Efektywny obszar promieniowania
przetwornika:

<208 mm2

Szczytowe ujemne ci$nienie akustyczne:

P_<1MPa

Natezenie wigzki wyjsciowej:

lob <20 mW/cm?2

Warto$¢ szczytowa w pomieszczeniu -
Warto$¢ srednia w czasie natezenia
pochodnej:

Ispta < 100 mW/cm2

Uwaga: We wszystkich trybach pracy wskaznik mechaniczny: Mi<1,
wskaznik termiczny: TI<1.

7 Konserwacja, czyszczenie i dezynfekcja
7.1 Konserwacja
Powierzchnia akustyczna sondy jest delikatna i nalezy obcho-
dzi¢ sie z nig ostroznie. Po uzyciu nalezy zetrzec zel z sondy. Te
$rodki ostroznosci przedtuzg zywotnos¢ urzadzenia.
Przed uzyciem uzytkownik musi sprawdzi¢ urzadzenie, aby
upewni¢ sie, ze nie ma zadnych widocznych uszkodzen, ktére
mogtyby wptynac na bezpieczeristwo pacjenta lub dziatanie
urzadzenia, a takze, ze kable czesci przetwornika nie sa
pekniete lub uszkodzone w inny sposéb. Zalecana czestotliwosé
kontroli to raz w miesigcu lub rzadziej. W przypadku uszkodzen-
ia nalezy wymienic¢ uszkodzong czes¢ przed uzyciem.
Urzadzenie powinno by¢ poddawane regularnym testom
bezpieczenistwa, w tym testom pradu uptywowego, aby
zapewnic¢ wtasciwg izolacje pacjenta od pradéw uptywowych.
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Zalecana czestotliwos¢ testow to co dwa lata lub zgodnie z
protokotem testéw i inspekcji danej instytucji.
Doktadnos¢ pomiaru FHR jest kontrolowana przez urzadzenie i
nie moze by¢ regulowana przez uzytkownika. Jesli wynik FHR
jest niepewny, nalezy uzy¢ innych metod, takich jak stetoskop
w celu weryfikacji lub skontaktowac sie z lokalnym dystrybuto-
rem lub producentem w celu uzyskania pomocy.

7.2 Czyszczenie

Przed czyszczeniem nalezy wytgczy¢ urzadzenie i wyjac baterie.
Utrzymuj zewnetrzng powierzchnig urzadzenia czystg i wolng
od kurzu i brudu, czy$¢ powierzchnie obudowy (w tym ekran)
suchg, miekka Sciereczka. W razie potrzeby wyczy$¢ obudowe
miekka szmatkg nasgczona roztworem mydta lub wody i
natychmiast wytrzyj j do sucha czystg szmatka.

Przetrzyj sonde migkka $ciereczka, aby usunac pozostatosci zelu
sprzegta ultradzwiekowego. Czysci¢ wytacznie wodg z mydtem.
PRZESTROGA:

Nie uzywac silnych rozpuszczalnikdw, np. acetonu.

Nigdy nie uzywaj sciernych $rodkow czyszczacych, takich jak
wetna stalowa lub pasta do polerowania metalu.

Nie dopuszczac¢ do przedostania sie ptynéw do wnetrza
produktu i nie zanurza¢ zadnych czesci urzadzenia w ptynach.
Nie wylewac¢ zadnych ptynéw na urzadzenie podczas
czyszczenia.

Nie pozostawiac roztworu czyszczacego na powierzchni
urzadzenia.

UWAGA:

Przetrze¢ powierzchnig sondy 70% etanolem, wysuszyé na
powietrzu lub wyczysci¢ czysta, suchg szmatka.

A\

Y Y

%

7.3 Dezynfekcja
Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ obudowe urzadzenia, sonde
itp. za pomoca metody czyszczenia opisanej powyzej, a
nastepnie zdezynfekowac sonde 70% etanolem.
Przetrzyj sonde czysta, sucha szmatkg, aby usuna¢ pozostata
wilgo¢.
PRZESTROGA:
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Nigdy nie nalezy podejmowac préb dezynfekcji sondy lub
urzadzenia za pomocg pary o niskiej temperaturze lub innych

metod.

8 Rozwiazania potencjalnych probleméw
Jesli podczas korzystania z urzadzenia wystapia ponizsze

problemy, nalezy je rozwigza¢ w naste

pujacy sposob:

Problem Mozliwe przyczyny Rozwigzanie
Nie * W16z baterie prawidtowo,
uruchamia |eStaby kontakt baterii aby zapewni¢ dobry kontakt
sie lub *Niski stan baterii *Wymiana baterii
wytacza po |eAwaria urzadzenia eZwrot do producenta w celu
wiaczeniu konserwacji
*Natéz zel na sonde
*Podczas wyszukiwania
«Nie zastosowano zelu dzwieku serca ptodu nalezy
«Hatas spowodowany podnies¢ sonde i przesunac ja,
Duzy hatas |ciggnieciem sondy po brzuchu a%)y ZT“'.e”'c pozycje: Mozna
L 3 réwniez dostosowac kat
*Sonda nie jest umieszczona .
w optymalnej pozycii miedzy sonda a brzuchem,
PLy! 1 pozyc) aby uzyskac lepszy sygnat
sZnalezienie prawidfowej
pozycji serca ptodu
Niska *Sonda nie jest umieszczona |ePrzesun sonde lub dostosuj
cautodé w optymalnej pozycji jej kat
*Nie zastosowano zelu *Natdz zel na sonde
;I:l:zl:e:icl?’;gzjiq a *Warto$¢ wyswietlana po
nieprawidtowe dziatanie ustyszeniu stabllnego[ciyzwwj(u
Losowe urzadzenia serca ptodu to czestos¢ akcji
cyfry aczenia. . serca ptodu
S *W poblizu wystepujg < . .
pojawiaja L L eSrodowisko pracy powinno
. zaktécenia, takie jak y P P
sie po znajdowac sie z dala od zrodet

rozpoznaniu
FHR

urzadzenia o wysokiej
czestotliwosci lub telefony
komérkowe.

*Zmiany pozycji ptodu
spowodowane ruchami ptodu

zaktécen

*Przesuri sonde do
optymalnej pozycji, w ktdrej
stychac¢ najczystszy diwiek.
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. Novidion GmbH

Fuggerstr. 30 * 51149 Kéln *Tyskland

pu oxE‘ Tel.: +49 (0) 2203 / 9885 200
—— Fax: +49 (0) 2203 / 9885 206
www.pulox.de * Mail: info@novidion.de

Bruksanvisning

Uppmarksamhet:

Denna bruksanvisning innehaller information som skyddas av
upphovsritt. Alla rattigheter férbehalls. Fotokopiering,
reproduktion eller dversattning av delar av detta dokument
utan féregdende skriftligt tillstand &r férbjudet.

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren ar endast ansvarig for denna apparats sékerhet,
tillforlitlighet och prestanda under forutsattning att:
Installations- och reparationsarbeten endast utférs av personer
som auktoriserats av tillverkaren och att apparaten anvands i
enlighet med bruksanvisningen.

Garanti

Apparaten far inte repareras av anviandaren. Allt servicearbete
maste utforas av tekniker som auktoriserats av tillverkaren. Pa
begéran kan vart foretag tillhandahélla kopplingsscheman,
komponentlistor, diagram och annan information som &r
nodvandig for service. Garantin fér denna apparat técker alla
apparatfel som orsakas av ogiltiga materialkomponenter eller
produktionsprocesser. Under garantiperioden kan alla defekta
delar repareras eller bytas ut kostnadsfritt. Skador orsakade av
manniskan dr undantagna.

Foljande termer anvinds i detta dokument:

VARNING: En VARNING innehaller information som du bor
kanna till for att undvika eventuella skador pa patienter och
medicinsk personal.

FORSIKTIGHET: En FORSIKTIGHET innehaller information som
du bor kanna till for att undvika eventuella skador pa apparaten.
ANMARKNING: En ANMARKNING innehéller anvandbar
information for béttre forstaelse.

1 Sakerhetsanvisningar
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Denna enhet &r en internt driven enhet och nivan pa éverspan-

ningsskyddet ar en typ CF applicerad del.

Skyddstyp CF innebdr att dessa patientanslutningar dverens-

stammer med de tilldtna lickstrémmarna och dielektriska

styrkorna enligt IEC 60601-1.

For att undvika eventuella skador ska foljande forsiktighetsat-

gérder iakttas nar enheten anvénds.

VARNING:

» Sonotrax B &r en barbar enhet fér detektion av FHF, den kan
inte ersatta rutinmdassiga antenatalundersokningar eller
fosterévervakning.

» Enheten far inte anvandas i behandlingssyfte. Om du har
nagra tvivel om UAS-resultatet, anvénd andra metoder, t.ex.
ett stetoskop, for att kontrollera detta.

» Anvénd inte apparaten i narheten av brandfarliga gaser, t.ex.
anestesimedel, eftersom detta kan leda till explosioner.

» Modifieringar av enheten &r férbjudna och underhallet
maste utforas av auktoriserade och kvalificerade tekniker.

» Batterierna far inte sléngas i en eldsvada eftersom det kan
orsaka explosion.

» Forsok inte ladda vanliga alkaliska batterier, eftersom detta

kan orsaka lackstrémmar som kan leda till brand eller till och

med explosioner.

Ultraljudssonden &r tillverkad av keramiskt material. Hantera

den varsamt och undvik fall, kollisioner och skador som

orsakas av dess vikt.

Férvara enheten utom réckhall fér barn och husdjur.

Denna enhet innehéller sondtradar som kan orsaka kvéavning.

Hall den borta fran barn.

Toj inte sondkabeln langre dn 1 m, annars kan fjadern

deformeras och aterstaliningen bli oméjlig.

En person som inte har formaga att uttrycka sig kan inte

anvéanda enheten.

Patienten forvéntas vara operatéren.

Enheterna kan inte repareras och underhallas under

anvandning.

%

A4 v vV YV
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FORSIKTIGHET:
<+ Apparaten far endast underhallas av auktoriserad och
kvalificerad personal.

¢+ Hall apparaten ren. Undvik vibrationer.

<+ Hogtemperaturdesinfektion, e-beam eller gammastralsterili-
sering av enheten &r forbjuden.

% Elektromagnetiska storningar - Se till att den miljé dar

enheten anvénds inte utsatts for starka kéllor till elektro-

magnetiska

Kéllor till elektromagnetiska storningar, t.ex. radiosdndare,

mobiltelefoner osv.

Hall enheten borta fran hogfrekvent kirurgisk utrustning

under anvandning.

Foljande sékerhetskontroller ska utféras vartannat ar eller i

enlighet med institutionens test- och inspektionsprotokoll av

en kvalificerad person som har tillrécklig utbildning, kunskap

och praktisk erfarenhet for att utféra dessa kontroller. Kon-

trollera apparaten med avseende pa mekaniska och funktio-

nella skador. Kontrollera att de sakerhetsrelevanta marknin-

garna ar lasbara. Kontrollera att apparaten fungerar korrekt i

enlighet med bruksanvisningen. Utfor service pa apparaten

om den fungerar onormalt eller om ovanstaende tester

misslyckas.

»» Den typiska livslangden for nya och oanvanda batterier &r
300 métningar, forutsatt att varje anvandningstid &r 60s.

» Batterierna maste tas ut ur batterifacket om apparaten inte
ska anvdndas under en langre tid.

» Apparaten far endast anvandas med batterifackets lock

stangt.

Batteriet maste forvaras pa en sval och torr plats.

Undvik kortslutning och att sétta i batterierna upp och ned.

» Livslangden fér denna produkt ar fem ar. Utgangna enheter
maste returneras till tillverkaren foér atervinning eller kasse-
ras i enlighet med lokala bestammelser.

« Forbrukade batterier maste kasseras i enlighet med lokala

bestammelser.

&
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<+ Materialet i enhetens holje &r ABS, det uppfyller kraven i 1SO
10993-5 och ISO 10993-10.
¢ Vilj biokompatibla bindemedel fér att undvika hudallergier.

2. Inledning

¢ Produktstruktur: Ultraljudssond och huvudenhet (sonden ar
inte |6stagbar)

« Tillimpning: Detektion av fostrets hjartfrekvens

2.1 Struktur och 6versikt

Sonotrax B dr en barbar FHR-detektor som ar latt att anvanda

och som kan anvédndas pa sjukhus eller kliniker for daglig

egenkontroll av gravida kvinnor.

Den innehaller komponenter for sandning och mottagning av

ultraljudssignaler, analog signalbehandlingsenhet, FHR-

berékningsenhet, styrenhet med LCD-display osv.

2.2 Standardkonfiguration

¢ Fetal Doppler 1

% Anvédndarhandbok 1

il

1. Lock till batterifacket
2. Uttag for horlurar
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1.
2.
3'_ o,
4,
5.
6.
1. Sond
2. Skdrm
3. Oka volymen
4. P&/av-knapp
5. Minska volymen
6. Hogtalare
3.1 Display
Enheten har féljande visningslagen:
¥ 2MHz L) » 136
Sifferlage Kurvlage
[ symboler | Funktionell beskrivning
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. Indikator for fostrets hjartsignal

| Batteriindikator
Dﬂ Volym
2MHz Arbetsfrekvens fér sonden
136 Virde for fostrets hjartfrekvens (enhet: slag/min)

3.2 Nycklar

Strémbrytare: Funktion: Pa/av-kontroll, andring av lage

Hall knappen intryckt for att sla pa eller sténga av enheten,
tryck kort pa knappen for att vaxla mellan sifferldge och
kurvlage.

Volym+: Tryck pa denna knapp for att 6ka volymen. Det finns 5
volymnivaer.

Volym-: Tryck pa denna knapp for att minska volymen.

3.3 Uttag for horlurar
Ett uttag for ljudutgang, dar horlurar eller ljudinspelningsenhe-
ter kan anslutas.

4 Grundldggande funktioner

4.1 FHF-detektering

(D start: Tryck pa strombrytaren for att sl& pa apparaten.

(@) Faststilla fostrets position: Hitta den optimala positionen
for att detektera fostrets hjartfrekvens genom att palpera
fostrets position med handerna. Applicera ratt mangd gel pa
sondens akustiska yta, hall sondens akustiska yta mot den
gravida kvinnans buk och rér sonden for att fa en optimal
ljudsignal. Justera volymen efter behov.

(3 FHF-mitning: Nar du tydligt och regelbundet har hort ett
hjartljud fran fostret visas en flimrande symbol for fostrets
hjarta pa skdrmen. Hall proben stabil fér att kunna mata
noggrant och f4 ratt FHF-varde.

(@ stang av: Efter avslutad matning stanger du av apparaten
genom att halla natstrombrytaren intryckt.

ANMARKNING:

(D Placera sonden i den lampligaste detekteringspositionen for
att uppna béattre detekteringsresultat.
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@) Placera inte sonden pa en plats dér ljudet fran placentablo-
det (PBS) eller navelstrangen (UMS) &r mycket starkt.
(3 Om den gravida kvinnan ligger pa rygg och fostrets lage &r
normalt kan du fa det tydligaste hjartljudet fran fostret i den
nedre delen av navelstrangens mittlinje.
(@ Enheten kan inte upptacka FHF om inte ett tydligt hjartljud
fran fostret kan horas.
4.2 Andra ligen
Tryck kort pa strombrytaren efter att du har slagit pa apparaten
for att vaxla mellan sifferlage och kurvlage.
4.3 Ta bort sonden och placera den
Sonden &r magnetiskt fixerad. Ta bort den frén huvudenheten
for anvandning och placera den pé sidan av héljet efter
anvandning, sa kommer den att fistas magnetiskt.
4.4 Gransvédrden overskrids
Det normala FHR-intervallet &r 120 BPM~160 BPM, virden
inom detta intervall visas i gront pa skarmen. Om FHR &r for
langsamt eller for snabbt och Gverstiger eller understiger detta
intervall visas vardet i rétt, vilket uppmanar den gravida
kvinnan att gora ytterligare undersékningar for att sakerstalla
fostrets sakerhet.
4.5 Byte av batteri
Batterierna kan bytas ut av anvandaren. Under normal drift
visas information om batterinivan pa skarmen. Antalet rutor i
batterisymbolen anger aterstaende batteriniva. En tom
batterisymbol indikerar ett svagt batteri och att anvdndaren
maste byta ut det. Om batterinivan ar for |ag for att uppratthal-
la normal drift av systemet kommer enheten att rapportera
"Low Power!" och sedan stdngas av.
(D Ta ut batterierna: Vand apparaten pa baksidan, tryck ned
batterifackets lock for att 6ppna det och ta ut batterierna.
(@) Satt i batterierna: Folj polaritetsmarkeringarna for att sétta i
batterierna och stang locket till batterifacket.
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5. Symboler

Symbol Beskrivning Beskrivning

Applikationsdel typ CF Serienummer

Se bruksanvisning Atervinningsbar

O«

Tillverkare

K
NI
N}

Kapslingens skyddstyp

Symbol fér bortskaffande ﬂ Datum for tillverkning

Produkten Gverensstam-
mer med alla relevanta
brittiska bestammelser.

Europeisk representant

D= 1

Temperaturgréns for

Denna sida till t n
enna sida OPpe! lagring och transport

bl
—
=
% % |
—
]

L = |
F!‘\ Omtalig! Hantera med ’—@‘"—‘ Fuktbegransning under
L, |forsiktighet =" _ |lagring och transport
(A 7] N

z " |Lagring och transport

G

Fo dent lat: N
N Ofvaras pa en torr plats - Begransning av lufttryck

L

128

Denna artikel 6verensstimmer med det medicintekniska
C €., |direktivet 93/42/EEG av den 14 juni 1993, ett direktiv fran
Europeiska ekonomiska gemenskapen.

6 Produktspecifikation

Pr namn: |Sonotrax B

Modell: [soNoTRAX B

Klassificering

Internt forsorjda enheter.

Skyddsklass mot elektrisk stot: Applikation del typ CF
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Detektionsniva fér skadliga vatskor:

Huvudenhet:

Normal enhet, ingen vattentat funktion.

Sond:

1P22

Grad av sakerhet i ndrvaro av
brandfarliga gaser:

Apparaten &r inte lamplig for anvandning i
narheten av brandfarliga gaser.

Driftlage: Utrustning som standigt ar i drift.
Matt: |151 mm (L) x 96 mm (B) x 33 mm (H)
Vikt: |ca 207 g (inklusive batterier)
Driftférhallanden

Temperatur: +5°C~+40°C

Luftfuktighet: <80 %

Atmosfariskt tryck:

70 kPa~106 kPa

Forvaringsfor

Temperatur:

-10°C~+55°C

Luftfuktighet:

<93%

Atmosfariskt tryck:

50 kPa~106 kPa

Tekniska specifikationer

Display:

1,77" 262K-Display

Mt- och visningsomrade for

50 BPM ~ 240 BPM (BPM: slag per

FHR: minut)
Uppl6sning: 1BPM
Noggrannhet: +2 BPM

Funktion fér automatisk
avstangning:

Efter 1 minut utan signal

Batterityp:

Tva 1,5 V batterier (AA LR6)

Krav pa kopplingsmedel fér
ultraljud:

Akustisk impedans: (1,5 X 106 till 1,7
X 106) Pa-s/m; ljudddmpning <
0,05dB/(cm-MHz)

Ultraljudssond

Nominell frekvens: 2,0 MHz

Driftfrekvens: 2,0 MHz + 10%

Ultraljudets uteffekt: P <20 mW

Arbetssatt: Doppler med kontinuerlig vag
Givarens effektiva strilningsyta: <208 mm2

Topp-negativt ljudtryck: P_<1MPa

Utgdende stralningsintensitet: lob < 20 mW/cm2
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Spatialt toppvarde - Temporalt
medelvérde for den harledda
intensiteten:

Ispta < 100 mW/cm?2

Anmadrkning: | alla arbetsldgen galler mekaniskt index: Mi<1, termiskt
index: TI<1.

7 Underhall, rengdring och desinfektion

7.1 Underhall

Sondens akustiska yta &r 6mtélig och maste hanteras med
forsiktighet. Gelén maste torkas bort fran sonden efter
anvandning. Dessa férsiktighetsatgdrder forldnger enhetens
livslangd.

Fére anvdndning maste anvdndaren inspektera enheten for att
sdkerstalla att det inte finns nagra uppenbara skador som kan
paverka patientsikerheten eller enhetens prestanda och att
kablarna till givarkomponenterna inte &r spruckna eller skadade
pé annat satt. Rekommenderat inspektionsintervall &r en gang i
ménaden eller oftare. Om den &r skadad ska den skadade delen
bytas ut fére anvandning.

Enheten bor genomga regelbundna sikerhetstester, inklusive
lackstromtester, for att sakerstalla att patienten ar korrekt
isolerad fran lackstrémmar. Det rekommenderade testinterval-
let r vartannat ar eller enligt vad som anges i institutionens
test- och inspektionsprotokoll.

Noggrannheten foér FHR kontrolleras av enheten och kan inte
justeras av anvandaren. Om FHR-resultatet ar osakert ska du
anvéanda andra metoder, t.ex. ett stetoskop, for verifiering eller
kontakta den lokala distributoren eller tillverkaren for hjalp.

7.2 Rengoring
Sténg av enheten och ta ur batterierna fore rengéring.
Hall enhetens yttre yta ren och fri fran damm och smuts, rengér
héljets yta (inklusive skarmen) med en torr, mjuk trasa. Rengor
vid behov héljet med en mjuk trasa indrénkt i en tval- eller
vattenl6sning och torka omedelbart av det med en ren trasa.
Torka av sonden med en mjuk trasa for att avlagsna eventuell
kvarvarande ultraljudskopplingsgel. Rengér endast med tval
och vatten.

97




FORSIKTIGHET:

» Anvénd inte starka l6sningsmedel, t.ex. aceton.

» Anvand aldrig slipande rengéringsmedel som stalull eller
metallpolish.

» Lat inte nagon vétska tranga in i produkten och sénk inte ned
nagra delar av apparaten i vitska.

» Hall inte vatska pa apparaten nar du rengér den.

» Lamna inte kvar rengéringsmedel pa apparatens yta.

ANMARKNING:

Torka av sondens yta med 70 % etanol, torka den i luften eller

reng6r den med en ren, torr trasa.

7.3 Desinfektion

Efter varje anvdndning ska du rengéra enhetens hélje, sonden

etc. med den rengéringsmetod som beskrivs ovan och sedan

desinficera sonden med 70 % etanol.

Torka av sonden med en ren, torr trasa for att avldgsna

eventuell kvarvarande fukt.

FORSIKTIGHET:

Forsok aldrig desinficera sonden eller apparaten med lagtem-

pererad anga eller andra metoder.

8 Lésningar pa potentiella problem

Om féljande problem uppstar nér du anvander enheten ska du

|6sa dem pa foljande satt:

Problem Mojliga orsaker L&sning

*Satt i batterierna korrekt for

Startar inte eller
stangs av efter

*Délig kontakt med
batteriet
*Lag batteristatus

att sakerstalla god kontakt
*Byt ut batterierna

paslagning «Fel p3 enheten eRetur Ei” tillverkaren for
underhall
eIngen gel applicerad [eApplicera gel pa proben
*Brus som orsakas av [eNar du soker efter fostrets
att sonden dras pa hjartljud lyfter du sonden och
Stort buller buken flyttar den for att andra

*Sonden &r inte
placerad i optimal
position

position. Du kan ocksa justera
vinkeln mellan sonden och
buken for att fa en béttre signal
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SE

eHitta ratt position for fostrets
hjarta

Lég kénslighet

*Sonden &r inte
placerad i optimal
position

sIngen gel applicerad

*Flytta sonden eller justera
sondvinkeln
eApplicera gel pa proben

Slumpmdssiga
siffror visas nér
FHR kdnns igen

Friktionen mellan
sonden och buken gor
att enheten inte
fungerar som den ska
eDet finns stérningar i
omgivningen, t.ex.
hogfrekventa
apparater eller
mobiltelefoner
eForandringar i
fostrets position pa
grund av fosterrérel-
ser

*Det varde som visas efter att
man hort ett stabilt hjartljud
fran fostret ar fostrets
hjartfrekvens

*Arbetsmiljén bér vara fri fran
storningskallor

*Flytta sonden till den
optimala positionen dar det
tydligaste ljudet kan horas
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Appendix 1 The Importance of Domestic Fetal Monitoring
Modern medicine believes that:

FHR is a useful tool in identifying fetal health. By recording FHR
changes, users can observe fetal hypoxia, fetal distress, nuchal
cord and other symptoms. Domestic fetal monitoring detects
FHR changes mainly by listening to fetal heart sound, which is a
powerful support in improving gestational safety.

The change of fetal heart rate is most obvious in the following
three periods for a pregnant woman:

1. Within 30 minutes after getting up

2. Within 60 minutes after lunch

3. Within 30 minutes before going to bed

During above three periods, because of the changes in physical
status of pregnant women and food digestion activities, the
needs for oxygen supply increase, relatively, the oxygen for
fetus become less, which may easily cause symptoms such as
fetus anoxia. Testing the FHR within these periods is the most
appropriate to reflect the healthy status of fetus.

We advise the pregnant women to take 3 measurements a day
(once per morning, noon and evening), 1 to 2 minutes for each
measurement, and record the measurement results for medical
reference by doctors.

Generally, the normal fetal heart rate is: 120 BPM~160 BPM;
slightly higher: 161 BPM~180 BPM; too high: above 181 BPM;
slightly lower: 119 BPM~100 BPM; too low: below 99 BPM.
This device can detect the fetal heart sound for fetus above
twelve weeks. FHR readings too high or too low require a
hospital visit for further checks to ensure fetal safety.

Note: As each person’s physique is different, the gestational
week at which fetal heart sounds can be detected will be
different.
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Appendix 2 Acoustic Output Reporting Table
Transducer Model: CW Doppler Operating Mode: CW Mode
Working Frequency: 2.0MHz
Appendix 3
Guidance and manufacturer’s declaration -electromagnetic

emissions and Immunity
Table 1

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic

The SONOTRAX B is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the [Code SI] should assure that
it is used in such an environment

Emissions test Compliance
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class B
Table 2

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

The SONOTRAX B is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the SONOTRAX B should assure
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that it is used in such an environment

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance level
level
Electrostatic discharge (ESD) +8 kV contact +8 kV contact
|EC 61000-4-2 15 kV air 15 kV air
Power frequency (50 / 60Hz)
magnetic field 30A/m 30A/m
IEC 61000-4-8
Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

The SONOTRAX B is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the SONOTRAX B should assure
that it is used in such an environment

Immunity Test IEC 60601 Test level Compliance level
3V 3v
Conducted RF 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz — 80 MHz
IEC61000-4-6 6V in ISM bands between | 6V in ISM bands between
0,15 MHz and 80 MHz 0,15 MHz and 80 MHz
Radiated RF 10V/m 10V/m
|IEC61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz 80 MHz-2,7 GHz

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic
propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio
(cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and
FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with
accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the
measured field strength in the location in which the SONOTRAX B is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the SONOTRAX B should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the SONOTRAX B.

Table 4

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic Immunity

The SONOTRAX B is intended for use in the electromagnetic environment
specified below. The customer or the user of the SONOTRAX B should assure
that it is used in such an environment

Radiated RF [Test Band service |Modula- Modula- | Dis- IMMUN-
|EC61000-4-3 [ Fre- a) a) tion b) tionb) [tance |ITY
(Test quency |(MHZ (W) (m) |TEST
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specifications
for
ENCLOSURE
PORT
IMMUNITY to
RF wireless
communica-
tions
equipment)

(MHz) |) LEVEL
(V/m)
Pulse
380 |TETRA | modula-
385 —390| 400 tion b) 8 03 27
18 Hz
FMc)
380 GMRS [+ 5 .kHZ
450 390 460, deviation| 2 0,3 28
FRS 460 |1 kHZ
sine
710 708 |LTE Pulze|
2% i- [Band13| 7o ;)a' 02 03 |0
780 787 |17 217 Hz
810 GSM
870 800/900
TETRA Pulse
800 (800, modula-
- iDEN tion b) 0,3 28
930 960 |820, 18 Hz
CDMA
850,
LTE
Band 5
1720 GSM
1845 1800;
CDMA
1900;
1700 GSM Pulse
1900; modula-
- . 0,3 28
1970 1990 DECT; [tion b)
LTE 217 Hz
Band 1,
3,
4, 25
UMTS
Blue-
2400| tooth, :‘;Zeula_
2450 |- |WLAN, |t b) 03 |28
2570|802.11 217 Hz
b/g/n,
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RFID
2450,
LTE
Band 7
Sai {0 (ool
- |so211 | ot b) ,2 03 |9
5785 5800|a/n 217 Hz

NOTE If necessary to achieve the IMMUNITY TEST LEVEL, the distance]
between the transmitting antenna and the

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be reduced to 1 m. The 1 m test distance]
is permitted by IEC 61000-4-3.

a) For some services, only the uplink frequencies are included.

b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal.
c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be
used because while it does not represent actual modulation, it would be worst|
case.

The MANUFACTURER should consider reducing the minimum separation
distance, based on RISK MANAGEMENT, and using higher IMMUNITY TEST
LEVELS that are appropriate for the reduced minimum separation distance.
Minimum separation distances for higher IMMUNITY TEST LEVELS shall be
calculated using the following equation:

Where P is the maximum power in W, d is the minimum separation distance in
m, and E is the IMMUNITY TEST LEVEL in V/m.

WARNING:

< Don't near active HF SURGICAL EQUIPMENT and the RF shielded

room of an ME SYSTEM for magnetic resonance imaging, where

the intensity of EM DISTURBANCES is high.

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equip-

ment should be avoided because it could result in improper opera-

tion. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they are operating
normally.

» Use of accessories, transducers and cables other than those
specified or provided by the manufacturer of this equipment could
result in increased electromagnetic emissions or decreased elec-
tromagnetic immunity of this equipment and result in improper
operation.”

» Portable RF communications equipment (including peripherals
such as antenna cables and external antennas) should be used no
closer than 30 cm (12 inches) to any part of the SONOTRAX B

%

R

o

o
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including cables specified by the manufacturer. Otherwise, degra-
dation of the performance of this equipment could result.

<« Active medical devices are subject to special EMC precautions and
they must be installed and used in accordance with these guide-
lines.

Note:

When the device is disturbed, the data measured may fluctuate,

please measure repeatedly or in another environment to ensure its

accuracy

@ Novidion GmbH

ADD: Fuggerstr. 30, 51149 K6ln, Germany
Tel.: 02203 — 9885 200, Fax: 02203 — 9885 206
info@pulox.de, www.pulox.de
WEEE-Reg.-Nr.: DE24355330

“ CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO, LTD
ADD: No.112 Qinhuang West Street, Economic &Technical Development
Zone, Qinhuangdao, Hebei Province, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

Prolinx GmbH

ADD: Brehmstr. 56, 40239 Duesseldorf, Germany
Tel: 0049 211 3105 4698
E-mail: med@eulinx.eu

MedPath Limited

ADD: 27 Old Gloucester Street, London,
United Kingdom, WC1N 3AX
E-mail: UK@medpath.pro

Tinovamed GmbH

ADD: Zielmattenring 6, 4563 Gerlafingen, Switzerland
E-mail: info@tinovamed.ch

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an/If you have any questions, please
contact:/Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con nosotros/Si
vous avez une question s'il vous plait contacter/Se si dispone di una
domanda si prega di contattare/Indien u vragen heeft, kunt u contact
opnemen met/W razie pytan prosimy o kontakt/Om du har négra fragor,
kontakta oss/Herhangi bir sorunuz varsa, liitfen iletisime gegin:

Novidion GmbH, Fuggerstr. 30, 51149 Kéln

Tel.: +49 2203 - 9885 200, Fax: +49 2203 - 9885 206
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info@pulox.de

www.pulox.de

WEEE: DE24355330

Sollten Sie beim Lesen dieser Anleitung Probleme haben, so kénnen Sie
diese auch auf unserer Website downloaden:/In case you have any
problems reading this manual, you can download it from our website:/En
caso de que tenga algtin problema para leer este manual, puede descargarlo
de nuestro sitio web:/Si vous rencontrez des problémes pour lire ce manuel,
vous pouvez le télécharger depuis notre site Web:/In caso di problemi nella
lettura di questo manuale, & possibile scaricarlo dal nostro sito Web:/ Mocht
u problemen hebben met het lezen van deze handleiding, dan kunt u die van
onze website downloaden/ W przypadku probleméw z przeczytaniem tej
instrukcji, mozesz jq pobra¢ z naszej strony internetowej/Om du har
problem med att ldsa denna bruksanvisning kan du ladda ned den fran var
hemsida/ Bu kilavuzu okurken herhangi bir sorun yasarsaniz, web sitemizden
indirebilirsiniz:

https://www.pulox.de/Anleitungen-
Datenblaetter-Retouren

Datum der Bedienungsanleitung/ Date of operating instruc-
tions/ Fecha de las instrucciones de uso/ Date du mode
d'emploi/ Data di istruzioni per I'uso:

15.11.2023  Version: 1.4
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